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TOVABBI INFORMACIOK

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

A KESZULEK LEIRASA

Ez az Utmutatd a VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUAés INVIVE termékcsaladba tartozo beliltethetd
kardialis reszinkronizacios terapiat nyujto'pacemakerekrél (cardiac resynchronization therapy pacemaker, CRT-
P) tartalmaz tajékoztatast.(az egyes modellek felsorolasat lasd: "Mechanikai jellemzék" a 41. oldalon).

MEGJEGYZES: Ez az utmutaté tartalmazhat informaciokat olyan modellszému késziilékekrél, amelyek
Jjelenleg nincsenek jévahagyva minden orszégban. Az On orszdgéban jovéhagyott 6sszes tipus modellszamat
a helyi értékesitési-képviseldjétdl tudhatja'meg: Bizonyos modellszamu tipusok kevesebb funkciora
alkalmasak; azoknak az esetében hagyja figyelmen kiviil a nem tamogatott funkciékrél sz6l6 informaciokat. A
nem kvadripolaris késziilékekre vonatkozé-informaciok érvényesek az azoknak megfelelé, kvadripolaris
készlilékekre is. Az.,,ICD” kifejezés érvényes a beliltethet6 kardioverter-defibrillatorok mindegyik tipusara
(példaul ICD, CRT-D, S-ICD):

Terapiak
Ezek a pulzusgeneratorok a kovetkezd kezelésmoddokra nyujtanak lehet6séget:

. Kardialis reszinkronizacios terapiara (CRT), amely a szivelégtelenség kezelésére szolgal a kamrai
Osszehuzédasok szinkronizalasaval biventricularis elektromos stimulacioé utjan

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



Vezetékek

A pulzusgenerator kuildn-kulén programozhaté kimenetekkel rendelkezik, és a kdvetkez6 vezetékek kozll egy
vagy-tébb csatlakoztathat6.hozza, a-modelltdl fliggéen:

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

MEGJEGYZES: Az RAvagy RV.unipolaris vezeték ImageReady pulzusgeneratorral valé hasznélata nem
felel meg az MR-feltételes statuszhoz megkovetelt Hasznalati feltételeknek. Az MR-vizsgélatra vonatkoz6
informécidkat az ImageReady MR-feltételes ingerlési rendszer MRI hasznalataval kapcsolatos miiszaki
utmutatoban talalja meg.

A pulzusgenerator-rendszer beliltethet 6sszetevéi-a-pulzusgenerator ésra vezetékek.

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

Programozérendszer.

Ezek a pulzusgeneratorok hasznalhaték mind a 3120-as tipusszamu, mind a 3330-as tipusszamu ZOOM
LATITUDE programozérendszerekkel; A ZOOM LATITUDE programozérendszer a pulzusgenerator-rendszer
kils6 egysége.

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



A 3120-as ZOOM LATITUDE-programozérendszert a kdvetkezd dsszetevok alkotjak:

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

A 3300-as LATITUDE programozoérendszert a kbvetkezd 6sszetevok alkotjak:

3300:modell programozé
Szoftveralkalmazas (modellszam: 3869)
Telemetrias palca (modellszam: 6395)

A programozérendszer segitségével a kdvetkezd miveletek végezhetdk-el:

A pulzusgeneratorlekérdezése

A pulzusgenerator programozasa tébbféle terapias lehetéség valamelyikére

Hozzaférés a pulzusgenerator diagnosztikai-funkcisinoz

Nemyinvaziv diagnosztikus.tesztelés elvégzése

A terapias anamnézis adataihoz.valo hozzaférés

Egy 12 masodperces EKG/EGM-gorbe tarolasa barmelyik képernydn

Az interaktiv bemutaté moéd és'a Patient Data (a beteg adatai) elérése.a pulzusgenerator jelenléte nélkil

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

Betegadatok mentése



A pulzusgenerator kétféle moédon programozhato: automatikusan hasznalt javallat alapu programozas (IBP)
vagy kézi programozas.

MEGJEGYZES: Tobbféle programozérendszervan forgalomban az elérheté-szoftver alapjan, illetve
régionként, és ezekhez kiilénféle programozé.eszk6zdk tartoznak, mint példaul'a 3120-as programozé/
rekorder/monitor (PRM) késziilék.és a 3300-as programozé. Ebben a kézikényvben a PRM és a programozé
meghevezés felcserélhets egymassal, mindketté a programozé késziilékre utal.

A 3300-as modellszamu programozérendszer.és a 3120-as modellszamu programozérendszer rendeltetése és
alapfunkciéi megegyeznek egymassal. Az egyes programozérendszerek a kévetkez6kben térhetnek el
egymastol: modellszam, a'halozati csatlakozasra-és a nyomtatasra valé alkalmassag, eszkbzkulcsok és
adattarolasi funkciok.  Tovabbi részleteket a 3300-as programozérendszerheztartozé kezel6i kézikényvekben
talalhat.

KAPCSOLODO INFORMACIOK

Avezeték belltetésével kapcsolatos informaciok, altalanos figyelmeztetések'és ovintézkedések, javallatok,
ellenjavallatok és miiszaki jellemzék a vezeték hasznalati dtmutatojaban-talathatok. Olvassa el alaposan ebben
a dokumentaciéban a kivalasztott vezetékekkel kapcsolatos beliltetési eljaras utasitasait.

A PRM.vagy'a ZOOM Wireless Transmitter 6sszeallitdsaval, karbantartasaval.és kezelésével kapcsolatos
informaciokat a PRM felhasznaléi kézikonyvében,.illetve a ZOOM Wireless Transmitter Referencia
utmutatdjaban-talalja.

Az MR-vizsgalatra vonatkozo informaciokat az ImageReady MR-feltételes ingerlési rendszer MRI hasznalataval
kapcsolatos miszaki Utmutatéban talalja-meg.

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

A LATITUDE NXT a kévetkez6 késziilékeknél all rendelkezésre: VISIONIST, VALITUDE, INLIVEN, INTUA,
INVIVE.
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. Orvosok/Klinikai orvosok — A LATITUDE NXT lehet6vé teszi a beteg és a késztilék allapotanak
rendszeres, automatikus tavellenérzését. A LATITUDE NXT rendszer biztositja a betegadatokat,
amelyeket fel lehet hasznalni a beteg klinikai értékelésének részeként.

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

Tovabbi informaciokért lasd a LATITUDE NXT orvosi kézikdnyvét.
CELKOZONSEG

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

JAVALLATOK ES'HASZNALATI MODOK

A Boston Scientific kardidlis reszinkronizacios terapiat nyujté-pacemakerek (CRT-P) alkalmazasa tlineteket
okozo pangasos szivelégtelenségben szenvedd betegek kezelésére javallott, akik esetében fennall bal kamrai
diszfunkcio, széles QRS-hullam és/vagy a kévetkez6 allapotok legalabb egyike:

. Tuneteket.okozé paroxysmalis'vagy allandé-masod-vagy harmadfoku AV-blokk
. Tineteket okozo, kétoldali Tawara-szar blokk

. Tineteket okozé paroxysmalis.vagy atmeneti sinuscsomo-mikodési zavar AV vezetési zavarokkal
(példadl sinus-bradycardia, sinus-ledllas, sinoatrialis [SA] blokk).vagy.azok nelkul

. Bradycardia-tachycardia szindroma.esetén a bradycardia vagy bizonyos tiineteket okozé
tachyarrhythmiak megel6zése céljabdl



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

A pitvari koveté uzemmaodok alkalmazasa javallott lehet olyan betegek kezelésére.is;.akik szamara elényds az
AV'szinkrénia fenntartasa. A kéturegii izemmadok alkalmazasa kifejezetten a kdvetkezé allapotok kezelésére
javallott:

. Az AV szinkronia helyredllitasat igényl6 vezetési zavarok; beleértve az AV-blokk kiildnb6zd fokozatait
. A VV].tizemmadddal szembeni intolerancia (pacemaker-szindréma) tartds sinusritmus mellett
. Bradycardia miatti alacsony perctérfogat vagy pangasosszivelégtelenség

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

ELLENJAVALLATOK
Ezen Boston Scientific pulzusgeneratorok alkalmazasa ellenjavallott a kdvetkez6 esetekben:

. A késziilék hasznalata olyan betegeknél;.akik-kilon belltetett transzvénas vezetékekkel ellatott
kardioverter-defibrillatorral rendelkeznek (ICD).

. Unipolaris ingerlési vagy percventillacios/respiracios szenzor hasznalata subcutan beliltethetd
kardioverter-defibrillatorral (S-ICD) ellenjavallott, mert-nem megfelel6 terapiat okozhat, vagy
megakadalyozzaa megfelelé S-ICD terapiat.

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

. Az‘egylregl pitvariingerlés ellenjavallott csokkent,AV csomo.atvezetéssel rendelkez betegek esetén.

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



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

FIGYELMEZTETESEK

Altalanos

Cimkeézéssel kapcsolatos tudnivalok. A készulék belltetése el6tt gondosan olvassa at ezt a
kézikonyvet, elkerllendd a pulzusgeneratort.és/vagy a vezetéket éré karosodast, ami a beteg sériilését
vagy halalat okozhatja.

Kizarolag egy betegen hasznalhaté. Egyszer.hasznalatos, tilos Ujrafeldolgozni és ne sterilizalja Gjra. Az
ujrafelhasznalds, ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas ronthatja a készlilék szerkezeti épségét és/vagy a
késziilék elégtelen mikodéséhez vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat
okozhatja. Az ujrafelhasznélas, ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas a késziilék szennyezédésének
kockazatat is.magaban-hordozza, és/vagy abeteg fertézését vagy keresztfertézését okozhatja, beleértve
tobbek kdzott a fert6z6 betegség(ek) atvitelét-egyik betegrél a masikra. A készlllék szennyezddése a
beteg.sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

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

Kiilon pulzusgenerator. Tobb pulzusgenerator egylttes alkalmazasa esetén azok kdzott kdlcsonhatasok
léphetnek fel; amelyek a beteg seriilését-és a terapialeadasanak elmaradasat okozhatjak:-"A nemkivant
kolcsonhatasok megelézése-céljabdl probalja ki mindkét rendszer miikodéseét kilon=kilén, majd
egylttesen is ("A-pacemaker-S-ICD kolcsénhatas minimalizaldsa” a 30. oldalon):

Safety Core.lizemmod: A nem-helyreallithato vagy ismétl6dd hibaallapotok eléfordulasa esetén a
pulzusgenerator visszafordithatatlanul atkapcsol a Safety Core biztonsagi Uzemmddba. A Safety Core
biztonsagi modban végzettingerlés lehet unipolaris, ami kélcsdnhatasba léphet.az ICD mikddésével ("A
pacemaker-S-ICD kélcsdnhatas minimalizalasa" a 30. oldalon). A Safety Core biztonsagi'izemmad



mikodéset befolyasolja az MRI'védelmimaéd. Olvassa el a kdvetkez6t: "Magneses rezonancias képalkotas
(MRI)" a 26. oldalon.

Kezelés

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

. A vezeték kezelése a csatlakoztatéeszkoz nélkiil. Azoknak a vezetékeknek az esetében, amelyeket a
csatlakoztatoeszkdzzel kell csatlakoztatni, dvatosan jarjon.el a vezetékcsatlakozo kezelésekor, ha a
csatlakoztatéeszkdz nincsen a vezetéken: A vezeték.csatlakozojat ne érintse meg kdzvetlenll sebészi
eszkozOkkel vagy elektromos csatlakozokkal, példaulPSA (krokodil) -csipesszel, EKG-csatlakozoval,
csipesszel, moszkitdval vagy leszoritéval. Ezek karosithatjak a csatlakozét, megsérthetik a szigetelés
épségét, és ennek kdvetkeztében-a vezeték alkalmatlanna valhata terapia végzésére, vagy nem
megfeleld terapiat-végezhet, példaul rovidzarlat keletkezhet a késziilék fejrészében.

+  Acsatlakozd-kezelése az alagutkészités soran. Ne érintse meg az.IS4-LLLL vezeték csatlakozoéjanak
mas részét, csak a csatlakozotilit, még akkor'se, ha a vezetékkupak.a helyén-van.

Programozas és a késziilék miikodése

+  Pitvari koveté modok. Kronikus,.refrakter pitvari tachyarrhythmiakban szenved6 betegek esetében ne
hasznalja a pitvari-kéveté médokat. A pitvari.arrhythmiak kovetése kamrai tachyarrhythmiakat
eredményezhet.

. Csak pitvari médok. Szivelégtelenségben szenvedé betegek esetében ne alkalmazzon esak pitvari
moédokat; mert ezek nem alkalmasak CRTelvégzésére.

*  Vezetékbiztonsagi 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.



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

RAAT tesztelés. Az RAAT miatti unipolaris ingerlés ellenjavallott az ICD-vel kezelt betegek esetében, és
ezért ki kell kapcsolni./Az RAAT funkcié automatikus kiisz6bmérést végez unipolaris ingerlési
konfiguracioban.

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

Erzékenységi beallitasok és EMI.A pulzusgenerator érzékenyebb lehet az elektromagneses
interferenciara, ha rogzitett, 0,15:mV-os pitvari Sensitivity (érzékenység) értékre vagy barmelyik lregben,
unipolaris vezetékkonfiguracié esetében; régzitett, legfeljebb 2,0 mV érzékenységre van programozva. Ezt
a fokozott érzékenységet figyelembe kell venni az ilyen beallitassal rendelkez6 pulzusgeneratorral él6
betegek ellenérzé vizsgalatainak tervezésekor.

Abeiiltetés utan

Védett teriiletek. Javasolja a betegeknek, hogy kérjenek orvosi tanacsot, mielétt olyan tertletekre
lépnének be, amelyek karos hatassal lehetnek a miikods, beultetett orvosi készulékre, ilyenek példaul
azok a teriiletek, amelyek bejaratanal figyelmeztetés van elhelyezve, hogy pulzusgeneratorral é16 betegek
ne |épjenek be.

Magneses rezonancias képalkotasnak (MRI) valé expozicié. Az VISIONIST X4 és VALITUDE X4
késziilékek MR-feltételes besorolastiak. Ezeknél a késziilékeknél ' az MR|. hasznalati feltételek koztil
mindegyiknek teljestilnie kell, ellenkezé esetben.a beteg MRI-vizsgalata nem felel meg a beliltetett
rendszerre vonatkozé MR-feltételes kovetelményeknek. Ez a beteg sulyos sérilését vagy halalat, illetve a
belltetettrendszer kdrosodasat.eredményezheti. A jelen kézikényvben szerepld, 6sszes tébbi készlilék
nem MR-feltételes késziilék. Ne készitsen MRI-felvételt olyanbetegrdl, ‘akinek nem MR-feltételes
késztiléket lltettek be. Az erés magneses mezdk karosithatjak a pulzusgeneratort és/vagy a
vezetékrendszert, ami‘a beteg sérulését vagy-halalat okozhatja.



A hasznalati feltételek teljestilése vagy nem teljeslilése esetén bekdvetkezd lehetséges szévédményeket
lasd az MRI hasznalataval kapcsolatos miiszaki Utmutatéban. A tovabbi figyelmeztetéseket és
ovintézkedéseket, illetve a hasznalati feltételeket lasd: "Magneses rezonancias képalkotas (MRI)" a 26.
oldalon;

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

OVINTEZKEDESEK

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

Pacemaker altal kivaltott tachycardia (PMT). Ha a PVARP beprogramozott minimalis értéke kisebb; mint
aretrograd V—A vezetés; a PMT.valészinlisége megemelkedhet.

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

A légzésfrekvencia-érzékelési médok teljesitménye. A Iégzésfrekvencia (MV) szenzor teljesitményét
karosan befolyasolhatjak ideiglenes jelenségek, mint-példaul pneumotherax, perikardialis vagy. pleuralis
effzié. Az ilyen allapotok fennallasaig-megfontolandé 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 légzési-ciklus révidebb mint 1 mp (a Iégzésszam tobb
mint 60/perc) A gyors légzés csokkenti az impedanciajelet, ami csdkkenti az MV-frekvencia valaszt (tehat
az ingerlés frekvenciaja a beallitott LRL szintjere csokken):



Arészbenwvagy teljesen-az MV-n‘alapulé adaptiv frekvenciaszabalyozasi médokat nem szabad alkalmazni
a kévetkezo betegek esetében:

. ICD-vel.ellatott betegek

o Unipolaris vezeték alkalmazasakor — az MV detektalasahoz pitvari vagy kamrai bipolaris elektrod
szikséges
. Nem bipolaris transzvénas vezeték alkalmazasakor —az MV mérését csak bipolaris transzvénas

vezeték esetébentesztelték

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

+ Frekvenciafliggé-ingerlés szivelégtelenségben szenved6 betegek szamara. A frekvenciavalaszos
ingerlés elényeit még nem mérték fel szivelégtelenségben szenvedd betegek kérében. A Rate Adaptive
Pacing (Frekvenciavalaszos ingerlés) funkciét olyan esetben’kell orvosi dontés alapjan hasznalni, haa
betegnél ennek javallatajelenik meg, példaul-a chronotrop szabalyozas zavara. Szivelégtelenségben
szenvedd betegeknel gyors, szenzor altal vezérelt frekvenciak esetén elfordulhatnak hemodinamikai
szuboptimalitasok, igy a kezel6orvos kevésbé agressziv, frekvenciatol fliggd paramétereket kivanhat
beallitani a beteg allapotanak megfeleléen.-A beteg percventillacidjat érinté szivelégtelenséggel
Osszefliggo respiratorikus valtozasok hibasan megndvelhetik az ingerlési frekvenciat egészen a felsé
frekvenciaszintig (MSR), példaul nyugalmi szivelégtelenség esetén. llyen esetekben az orvos fontolja meg
a frekvenciaérzékeny ingerlés kikapcsolasat, vagy médositsa a Rate Adaptive Pacing
(Frekvenciavalaszos.ingerlés) beadllitasait. A[Rate Adaptive Pacing (Frekvenciavalaszos ingerlés) segithet
a szivelégtelenségben szenvedd betegeken; ha mellette bradyarrhythmias, allapotok is fennallnak.

Sterilizalas és tarolas
* Haacsomagolas megsériilt: A bliszter talcakat és-tartalmukata végs6 csomagolas elétt etilén-oxid
gazzal sterilizaljak, igy a pulzusgenerator, illetve.a vezeték a kiszallitast kdvetden steril, ha a tarol6 ép. Ha

a tarold nedves; megsérilt, kilyukadt; vagy ha a lezaras.megsériilt, klldje vissza a pulzusgeneratort, illetve
a vezetéket a Boston Scientific vallalatnak.
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A késziilék leesése esetén. Ne Ultessen be olyan készlléket, amely leesett, mikdzben nem volt az ép
tarolasi csomagolasaban.Ne lltessen be olyan késziiléket, amely tébb mint 61.cm-es magassagrol
leesett, mikdzben az.ép.tarolasi.csomagolasaban volt. llyen esetekben nem garantalhato a késziilék
sterilitdsa, epsége és/vagy miikddoképessége, és a készlléket vissza kell juttatni ellenérzésre a Boston
Scientific vallalathoz.

Tarolasi hdmérséklet és kiegyenlités. Ajanlott tarolasi hdmérséklet: 0 °C és 50 °C kdzétt. Mindig varja
meg, hogy-a készilék elérje a-megfelelé homérsékletet a telemetrids kommunikacios funkciok hasznalata,
a készulék programozasa vagy belltetése elétt, mert a szélséséges hémérsékletek zavarhatjak a készulék
kezdeti mikodését.

Az eszkoz tarolasa. A pulzusgenerator tiszta helyen, a karosodasanak megelézése érdekében
magnesektdl, magnest tartalmazo eszkdzoktdl és.elektromagneses interferencia forrasoktol tavol
tarolandé.

Felhasznalhatésagi id6. A pulzusgeneratort, illetve a vezetéket.a cimkén talalhato lejarati idé (USE BY)
eléttvagy a lejarat-napjan lltesse be, mivel ez a datum a validalt eltarthatosagi idét jelzi. Ha példaul a
datum januar 1., ne Ultesse be az.eszkozt januar 2-an vagy-azt kdvetden.

Beliiltetés
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Varhato elényok. Gondolja végig; hogy a programozhaté.funkciok altal biztositott elény meghaladja-e a
valészinlleg gyorsabb elemlemeriilés kockazatat.

A beteg miitéti alkalmassaganak értékelése. Eléfordulhatnak a beteg.altalanos egészségi allapotat
vagy betegségeét erintd tovabbi olyan tényez6k,.amelyek nem allnak dsszefliggesben a késziilék
mikodésével vagy céljaval, mégis kérdésessé tehetik-a beteg alkalmassagata rendszerbelltetésére.
Ezen tényezdk kiértékelésében segitségetnyljthatnak a sziv egészségévelfoglalkozé szakért6i esoportok
altal kiadott iranyelvek.

Vezeték kompatibilitasa. Belltetés el6tt ellendrizze a.vezeték ésia pulzusgenerator egymashoz valo
kompatibilitasat. Nem kompatibilis vezetékek, illetve pulzusgeneratorok hasznalata a csatlakozo



karosodasaval, illetve potencialis nem kivant kdvetkezményekkel (pl. a szivmikoédés alulérzékelése vagy
a sziikséges kezelés leadasanak elmaradasa) jarhat.

Telemetrias palca. Ugyeljen arra, hogy a steril telemetrias palca kéznéllegyen arra az esetre, ha a ZIP
telemetria kimaradna:.Ellendrizze, hogy a palca kénnyen csatlakoztathaté-e a programozéhoz, és elérhetd
tavolsagra.van-e a pulzusgeneratortol.

Halézati fesziiltségrol miikodtetett eszkoz: Kilondsen évatosan jarjon el, ha a vezetékeket halozati
aramforrassal miikodd készilékkel ellendrzi, mert a 10-pA-t meghaladé erésségii szivargd aramok
kamrafibrillaciét okozhatnak. Ellenérizze, hogy minden halézati aramforrassal miikodé készuilék megfelel-e
a vonatkozo specifikacioknak.

Csereeszkoz. Csereeszkoz beliltetése egy olyan zsebbe, mely kordbban nagyobb eszkdzt tartalmazott,
levegd bejutasa, elmozdulas, erézio, illetve nem megfelelé eszkdz—szovet foldelés veszélyével jarhat. A
zseb steril sdoldattal vald kioblitése csokkenti a leveg6 bejutas.€s a nem megfelel foldelés veszélyét. Az
eszkoz oltéssel vald rogzitése csokkentheti az elmozdulas és az erdzio veszélyét.

Ne hajlitsa'a vezetéket a fejrészhez kozeli részén. Helyezze be.a vezeték csatlakozéjat egyenesen a
pulzusgeneratorvezetékcsatlakozéjaba. Ne hajlitsa meg a vezetéket afejrészhez kdzeli részéni A
helytelen behelyezés a-szigetelés.vagy a csatlakozé sériilését okozhatja.

Valamely vezeték hianya. Ha egy vezetékcsatlakozéban nincsen vezeték vagy dugo, az befolyasolhatja a
késziilek mikodését. Ha valamely vezetékcsatlakozét nem hasznalja, megfelel6 modon helyezzen bele
dugét, majd szoritsa ré.a rogzitécsavart.

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

Elektrodok csatlakoztatasa. Csak a kovetkezd, a megfelel6 behelyezést biztosito ovintézkedések
betartasaval helyezzen be vezetéket apulzusgenerator csatlakozoéjaba:
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. Vezesse acsavarhuzét a tomité dugonak a rés el6tt talalhatdo mélyedésébe, mielétt beillesztené a
vezetéket a csatlakozdba, hogy kiengedije a bent rekedt folyadékot vagy levegét.

. Megtekintéssel ellenérizze, hogy a régzitécsavar megfeleléen ki van-e ¢savarva, hogy lehetséges
legyen a vezeték bevezetése. Sziikség esetén lazitsa meg a roégzitéesavart a csavarhuzoval.

. Vezessen be minden vezetéket teljes mértékben a csatlakozodjaba, majd szoritsa ra a régzitécsavart
a csatlakozotiire.

. Ne oltson kozvetleniil a vezetékre. Ne helyezzen varratot kozvetlenll a vezetéktestre, mert ez
karosithatja a vezeték szerkezeti épségét. Hasznalja a varrast rogzitd véddgallért a vénas belépési ponton
valo roégzitéshez, a vezeték elmozdulasanak megel6zésére.

«  MV-szenzor. Ne kapcsolja On (Be) allasba az MV-szenzor funkciét, amiga pulzusgeneratort be nem
lltette és a rendszer miikodéképessegét nem ellendrizte.

. Az MV szenzor programozasa respiratorikus zavarokhoz és abnormalis 1égzéshez. Respiratorikus
zavarokkal és abnormalis Iégzési mintakkal diagnosztizalt betegek esetén az orvosnak mérlegelnie kell.a
beteg allapotat az MV szenzor On-(bekapcsolt) allasra torténé programozaskor. A szenzor altal kivaltott
nem megfeleld frekvenciak csokkentése érdekében az orvos a frekvenciavalasz értékelése utan
megfontolhatja a Response Factor (valaszfaktor).alacsonyabb szintre valé beallitasat.

keresztilapulzusgenerator 7,5 V-tal ingerel, és sziikség esetén meg kell-valtoztatni a-vezetékek
konfiguraciojat és elhelyezését: Megfontothatd a nagyobb fesziltséggel(példaul 10,0 V) valé PSA-
tesztelés is a stimulacios kliszobérték pontosabb jellemzése celjabol: A rekeszizom stimulacidjanak a
valészinlisége nagyobb, ha a rendszer tartalmaz LV vezetéket, mert ez kdzel helyezkedik el a nervus
phrenicushoz.

A késziilék'programozasa

. Kommunikacio6 a késziilékkel. Csak az erre tervezett programozot és szoftveralkalmazast hasznalja a
pulzusgeneratorral valé6 kommunikaciora.
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STAT PACE beallitasok. Ha a pulzusgenerator STAT PACE (statikus ingerlés) bedllitdsra van
programozva, a nagy energiaju STAT PACE (statikus ingerlés) értékekkel ingerlést végez, amig at nem
programozzak./A.STAT PACE (statikusingerlés) paraméterek hasznalata val6szinileg csdkkenti a
késziilék élettartamat.

Biventricularis ingerlési terapia. A csak RV ingerlésre val6 beallitdés nem alkalmas a szivelégtelenség
kezelésére. Nem allapitottédk meg a csak RV ingerlésnek a szivelégtelenség kezelésében mutatkozé
klinikai hatasait.

Ingerlési és érzékelési kiiszobértékek. Vegye figyelembe a vezeték eldregedését a Pacing Amplitude
(ingerlési amplittdé), 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
krénikus Pacing Threshold (ingerlési kiiszobérték) bedllitas a hatdsos ingerlés megsziinéséhez
vezethet, mivel akiiszobértékek idével.n6hetnek:

. Ha az R-Wave Amplitude (R-hullamamplitudgja) & mV-nal kisebb, vagy a P-Wave Amplitude (P-
hulldam amplitiddja)-2'mV-nal kisebb, az alulérzékeléshez vezethet, mivel az érzékelt amplitudé a
belltetés utan csokkenhet.

¥ Az ingerld vezeték impedanciajanak nagyobbnak kell lennie; mint a beprogramozott-Alacsony
impedancia.hatarérték, és-kevesebbnek kell lennie, mint.a.beprogramozott magas impedancia
hatarérték,

Vezeték impedancia értékek és vezeték biztonsagi kapcsolo. Ha a vezetékek megfeleléen mikddnek,

stabil impedanciaval; -kdzel a-beprogramozott impedancia-hatarértékhez,fontolja meg a Lead Safety

Switch. (Vezeték biztonsagi kapcsold) Off (Kikapcsolt) llasra,vald kapcsolasat..Ezzel megel6zheti a nem

Kivant valtast a'Unipolar Lead Configuration(Unipolaris-vezetékkonfiguracio)funkciora.

A vezetékkonfiguracié megfelelé programozasa. Ha a Lead Configuration (vezetékkonfiguracio)
Bipolar (bipolaris)-értékre.vanbeallitva, de unipoléris vezeték van beliltetve, nem,térténik ingerlés.
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Programozas szupraventrikularis tachyarrhythmiak (SVT-k) esetére. Allapitsa meg, hogy a késziilék
és-a programozhaté funkciok megfelelek-e az SVT-ben szenvedd betegek szamara, mert az SVT-k
hatasara a készllék leadhat nem kivant terapiat.

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

Frekvenciavalaszos ingerlés. A Rate Adaptive Pacing (frekvenciafliggd ingerlés) évatosan
alkalmazand¢ olyan betegek esetében; akik nem toleraljak a-magasabb ingerlési frekvenciakat.

Kamrai refrakter periédusok (VRP) frekvenciavalaszos.ingerlés esetén. A frekvenciafiiggé ingerlést
nem korlatozzak a refrakter periodusok. A-hosszu refrakter periodus és a magas MSR bedllitasa
egylttesen aszinkron ingerlést okozhat a refrakterperidédusokban, mivelilyenkor az érzékelési ablak rovid,
vagy. nincs is. Az-érzékelési-ablak optimalizalasdhoz hasznalja a Dynamic AV Delay (Dinamikus AV-
késleltetés) vagy a Dynamic PVARP (Dinamikus PVARP) funkciét: Ha rogzitett AV Delay (AV-késleltetés)
értéket programoz, vegye figyelembe azérzékelésre gyakorolt hatésat.

Az MTR/MSR-programozasa. A pulzusgenerator MTR és MSR beallitasait alacsonyabb frekvenciarakell
programozni, mint az egyidejlileg‘jelenlévd S-ICD legalacsonyabb tachycardia-detekcios zénaja.

Pitvari tachy valasz (ATR). Ha-a beteg kérel6zményében pitvari tachyarrhythmiak szerepelnek, az ATR
funkcioét On (be) értékre kell kapcsolni. A CRT kezelés mindsége csokkenhet, mert az ATR-modra valo
valtassal az AV-szinkronitas sérdl,

Kiiszdbteszt. Az LV kiiszobérték kézi tesztje alattaz RV pdtingerlés nem erhet6 el.

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

Pitvari talérzékelés. Gondoskodjon arrdl, hogy kamrakbdl szarmazé mitermékek ne legyenek jelen a
pitvari csatornan, mert ilyenkor a késziilék magasabb pitvari frekvenciat érzékelhet. Ha kamrakbol
szarmazo miitermékek 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 id6étartam) értéket allit be. Az ilyen kombinacié
Uzemmodvaltast eredményezhet marinéhany gyors pitvari (ités esetén‘is. Példaul ha az Entry Count
(Belépési szamlalo) 2-re és-az ATR Duration (ATR id6tartam) O-ra van-beprogramozva, az ATR moédvaltas
bekovetkezhet 2 gyors pitvari ités utan. llyen esetekben az idé el6tti pitvari események révid sorozata
kivalthatja a készulék lzemmodvaltasat.

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

Megfelel6-programozas pitvari vezeték nélkiil. Ha a pitvari vezeték.nem lett belltetve (a csatlakozoé le
lett dugaszolva), vagy a pitvari vezeték nincs hasznalatban, de csatlakoztatva van a fejrészhez, a készllék
programozasa a‘hasznalatban’lévé vezetékek szamanak és tipusanak megfeleléen végzendd el.

A pitvari érzékelés ki van kapcsolva. Ha DDI(R) vagy. DDD(R) médban a pitvari érzékelés ki van
kapcsolva,.minden pitvari ingerlés aszinkron-lesz. Ezenkivll lehetséges, hogy a pitvari érzékeléstigényldé
funkcidk nem az elvarasoknak megfeleléen fognak mikodni.

Magas pitvari frekvencia. A magas pitvari frekvenciak érzékelése csokkentheti a késziilék €lettartamat.
Ezért egy pitvari érzékelési modbdl'egy nem pitvari érzékelési modba valé valtaskor apitvari Sense

Uregek kozotti miitermékek. Eléfordulhat, hogy a SmartBlanking funkcidhoz kapcsolodé Sensitivity
modositasok-nem elegenddek az Uregek kozti mitermékek detekcidjanak-megakadalyozasahoz, haaz
Uregek kozti mitermékek tul-nagyok. Vegye figyelembe az lGregek kdzottimitermékek méretét/
amplitudojat befolyasold tényezdket; igy a vezetékek elhelyezését, az ingerlésifesziiltséget ésa
beprogramozott érzékenységi beallitasokat.

A Signal Artifact- Monitor (Jel-miitermék monitorozasa) funkcioval kapcsolatos programozasi
megfontolasok. A potencialis jel-mitermék altal okozott tulérzekelés észlelésében és megelézésében
valo maximalis-érzékenység elérése érdekében javasoljuk;-hogy a Signal Artifact- Monitor (Jel-mitermék
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monitorozasa, SAM) funkciét mindig programozza On (bekapcsolt) allapotra, amikor a percventilacios/
respiracios szenzor On (bekapcsolt) vagy Passive (Passziv) allapotra van programozva. Amikor a Jel-
mitermék monitorozasa funkcié Off (Ki) allapotra van allitva, a beteg a tulérzékelés fokozott kockazatanak
van kitéve, hacsak az MV/respiraciés szenzor nincs szintén Off (Ki) allasra programozva.

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

Egyetlen VDD vezeték. Ha' VDD mddra alkalmas-egyetlen vezetéket hasznalnak kétliregli késziilékkel,
eléfordulhat, hogy a pitvari elektrédok nem érintkeznek.a pitvar falaval. Ebben az esetben a mért
depolarizacios jel alacsony Amplitude (amplitudd) értéka, és egy érzékenyebb beallitast indokolhat.

Bal' kamrai vezetékkonfiguracio. A-bal kamrai sinus coronarius vezeték megfeleld Lead Configuration
(vezetékkonfiguracio) beallitasa alapvetéen-fontos a megfeleld.bal kamrai vezeték megfelelé mikddése
szempontjabdl. A Lead Configuration (vezetékkonfiguracid) beallitast az LV elvezetésen talalhatd
elektrodok szamanak megfeleléen allitsa be, kiildnben hibas'LV érzékelés, az LV ingerlés kiesése, vagy.
nem hatasos'LV-ingerlés alakulhat ki.

Kvadripolaris ingerlési konfiguracié. Ha LVRing4>>RV (bal-kamrai 4. gydrtielektrédtol a jobb-kamraig)
ingerlési konfiguracié van beprogramozva egy IS4-LLLL vezetékkel, a.bal-kamrai csucsi elektrod
hasznalhato-anédként a jobb kamrai gyirl helyett. E kanfiguracio beprogramozasakor értékelje az
ingerlési kliszobot; és'gy6z6djon meg arrol, hogy nincs jelen extrakardidlis ingerlés.

Bal kamrai védelmi periodus (LVPP). Hosszu LVPP (bal kamrai védelmi periodus) alkalmazasa
csokkenti a maximalis LV-ingerlés frekvencidjat, €s gatolhatja a CRT-t magasabb ingerlési frekvenciak
esetén.

MV ujrakalibralas. A pulzusgenerator vagy a vezetékeket érinté sebészi eljarast kovetéen.az MV
alapértékének pontos megallapitasa érdekében végre kell'‘hajtani egy uj, manualis kalibralast. A vezeték
érési folyamata, levegd-megrekedése a zsebben, a pulzusgenerator elmozdulasa nem-megfeleld varrat



miatt, kiilsé defibrillacié vagy kardioverzio, valamint a beteg egyéb allapotai (példaul pneumothorax) miatt
Uj MV.alapérték megallapitasdra van sziikség a megfelel6 MV-viselkedés-érdekében.

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
kimutatasanak hianyat 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

20

Keriilje az elektromagneses interferenciat (EMI). Tanacsolja a betegeknek, hogy kerlljék el az EMI-
forrasokat. A pulzusgenerator gatolhatja az ingerlést tulérzékelés miatt, vagy EMI jelenlétében
atkapesolhat aszinkron ingerlésre a programozott ingerlési frekvencian.vagy a magnesfrekvencian.

Az EMI forrasatol valo tavolsag ndvelése vagy a forras kikapcsolasa esetén a pulzusgenerator altalaban
visszatéra normalis-mikodéshez.

Az EMI forrasa lehet példaul:

. Elektromos aramforrasok,ivhegeszté vagy ellenallasos hegeszt6 berendezés, illetve automata
emelékarok

. Magasfesziiltségl-dramelosztd vezetékek

o Elektromos olvasztokemencék

. Nagy RF adoé-vevd késziilékek, példaul radar

¢ Radidadok, beleértve a jatékszereket iranyité adokat is
. Elektromos 6rz6 (lopasgatld) eszk6zok

. Mikddésben [évé gépkocsi-generator

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

. Barmilyen kuiils6leg alkalmazott eszkéz, amely automatikus vezetékdetektald riasztorendszert
alkalmaz (pl. EKG-késziilék)



Korhazi és egészségligyi kornyezet

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

o Elégtelen MV-szenzor altal vezérelt frekvencia
. Félrevezetd, légzésen.alapuld trendek

Vezetett elektromos.aram. Barmilyen olyan orvosi eszk6z, kezelés, terapia vagy diagnosztikai teszt,
amely a betegbe elektromos aramot vezet, zavarhatja a pulzusgenerator miikodését.

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

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

» Avezetett elektromos aramot hasznalé orvositerapiak, kezelések és diagnosztikai vizsgalatok (pl.
TENS, elektrokauterezés, elektrolizis/termolizis, elektrodiagnosztikai tesztelés, elektromyographia
vagy idegi vezetéses vizsgalatok) zavarhatjak a pulzusgenerator miikédését vagy karosithatjak azt.
A kezelés el6tt programozza az eszkézt az Electrocautery Protection Mode (elektrokauterezés-
védelmi maéd) funkciora; és ellendrizze a készulék teljesitményéta kezelés alatt. A kezelés utan
ellendrizze a pulzusgenerator- mikodését ("A pulzusgenerator ellenérzése terapia leadasa utan" a
26.-oldalon).

Az MV-szenzorvezérelt frekvencia és/vagy.az MV/respiracios.szenzor altal végzett diagnosztika.gyanitott
zavard hatasanak kikliszobolése érdekében deaktivalja az MV/respiraciés szenzort.ugy, hogy Off
(kikapcsolt) allapotra programozza. Ha a PRM nem elérheté és a pulzusgenerator szenzorvezérelt
frekvencian ingerel, tegyen magnest a pulzusgenerator.k6zelébe, hogy beinditsa az atmenetileg
aszinkron, nem frekvenciaérzékeny ingerlést.
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Bels6 defibrillalds. Ne hasznaljon belsé defibrillacios tappancsokat vagy katétereket, ha a
pulzusgeneratorrol a vezeték nincslevalasztva, mert a vezetékek elvezethetik @ sokk energiajat, ami a
beteg sériilését és a belltetett eszk6zok karosodasat okozhatja.

Kiilsé defibrillalas. Kiilsd sokk utan az erzékelés visszatértéhez max:.15 masodpercre van sziikkség. Nem
stirgds esetekben, pacemaker-fliggé betegeknél a kiils6 kardioverziévagy defibrillalas elétt fontolja meg a
pulzusgenerator aszinkron ingerlési-maédra valo atprogramozasat@s az percventilacio-/Iégzésérzékels Off
(ki) allapotba valé kapcsolasat.

A kiils& kardioverzié vagy defibrillacio karosithatja-a pulzusgeneratort. A pulzusgenerator karosodasanak
elkerulése€érdekébenfontolja meg akévetkezoket:

. Ne helyezzen.defibrillacios lapatot k6zvetlenlil'a’ pulzusgenerator félé. Helyezze a defibrillaciés
lapatokat a lehetd legtavolabba pulzusgeneratortdl.

. Ha a késziilék ajobb pektoralis régidba lett beliltetve, a tappancsokat posterior-anterior allasba, ha a
bal pektoralisirégioba lett beultetve; akkor-anterior-apex-alldsba helyezze fel.

P A kilsé defibrillalé eszkoz energiajat allitsa a lehet6 legkisebb klinikailag elfogadhato értékre.

Kulsé kardioverzio.vagy defibrillacié utan ellendrizze a pulzusgenerator miikddését ("A pulzusgenerator
ellenérzése terapialeadasa utan" a 26. oldalon).

Litotripszia. Az extracorporalis 16késhullammal végzett litotripszia (ESWL) elektromagneses interferenciat
és a pulzusgenerator karosodasat okozhatja."Ha orvosilag indokolt az ESWL, a pulzusgeneratorral valo
kolcsOnhatas kockazatanak csokkentéseére fontolja meg a kévetkezéket:

. Az ESWL 16késhullamanak a fokuszpontja a pulzusgeneratortdllegalabb 15 cm (6-hiivelyk)
tavolsagban legyen.

. A beteg.ingerlési igényeitdl fliggéen a Brady Mode (brady méd) funkciét allitsa-hem
frekvenciavalaszos VVI vahy VOO modba.



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

Elektromos interferencia. Az elektromos interferencia vagy,zaj’, amely példaul elektrokauter- vagy
monitorozo6 eszk6z6kbodl szarmazik, zavarhatja a késziilék lekérdezésére vagy programozasara szolgalo
telemetrias kapcsolat kialakitasatvagy fenntartasat. llyen interferencia esetén helyezze a programozét az
elektromos készulékektdl tavolabb, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a palca vezetéke és a kabelek nem
keresztezik egymast:'Ha a telemetria az interferencia-miatt megszakadt, a pulzusgenerator memoriajabol
szarmazo adatok kiértékelése el6tt.a lekérdezést tjra el kell végezni.

Radiéfrekvencias (RF) interferencia. A pulzusgeneratoréhoz kdzeli frekvenciakon miik6dé
készulékekbdl szarmazé radiéfrekvencias. jelek zavarhatjak a’ZIP telemetrias funkciét a pulzusgenerator
lekérdezése vagy programozasa soran: A radiofrekvencias interferencia csokkenthet6 azzal, ha noveli a
zayaro készllek tavolsagat a PRM-tél és a pulzusgeneratortdl. A 869,85 MHz-es frekvenciasavon esetleg
interferenciat okozo késziilékek kozé tartoznak a kdvetkezok:

. Vezetéknelklli telefonkészulékek kézi része és alapkésziléke

. Bizonyos betegmonitorozérendszerek

Centralis vezet6drot bevezetése. Ovatosan jarjon’el, amikormas tipust centralis vénas katéterek
bevezetéséhez vezetddrotot vezet be abetegbe (pl. PIC- vagy Hickman-katéterek) ott, ahol.a

pulzusgenerator vezetékei hizodhatnak, Ha a vezetéket tartalmazd vénabaiilyen vezetédrotot vezet, a
vezeték megsérilhet, vagy elmozdulhat:

Otthoni'és munkahelyi kornyezet

Haztartasi késziilékek: Jol miikodod és megfelelen foldelt haztartasi készilékek rendszerint nem
gerjesztenek olyan elektromagneses interferenciat, mely hatdssal lenne a-pulzusgenerator mikddésére.
Ismertek beszamolok elektromos kézi'eszkdzok és elekiromos borotvak éltal okozott pluzusgenerator-
zavarokrol; ha azokat a pulzusgenerator betltetési helyén alkalmaztak.
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Magneses mezdk. Tajékoztassa a betegeket, hogy a hosszabb ideig fennallé erés (t6bb mint 10 gauss
vagy 1 millitesla er6sségii) magneses.mezdk aktivalhatjak a pulzusgenerator magnes funkcisjat. Példak
magneses mez6 forrasaira:

. Ipari transzformatorok.és motorok
. MRI készillekek

MEGJEGYZES: A mégnes funkcio le van tiltva) amikor a késziilék MRI védelmi médban van.
Tovabbi.informéaciokért lasd: "Méagneses rezonancias képalkotas (MRI)" a 26. oldalon és az MRI
hasznélataval kapcsolatos miiszaki utmutatot.

. Nagy sztered hangszérok

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

. Magneses palcak, példaul.amelyeket.a repul6téri biztonsagivizsgalathoz vagy a Bingo jatékhoz
hasznalnak

Elektronikus-arucikk-ellenérzés (EAS) és biztonsagi rendszerek..Adjon tanacsot a betegeknek, hogy
hogyan keriiljék el a-lopas elleni és biztonsagi kapuk, aradiéfrekvencias azonosité (RFID) berendezést
tartalmazo elektronikus cimkehatastalanitok és -leolvasok hatasat a kardialis késziilékek miikodésére.
llyenrendszerek gyakran talalhatok lUzletek bejaratanal és kijaratanal, pénztarpultoknal, nyilvanos
kényvtarakban, illetve belépésvezérlé.rendszereknél. A betegek netartézkodjanak hosszasan a lopas
elleni és biztonsagi kapuk, valamint a cimkeleolvasék kérnyékén, .és'ne tdmaszkodjanak azoknak. Ezen
kivil abetegek ne tamaszkodjanak a pénztérpultra szerelt és'kézi cimkehatastalanité rendszerekre. A
lopas.elleni kapuk, a biztonsagi kapuk és a belépésvezérld rendszerek nem valdszin(, hogy befolyasoljak
a kardialis:keszlilekek mikodését, amikor a-betegek normalis sebességgel athaladnak azokon. Ha-a beteg
egy elektronikus lopas elleni, biztonsagi vagy belépésvezérlé rendszer kdzelében tineteket tapasztal,
azonnal.el kell tavolodnia a kdzelében 1évé berendezéstdl, és tajékoztatnia kell az orvosat.

Mobiltelefonok. Javasolja a betegeknek, hogy a mobiltelefont a belltetett eszkézzel ellentétes oldali
fulikhoz tegyék. A betegek nem hordhatnak bekapcsolt mobiltelefont mellzsebben vagy. 6von a bedltetett



eszkoztél 15.cm-en beliil; mivel egyes mobiltelefonok zavarhatjak a pulzusgenerator mikoédését, amely
igy nem megfeleld kezelést adhatle vagy gatolhatja a megfelel6 kezelést:

Mérések az ellendrzés soran

Ingerlési kiiszob tesztelése. Ha a'beteg allapota vagy gydgyszerelése megvaltozott, vagy az eszkéz
paramétereit atprogramoztak, megfontolandé egy-ingerkiiszobteszt elvégzése a hatasos ingerlési
kiiszdbok ellendrzése céljabél.

Utankovetés az orszagot elhagyo betegek szamara. A pulzusgenerator utankodvetését at kell gondolni
olyan betegek esetében, akik masik, nem a beiltetés helyének megfelel6 orszagba terveznek utazni vagy
koltézni. Az eszkdzokkel kapcsolatos szabalyozasi'viszonyok és az ehhez kapcsol6dé programozd
szoftverkonfiguraciok orszagonként eltéréek lehetnek, bizonyos orszagokban egyes eszkdzok
utankdvetése nem-engedélyezett vagy nem lehetséges.

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

Explantalas és hulladékkezelés

Hamvasztas. Hamvasztas el6tt gondoskodni kell'a pulzusgenerator eltavolitasarél. A hamvasztas soran
uralkod6 hémérséklettél a pulzusgenerator felrobbanhat,

A késziilék kezelése. A késziilék explantalasa, tisztitasa vagy szallitasa el6tt a terapias anamnézis fontos
adatai elvesztéesének megel6zése érdekében végezze el a kovetkezdket:

. Programozza‘a pulzusgenerator Brady-Mode (Brady méd)-funkcidjat Off (kikapesolt) allapotba
. Kapcsolja'ki-a Ventricular Tachy EGM Storage (Kamrai Tachy EGM tarolas) modot Off (kikapcsolt)
allapotba

A bioldgiaiveszélyek kezelésénél szokasos technikékkal tisztitsa meg és fertétlenitse a késziléket.
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KIEGESZITO ELOVIGYAZATOSSAGI INFORMACIOK
A pulzusgenerator ellendrzése terapialeadasa utan

Minden olyan mUtét vagy orvosi beavatkozas utan, amely esetlegesen befolyasolhatja a pulzusgenerator
mikodését, alapos ellenérzéstkell végezni, amelynek a kévetkez6kbdl kell llnia:

. A pulzusgenerator lekérdezése programozadval

3 Klinikai események és hibakodok atnézése

. Az Arrhythmia Logbook (afrhythmia naplo) atnézése, beleértve a tarolt elektrogramokat (EGM)
. Valés idejii EGM-ek atnézése

. Vezetékek tesztelése (kiiszob, amplitudoé és impedancia)

. Az MV-szenzor alapu diagnosztika és az MV-szenzor miikédésének ellenérzése, illetve manualis MV-
szenzor kalibralds elvégzése, ha szilkséges

. Légzésszenzor-alapu-diagnosztika atnézése

’ Elem allapotanak-ellenérzése

» Minden allandé brady paraméter Gjértékre programozasa, majd visszaprogramozasa a kivant értékre
. Az bsszes betegadat mentése

. A megfelel6 vegso programozas ellendrzése, -mielétt engedélyezi, hogy a beteg elhagyja a kérhazat
Magneses rezonancias képalkotas.(MRI)

A kovetkezd figyelmeztetések és dvintézkedések, illetve hasznalatifeltételek olyan betegek magneses
rezonancias vizsgélatakor alkalmazandok; akiknek-elézéleg ImageReady. MR-feltételes-ingerlésirendszert
lltettek be. Az ImageReady MR-feltételes ingerlési rendszerrel ellatott betegek-MRI vizsgalataval kapcsolatos
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figyelmezetéseket, dvintézkedéseket és hasznalati feltételeket tekintse meg a www.bostonscientific-elabeling.
com-honlapen elérheté MRI hasznalataval kapcsolatos miiszaki Utmutatéban:

MR-feltételes ingerlésirendszer — figyelmeztetések és ovintézkedések

FIGYELMEZTETES: Az VISIONIST X4 és VALITUDE X4 késziilékek MR-feltételes besorolastak. Ezeknél a
készllékeknél az MRI'hasznalati feltételek kozil mindegyiknek teljesiilnie kell, ellenkezd esetben a beteg MRI-
vizsgalata nem felel. meg a bediltetett rendszerre vonatkozé MR-feltételes kdvetelményeknek. Ez a beteg sulyos
sérllését vagy halalat, illetve a beliltetett rendszer karosodasat-eredményezheti. A jelen kézikényvben
szerepld, 6sszes tobbi késziilék nem MR-feltételes késziilék: Ne készitsen MRI-felvételt olyan betegrél, akinek
nem MR-feltételes késziiléket litettek be. Az er6s magneses mezdk karosithatjak a pulzusgeneratort és/vagy a
vezetékrendszert; ami a beteg sérilését vagy halalat okozhatja.

Arhasznalati feltételek teljesiilése vagy nem teljesiilése esetén bekovetkezé lehetséges szovédményeket lasd
az MRI hasznalataval kapcsolatos.miszaki'Utmutatéban. A tovabbi figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket,
illetve a hasznalati feltételeket lasd: "Magneses rezonancias képalkotas (MRI)" a 26. oldalon.

FIGYELMEZTETES: Gy6z6djon meg arrol;hogy a kivalasztott/beiiltetett InageReady ingerlési rendszer
Osszetevéi-megfelel6 kombinaciét alkotnak az MR-feltételes statusz.megvalésulasahoz, és hogy teljestiinek az
MR haszndlati feltételek. Egyéb olyan 6sszetevé-kombinacidkat, amelyek nem szerepelnek az:-MRI miiszaki
utmutatdjaban; nem értékeltek MRI kdrnyezetben: Részletekeért tekintse-meg az MRI hasznalataval kapcsolatos
miszaki utmutatot.

FIGYELMEZTETES:" Az Explant (explantalas) allapot elérése utan végzett MR-vizsgalat az elem idé el6tti
lemeriléséhez; akészllékesere ablak lerovidiléséhez, vagy az ingerlés hirtelen ledllasahoz vezethet. Miutan
elvégezte az MRI-vizsgalatot egy.olyan készilléken, amely elérte az Explant (explantalas) allapotot, ellendrizze
a pulzusgenerator miikédését (“A pulzusgenerator ellenérzése terapia leadasa utan" a.26. oldalon) és jegyezze
el6.a beteget késziilékcserére.

FIGYELMEZTETES: _MRI Protection Mode=ban, ha a Brady Mode Off-ra van beallitvas.a.bradycardia elleni
terapia.és.a kardialis.reszinkronizacios terapia (CRT).fel. vannak fliggesztve. A beteg nem kap ingerlést, amig a
pulzusgeneratorthem programozzak vissza a normal miikodésre. Az MRI-védelem-mdd beallitdsa mellett csak
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abban az esetben kapcsolja ki a brady médot, ha klinikai megitélés szerint a paciens nélkuldzni tudja a
bradycardia terapiat (beleértve a pacemakerfliggéséget, illetve az ingerlés feliilirdsanak sziikségességét) és a
CRT-t azon teljesid6szak.soran, amig a pulzusgenerator MRI-védelem médban yvan.

FIGYELMEZTETES: Amennyiben a pulzusgenerator az MRI-védelem méd allapotbdl 1ép &t biztonsagi mod
allapotba, a biztonsagi ingerlés nem kovetkezik be a kdvetkezd forgatdokdnyvek esetén:

. ha nincs jelen miikéd6képes bipolaris jobb kamrai-ingeriévezeték

. ha az MRI-védelem maéd beéllitasaiban az ingerlési maéd kikapcsolt allapotban van, a pulzusgenerator
folyamatosan kikapcsolt ingerlési médban fog. mikddni; és'a beteg mindaddig nem részesiil ingerlési
terapiaban,.amig ki.nem cserélik'a pulzusgeneratort

FIGYELMEZTETES: . ‘A programozé MR-veszélyes, ezért nem szabad lll-as (vagy magasabb) MR-zénaba
vinni, ahogyan ezt-az ,American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices” cim{
kiadvanyban foglaltak meghatarozzak3. A programozé semmilyen koriilmények kdzott nem vihets be az MR-
vizsgalohelyiségbe, a vezérl6helyiségbe, valamint a lll-as és a IV-es' MRI-zénéba.

FIGYELMEZTETES: - A rendszer beiiltetését nem Iehet Ill-as'(és ennélimagasabb) MRI-zénaban végezni, az
Amerikai Radiolégiai Tarsasag Biztonsagos MR Gyakorlatra Vonatkozd Utmutaté (American College of
Radiology Guidance Document for Safe MR Practices) dokumentum altal meghatarozottak értelmében®. A
pulzusgeneratorokkal és vezetékekkel egyiitt becsomagolt néhany tartozék; beleértve a csavarhtizot és a
stylet-drotokat, nem MR-feltételes, és'nem szabad az MRI-vizsgalészobaba, a vezérl6helyisegbe vagy lll-as
vagy IV-es MRI z6naba vinni.

FIGYELMEZTETES:" Az MRI:Protection Mode (MRI-védelem méd) paramétereit kivalasztd orvosnak szakmai
itéléképessége segitségével kell meghataroznia, hogy egy adott beteg mennyire képes toleralni.az MR-
feltételes vizsgalat altal megkdvetelt ingerlési paramétereket, figyelembe véve a fizikalis kérilményeket is (pl.
hosszadalmas hanyatt fekvés).

3. Kanal E, et-al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
4, Kanal E, et al., American Journal.of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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FIGYELMEZTETES: Ha az MR-feltételes ingerlési rendszer bekapcsolt MRI Protection Mode (MRI-védelem
maod) esetén |ép a Safety Core biztonsagi médba, és az ingerlési méd nem Off (kikapcsolt) allapotban volt, az
MRI Protection Mode (MRI-védelem ingerlési mod) automatikusan atkapcsolédik biztonsagi médként VOO
ingerlési. moédba, csak RV ingerlésre, RV bipolaris konfiguraciora (érzékelés és ingerlés), 5,0 V ingerlési
amplitudéra, 1,0.ms pulzusszélességre és 72,5 min™' ingerlési frekvenciara.

MEGJEGYZES: Mas beliltetétt eszkozék jelenléte-vagy sajat allapota miatt is lehet alkalmatlan a beteg az
MRI-vizsgalat elvégzésére, fiiggetlentl.a beteg ImageReady MR-feltételes ingerlési rendszerének statuszatol.

MRI hasznalati feltételek

A kdvetkez6 hasznalati feltételeknek kell teljesiilnilik egy ImageReady ingerlési rendszerrel rendelkez6 beteg
MRI-vizsgalatadhoz:‘Minden egyes vizsgalat el6tt ellendrizni kell, hogy a‘hasznalati feltételek megfeleléek-e,
annak érdekében, hogy a beteg alkalmassagat és készségét az MR-feltételes vizsgalatra a legfrissebb
informacidk felhasznalasaval allapitsak meg. Az ImageReady MR-feltételes ingerlési rendszerrel ellatott
betegek MRI vizsgalataval kapcsolatos figyelmezetéseket, dvintézkedéseket és hasznalati feltételeket tekintse
meg a-www.bostonscientific-elabeling.com honlapon elérheté MRI hasznalataval kapcsolatos miiszaki
utmutatdban.

Kardiolégia

1.\ A betegbe ImageReady MR-feltételesen hasznalhaté.ingerlésirendszert liltettek be

2 Bipolaris ingerlésre vagy kikapcsoltingerlésre programozott RA és RV vezetékek

3. Kizéroélag a bal vagy jobb pectoralis teriileten elhelyezkedd beiiltetett pulzusgenerator.
4

Legalabb hat (6) hét telt el az MR-feltételes ingerlési rendszerbeliltetése €s/vagy barmilyen vezeték
javitésa vagy.a rendszer-sebészeti médositasa 6ta

5. Nem érzékelhetd egyéb aktiv.vagy hatrahagyott betiltetett készilék, alkotérész vagy kiegészitd, mint
példaul vezetékadapterek, hosszabbitok, vezetékek vagy pulzusgeneratorok.

6. Az aktiv vezetékekben az RA és RV ingerlésikliszob £ 2,0 V pacemakerfiiggd betegek esetén
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7.

Nincs arra utaléjel, hogy a vezeték torétt-vagy a pulzusgenerator-vezeték rendszer épsége sériilt

A pacemaker-S-ICD kolcsonhatas minimalizalasa

Ezek a pulzusgeneratorok alkalmasak a subcutan beliltetheté kardioverter defibrillatorral (S-ICD) egytt torténé
hasznalatra, ha bipolaris vezetékekkel vannak beliltetve, és bipolaris ingerlési konfiguraciora vannak
programozva.

A pacemakera kovetkezé6 mdédokon léphet kélesbnhatasbaaz S-ICD-vel:

Ha tachyarrhythmia k6zben nem térténik meg a pacemaker gatlasa, és az ingerlési impulzusokat érzékeli
az S-ICD/frekvencia-érzékel6 daramkore, az S-ICD az ingerlési impulzusokat értelmezheti normal
ritmusként. llyenkor'az S-ICD-hem mutatja ki az arrhythmiat, és ezért nem végez terapiat.

Ha a pacemaker egy utést 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 szivfrekvencidja. llyenkor eléfordulhat, hogy-az S-ICD sziikségtelen
terapiat ad.le.

Ha az S-ICD mind az ingerl6 impulzust,-mind-az ennek eredményeként |étrejévé kamrai depolarizaciot
kllonszamitja, az S-ICD altal érzékelt frekvencia magasabb lesz, mint a'tényleges szivfrekvencia.
llyenkor eléfordulhat, hogy az S-ICD sziikségtelen terapiat ad le.

Safety Mode (biztonsagi)modban ezek a pulzusgeneratorok-unipolaris ingerlésiés érzékelési konfiguracioban
mikddnek A Safety Mode (biztonsagi moéd) kompatibilis az S-ICD-vel valé hasznalatra, mert a konfiguralt
paraméterek a kdvetkez6képp csbkkentik a.pacemaker-és az S=ICD kozéttilehetségeskodlcsdnhatasokat:
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Az érzékelés beallitasa AGC, 0,25 mV. Az AGC érzékelés hatékonyan képes érzékelni.a Safety. Mode
(biztonsagi mod) LRL 72,5 min beallitasanal gyorsabb sajat ritmust. Ezért az ingerlés gatlodik, €s nem
zavarja az S-ICDtachyarrhythmia-érzékelését:

Ha ingerlés szlikséges; a nagyobb, 5,0 V fesziltség €s 1,0 ms id6tartam csokkenti az.ingerlés
hatastalansaganak kockazatat.



Ha az S-ICD kétszeresen érzékelné az ingerlési impulzust és a hatasara térténd depolarizaciot, nem
végezne sziikségtelen terapiat; feltéve, hogy az S-ICD tachycardia-kiiszobe tébb mint kétszer magasabb,
mint a Safety Mode (biztonsagi méd) LRL beallitasa (145 min).

A mar beliltetett S-ICD és a bipolaris pacemaker kdzétti kélcsdnhatasok csokkentésére kdvesse a kdvetkez6
ovintézkedéseket:

Alkalmazzon mindkét liregben bipolaris ingerlé-vezetékeket,-amelyeken csekély az elektrédok kdzotti
tavolsag. Az elektrodok kozotti-nagy tavolsag.novelhetiiannak a valésziniiségét, hogy az S-ICD kimutatja
az ingerlési impulzusokat.

Lehetéség szerint programozza a pacemakert.a (1) biztonsagos hosszu tavu ingerkliszébméréshez
megengedheto legalacsonyabb Amplitude (@amplitudo) értékre, (2)amaximalis Sensitivity (érzékenység)
értékre — a megfeleld biztonsagi hatarérték megtartasa mellett legalacsonyabb programozhat6 szintre —
és.a (3) beteg'szamara elfogadhaté. minimalis szivfrekvenciara.

A fentilépéseken kivil végezze el akdvetkez tesztelést a'készulékek kdzotti kdlcsdnhatas értékelésére:

Az S-ICD funkci6i, igy a jeldlések, a valds idejl elektrogramok, illetve a sipold hangok segitségével
értékelje az S-ICD tulérzékelése miatti lehetséges kdlcsdnhatasat aipacemakerrel.

MEGJEGYZES: ~Ha egyiiregd, pitvarivezetékkel felszerelt pacemakert liltet be, végezze el a tesztelést
unipolaris és.bipolaris konfiguréaciéban is.

Akamrai fibrillaciét és‘a beteg valamennyi kamrai tachyeardidjat indukalni kell, mikdzben-az S-ICDbevan
kapcsolva, és a pacemaker aszinkron modra és maximalis Amplitude (amplitudo) és Pulse Width
(pulzusszélesséqg) ertékre van-bedllitva: Ez kindljaalegjobb’lehetéséget-az arrhythmia detekcidjanak a
pacemaker-impulzusok kimutatasa'okozta gatlasara. Eléfordulhat, hogy a pacemaker vezetékeit at kell
helyezni az ingerlésiimpulzusok S-ICD altali kimutatasanak kikliszébolése érdekében.

Ideiglenesen‘kapcsolja ki-a beteg S-ICD késziilékét,.ha (1) az ingerlési és érzékelési kiiszobot értékeli, (2) ha
implantacié kdzben.ideiglenes kiilsé pacemakert hasznal, és (3) ha egy belltetett pacemakert programoz Ujra.
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Az S-ICD altal leadott mindegyik sokk utanismeételje meg a pacemaker lekérdezését, hogy meggy6z6djon arrdl,
hogy arsokk nem karositotta a pacemakert.

Ha'S-ICD-t Ultet:be olyan betegbe, aki mar rendelkezik beliltetett pacemakerrel, olvassa el az S-ICD hasznalati
Utmutatdjaban‘a beiiltetéssel kapcsolatos megfontolasokat.

A pacemaker és:az S-ICD kdzatti kdlcsdnhatasokrdl tovabbiinformaciokért olvassa el a Figyelmeztetések
szakaszt.

Transcutan-elektromos idegstimulacio (TENS)

FIGYELMEZTETES: ATENS soranelektromos.aram folyik a testen keresztiil, ami zavarhatja a
pulzusgenerator mikddését. Ha'a TENS orvosi.szempontbdl sziikséges, ellenbrizze a TENS terapias
beallitasait.a pulzusgeneratorral valé kompatibilitas szempontjabdl. A kévetkez6 iranyelvek csdkkenthetik a
kolcsdnhatas valoszinliségét:

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

. ATENS energiakibocsatasat allitsa a klinikailag elfogadhaté legalacsonyabb-értékre.

. Fontolja meg a-szivm{kédés monitorozasat a TENS alkalmazasa kdzben; f6leg pacemaker-dependens
betegek esetében.

ATENS intézményen bellli-alkalmazasakor.tovabbi |épéseket lehet tenni az interferencia csokkentésére:
. Ha intézményi alkalmazas soran interferencia gyanithatd, kapcsolja ki a TENS egységet.
. Ha az ingerlés gatlasa tapasztalhatd, magnes segitségével valtson ki aszinkron ingerlést.

. Ne'valtoztassa meg a TENS beallitasait, amig nem gy6z6détt. meg arrol, hogy az Gj beallitdsok nem
zavarjak a pulzusgenerator mikodeéseét.
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Ha TENS végzése sziikséges intézményen kivil (a beteg otthonaban), a kdvetkezd utasitasokkal lassa el a
beteget:

. Ne valtoztassa:meg a TENS bedllitasait 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.

. Haa TENS hasznalata-k6zben.a beteg szédilést vagy eszméletvesztést tapasztal, kapcsolja ki a TENS
berendezest, és Iépjen kapcsolatba az orvosaval.

A PRM segitségével és-a kdvetkezd 1épésekkel ellendrizze a pulzusgenerator mikodését TENS alkalmazasa
kézben:

1. Figyelje meg a valds ideji EGM-eket az el6irt TENS kimeneti beallitasok mellett, és jegyezze fel, hogy
mikor térténik megfeleld érzékelés, illetve interferencia.

MEGJEGYZES:. A késziilék miikodésének TENS alkalmazasa kozbén torténé ellenérzésére hasznalhatd
tovabbi médszer a beteg altal elinditott monitorozas.

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

ATENS befejezése utanigondosanértékelje ki apulzusgenerator mikédését, annak ellendrzésére, hogy a
készllék miikodése nem szenvedett-e karosodast (“A pulzusgenerator ellenérzése terapialeadasa utan" a 26.
oldalon).

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

FIGYELMEZTETES: Az'elektrokauterezés és.az'RF ablacio kamrai arrhythmiat; illetve fibrillaciét okozhat,
emellett aszinkron ingerlést, az ingerlés gatlasat, illetve a'pulzusgenerator ingerlési teljesitményének
csOkkenéset eredményezheti,.ami hatastalan ingerlést okozhat. Az RF ablacié az MTR-ig ndvekvé kamrai

33



ingerlést és/vagy az ingerlési kiiszébértékek megvaltozasat is okozhatja. Emellett dvatosan jarjon el, ha
beliltetett késziilékkel €16 betegnél hajt végre barmilyen tipusu kardialis ablaciot.

Ha'orvosilag indokolt az-elektrokauterezés vagy-az RF ablacio, a kdvetkezdket tartsa szem elétt a beteget és a
késziiléket érd sérilés kockazatanak csokkentése érdekében:

. A beteg ingerlésszikségletétdl figgben engedélyezze az Electrocautery Protection Mode (Elektrokauter-
védelmi) mddot, programozza a késziléket aszinkron-ingerlésiimodra vagy hasznaljon magnest az
aszinkron ingerlésre valé-atkapcsolasra. A sajat ritmussal rendelkez6 betegek esetében opcié lehet a
Brady Mode (Brady mdd).VVI-re programozasa a'sajat ritmus alatti frekvenciara, megelézendé a
versenyz@iingerlést:

¢ Alljonrendelkezésre ideiglenes ingerlésre szolgalé és kiilsé defibrillacios felszerelés.

. Kerlilje el az elektrokauterezési.eszk6zok vagy-az ablacios katéter kdzvetlen érintkezését a
pulzusgeneratorral vagy a vezetékekkel-A vezeték elektrédjahoz kdzel végzett RF ablacié karosithatja a
vezeték és a szdvetek érintkezési helyét:

. Tartsa minél tavolabbraz elektromos aram utjat.a pulzusgeneratortdl és a vezetékektdl.

. Ha RF ablaciét és/vagy elektrokauterezést végeznek az eszkdz vagy vezetékek melletti szoveten, akkor
figyelje 'a mérések el6tti és utani érzékelési és ingerlési kiiszoboket és impedanciakat, hogy.
meghatarozza a rendszer integritasat és stabilitasat.

. Elektrokauterezés esetében; ha lehetséges, hasznaljon bipolaris rendszert, €s révid, szakaszos,
szabalytalan hullamu és'lehet6 legkisebb energiaju sutéseket alkalmazzon.

. Az RF ablécids berendezések interferenciat okozhatnak a'telemetria soran.a pulzusgenerator és a PRM
kozott-Ha az RF ablacios beavatkozas kézben a pulzusgenerator programozasat meg kell valtoztatni,
kapcsolja ki az RF ablaciésberendezést a késziilék telemetrias lekérdezése elftt.

A beavatkozds befejezése utan a kordbban beprogramozott-terdpias mod visszaallitdsahoz kapcsolja ki az
Electrocautery-Protection'Mode (Elektrokauter-védelmi) médot.
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lonizalé sugarzas

FIGYELMEZTETES: Nem lehet megadni-egy biztonsagos sugardozist, semgarantalni a pulzusgenerator
megfelel6 mikddeését ionizald.sugarzasnak valé expozicié utan. Tobb tényezd egylttesen hatarozza meg a
sugarkezelés hatasat a beiiltetett pulzusgeneratorra, ilyen a pulzusgenerator tavolsaga a sugarnyalabtdl, a
sugarzas tipusa és energidja, a dozisintenzitas, a pulzusgenerator teljes élettartama soran leadott sugardozis,
valamint a'pulzusgenerator arnyékolasa. Az ionizal6 sugarzas hatasa pulzusgeneratoronként eltérd lehet, és a
zavartalan mikodéstodl az ingerlés megsziinéséig terjedhet.

Azionizald sugarzas forrasai jelentésen kilénboznek a betiltetett pulzusgeneratorra gyakorolt lehetséges
hatasukban..TObb terapias sugarforras képes megzavarnia belltetett pulzusgenerator miikodését vagy
karositani‘azt, ilyenek a rosszindulati daganatok kezelésére hasznalt sugarforrasok, igy a radioaktiv kobalt, a
linearis gyorsitok, a radioaktiv brachyterapias eszkozok és a betatronok.

A-terapias sugarkezelési cikluselétt a beteg sugarterapias onkolégusanak és kardioldgusanak vagy
elektrofiziolbgus szakorvosanak meg kell fontolniuk az 6sszes betegellatasi lehetdséget, tobbek kdz6tt a
késziilék fokozott-ellendrzését és cseréjét is..Egyéb megfontolandé lehetéségek:

¢ A pulzusgenerator lehetélegnagyobb 'mértéki arnyékolasa a kezelési mezében
. A kezelés kdzben végzett betegmonitorozas megfelelé szintjének megallapitasa

A-pulzusgenerator mikddésének.a sugarkezelés soran ‘és utana valé-értékelése a késziilék lehetd legjobb
mikodésének biztositasa érdekében ("A-pulzusgenerator ellendrzése terapia leadasa-utan" a 26. oldalon).
Ennek-a kiértékelésnek a terjedelme,valamint a sugarkezelésiprotokollhoz viszonyitott idézitese és
gyakorisaga.a beteg aktualis egészségi allapotatdl fligg, ezért ezeket a beteget kezel6 kardioldgusnak vagy
elektrofiziolégus szakorvosnak kell meghataroznia.

A pulzusgenerator szamos diagnosztikai eljarast-automatikusan elvégez-éranként; ezért a pulzusgenerator
mikodésének értékelését ne végezze el a készulék legfrissebb automatikus. diagnosztikus adatainak megléte
és attekintése el6tt (tehat a sugarexpozicio utan legalébb egy oraval). Eléfordulhat, hogy a sugarexpozicié
hatasai a-pulzusgeneratorra csak egy bizonyos idével az expozicié utan-mutathatok ki. Ezért szorosan kovesse
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a pulzusgenerator miikédését, és.gondosanjarjon el, amikor a sugarterapia utani hetekben vagy hénapokban
beprogramoz egy funkciot.

Emelkedett nyomas

A Nemzetkozi Szabvanyligyi Szervezet (International Standards Organization, 1SO) nem fogadott el
standardizalt nyomastesztet a belltethetd pulzusgeneratorok-hiperbarikus-oxigénterapiara (HBOT) vagy
oxigenpalackos (SCUBA) buvarkodasra torténd teszteléséhez. Azonban a Boston Scientific kidolgozott egy
tesztelésiprotokollt a készllék 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 buvéarkodas altal okozott nyomasndvekedés karosithatja a
pulzusgeneratort.-Laboratériumi tesztelés soran a kiprobalt pulzusgeneratorok mindegyike a tervezettnek
megfelel6en miikddott tdbb mint 1000 ciklusnyi; 5,0 ATA nyomasnak valé-expozicié utan. A laboratériumi
tesztelés soran nem vizsgaltak az emelkedett nyomas hatasat az emberi testbe béiiltetett pulzusgenerator
teljesitményére vagy-az erre adott fiziologiai valaszra.

Minden tesztelési ciklus normal Iégkori/szobainyomassal kezd6dott, majd a nyomés magas szintre emelkedett,
majd visszatért a normal kornyezeti nyomasra.. A magas nyomas alatt valé tartdzkodas ideje hatassal lehet az
ember élettani jellemzéire, viszont a tesztelés soran kiderilt, hogy a pulzusgenerator mikddését nem
befolyasolja. A kiilonb6z6 nyomas-mértékegységekben megadott értékek lejjebb talalhatok (1. tablazat
Kiilénb6z6 mértékegységekben kifejezett egyforma nyomasok, a 37:oldalon).
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1.tablazat Kiilonb6z6 mértékegységekben kifejezett egyforma nyomasok

Kiilonb6z6 mértékegységekben kifejezett egyforma nyomasok

Atmoszféra (abszolut)

5,0 ATA

Tengerviz mélysége?

40 m(130 lab)

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

a.” Mindegyik nyomas.szamitasakor a.tengerviz stirliségének feltételezett értéke 1030 kg/m3.
b. . Anyomaskilonbség-mérénleolvashatd nyomas (psia = psig + 14,7 psi).

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

orvoslasra specializalodott orvost is.

HBOT vagy SCUBA buvarkodas esetén indokolt lehet-a készulék gyakoribb ellenérzése. Nagy nyomasnak valé
expozicié utan ellenérizni kell ‘a-pulzusgenerator miikddését ("A pulzusgenerator ellendrzése terapia leadasa
utan" a26. oldalon). Enneka kiértékelésnek a terjedelme, valamint anagy nyomasnak valdexpozicidhoz
viszonyitott id6zitése és gyakorisaga a beteg-aktualis egészségi allapotatol-fligg, ezért ezeket a beteget kezeld
kardiolégusnak vagy elektrofizioldgus 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 teszt protokolljat-vagy eredményeit,
forduljon a Boston Scientific.vallalathoz a hatlapon talalhaté elérhetéségeken.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A kovetkezbkben felsoroljuk a-pulzusgenerator, illetve a vezetékek belltetésének lehetséges sz6védmeényeit, a
szakirodalomban talalhatd; a pulzusgeneratorok belltetesével kapcsolatos tapasztalatok alapjan:

’ Légembodlia

. Allergias reakcio

. Vérzés

¢ Bradycardia

. Szivtamponad

3 Kroénikus idegsérilés

. Az Osszetevbk meghibdsodasa

. A vezetbtekercs torése

. Halal

. Elektrolitzavar/kiszaradas
. Emelkedett kiiszobértékek
. Erozié

. Tulzott mértékl rostszovetképzédés

. Extrakardialis stimulacioé (izmokvagy idegek stimulacisja)
. Folyadékgyllem

. Idegentest-kilokédési‘jelenségek

. Haematoma vagy seroma képz6dése
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Szivblokk

Ingerlés elmaradasa

Nem megfelel6.ingerlés

Fajdalom a bemetszés helyén

Nemtdkéletes csatlakozas a vezeték(ek) és a pulzusgenerator kozott
Fertézés, beleérve az endokarditiszt

Vezetékelmozdulas

Vezetéktorés

A vezeték(ek) szigetelésének megszakadasa vagy elkopasa
Vezetékperforacio

A vezeték(ek) csucsanak deformalodasa és/vagy torése

Helyi szdveti reakcio

A hatasos’ingerlés megsziinése

Miokardialis infarktus

A miokardium elhalasa

A miokardiumot éré'trauma (pl. szovetkarosodas vagy a billentylk sériilése)
Azizompotencial érzékelése

Tul nagy.vagy tul alacsony frekvencia érzékelése

Pacemaker altal kivaltott tachycardia (PMT)

Perikardialis dorzsol6dés vagy folyadékgyllem

Pneumothorax

Apulzusgenerator elvandorlasa

Az aram sontolése bels® vagy kilsélapatokkal térténd defibrillacio-esetén
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. Syncope

. Tachyarrhythmiak, tobbek k6z6tt.az arrhythmiak felgyorsulasa és korai, ismétlédé pitvarfibrillacio

. Trombozis.vagy tromboembdlia

. Szivbillenty(i-karosodas

. Vazovagalis reakcio

. Vénas elzarodas

\ Vénas trauma (példaul perforacio, disszekcio vagy erozio)

. A'szivelégtelenség sulyosbodasa

Az MRI vizsgalathoz tarsulo lehetséges szovédmeények listajat az MRI haszndlataval kapcsolatos miszaki
utmutatéban talalja;

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

. Pulzusgenerator-dependencia

. Depresszid

b Az elem id6 eléttilemerilésétél vald félelem

. Félelem a készilék meghibasodasatél

Ezen kivil a-sinus coronafiusbavalo vezetékbelltetéssel jard tovabbilehetséges szovédmeények:
. Allergias reakcié a kontrasztanyagra

. A beiiltetéshez hasznalt eszkdzok torése vagy meghibasodasa
. Hosszuidejl expozicio a fluoroszkdpias berendezés altal kibocsatott sugarzasnak
. A vena coronariak lathatéva tételéhez alkalmazott kontrasztanyag altal okozott veseelégtelenség
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MECHANIKAI'JELLEMZOK
A kovetkez6 miiszaki jellemz6k és anyagjellemzék a VISIONIST és VALITUDE késziilékekre

vonatkoznak.

Az 0Osszes VISIONIST ésVALITUDE tipusnal a haz elektrédként mikodé felszine 35,05 cm?, az sszes
VISIONIST X4 és VALITUDE X4 tipusnal pedig a haz elektrodként miikddé felszine 34,58 cm?. Az elem
hasznalhaté kapacitasa 1,6 Ah,.az Explant (explantalas) allapot fellépésekor fennmaradé hasznalhaté

elemkapacitas'pedig 0,10-Ah.

Alabb talalhaték az egyes'modellekre jellemzé mechanikai'jellemzok.
2. tablazat = Miiszaki jellemzok - VISIONIST CRT-P késziilékek

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

U225 4,45x,6,13:X0,75 30,6 15,2 RA:IS-1; RV: IS-1;

LV: I1S-1
U226 4,45 %x6,13 x 0,75 31,1 15,2 RA: IS-1; RV: IS-1;

LV: LV-1

MRI modell

U228 4,45 % 6,17x.0,75 33,0 16,6 RA: IS-1; RV: IS-1;

LV: 1S4
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3. tablazat. Miiszaki jellemzék - VALITUDE CRT-P késziilékek
Modell Méretek Tomeg (9) Térfogat (cm3) Csatlakoz¢ tipusa
szélesség x

magassag x
mélység (cm)

U125 4,45x6,13x0,75 30,6 15,2 RA:1S-1; RV: IS-1;
LV: 1S-1
MRI modell
U128 4,45x6,17% 0,75 33,0 16,6 RA:1S-1; RV: IS-1;
LV: IS4

AVISIONIST és VALITUDE késziilékek ZIP.telemetriaval miikédnek, az atvitel 402-405 MHz-es frekvencian
torténik.

Alabb talalhaték az anyagok jellemzéi:

. Készulékhaz: hermetikusan lezart titan

. Fejrész: implantacios minéségi polimer

. Tépellatas (VISIONIST és VALITUDE): litium-szén-monofluerid elem; Boston Scientific; 402294

A kovetkez6 miiszaki jellemzok és anyagjellemzok az INLIVEN, INTUA és INVIVE késziilékekre
vonatkoznak.

Minden INLIVEN, INTUA és INVIVE modell.esetén a készllékhaz elektrodként mikodo felszine 35,98 cm?. Az
elem hasznalhato kapacitasa 1,45 Ah,.az Explant (explantalas)-allapot fellépésekor fennmaradé hasznalhaté
elemkapacitas.pedig 0,09-Ah.
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Alabb talalhatdk az egyes modellekre jellemzé mechanikai jellemzék.
4. tablazat . Miiszaki jelemz6k —INLIVEN CRT-P késziilékek

Modell Méretek Toémeg (g) Térfogat (cm®) Csatlakozo tipusa
szélesség x
magassag X

meélység(cm)

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

W275 4,45x6;10%x0,75 34,0 15,0 RA: 1S-1, RV: IS-1,
LV:1S-1

5.tablazat Miiszaki jellemzok — INTUA CRT-P késziilékek

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

mélység (cm)

W272 4,45 x6,10x0,75 34,0 15,0 RAZIS-1, RV:1S-1,
LV:LV-1

w273 4,45x 6,10 x'0;75 34,0 15,0 RA: IS-1, RV: IS-1,
LV:1S-1
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6. tablazat. “Mlszaki jellemzék —INVIVE CRT-P késziilékek

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

mélység (cm)

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

WA173 4,45 x.6,10x 0,75 34,0 15,0 RA:1S-1, RV: IS-1,
LV:1S-1

Az INLIVEN, INTUA ésINVIVE készllékek ZIP telemetriaval miikddnek, az atvitel 869,85 MHz-es frekvencian
torténik.

Alabb talalhatok.az anyagok jellemz6i:

4 Készilékhaz: hermetikusan{ezart titan

. Fejrész: implantaciés minéségi polimer

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

A pulzusgenerator csomagolasa a kdvetkezoket tartalmazza:

. Egy csavarhizé

. A termékkel kapcsolatos dokumentacio

MEGJEGYZES: ' A tartozékok (példaul a csavarhiizé) csak egyszerihasznalatra szolgalnak- Ezeket tilos
Ujrasterilizalni vagy. Ujrafelhaszndlni.
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FIGYELMEZTETES: A rendszer betiltetését nem lehet Ill-as (és ennél magasabb) MRI-zénaban végezni, az
Amerikai Radioldgiai Tarsasag Biztonsagos MR Gyakorlatra Vonatkozé Utmutaté(American College of
Radiology Guidance Document for Safe MR Practices) dokumentum altal meghatarozottak értelmében5. A
pulzusgeneratorokkal és vezetékekkel egyiitt becsomagolt néhany tartozék, beleértve a csavarhizét és a
stylet-drotokat, nem MR-feltételes, és nem szabad az MRI-vizsgaloszobaba, a vezérl6helyiségbe vagy lll-as
vagy IV-es'MRI zénaba.vinni.

SZIMBOLUMOK A.CSOMAGOLASON

Akovetkezd szimbolumok-talalhatok a csomagolason és a'cimkén (7. tablazat Szimbélumok a csomagolason,
a 45. oldalon):

7-tablazat Szimbolumok.a csomagolason

Szimbolum Leiras

Katalogusszam

// A'csomag tartalma

N
J

A
A\

Pulzusgenerator

O

5. Kanal E, ‘et al., American Journal of Roentgenology.188:1447-74,2007
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7.tablazat - Szimbélumok a csomagolason-(folytatas)

Leiras

Csavarhuzo

Termékleiras mellékelve

Sorozatszam

Felhasznalando

Tételszam

Gyartas idépontja

STERILE

Etilén-oxiddal sterilizalva

m Igémggxg
8] 5

4




7.tablazat Szimbolumoka csomagolason (folytatas)

Szimbélum

Leiras

Ne sterilezze Ujra

Egyszer hasznalatos

®°|@®

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérdilt

Le0tifies
%t)\

\‘\posto
E 2
Blyjao®

S
<
0,,

Nézze meg a haszndlatiutasitast a kdvetkezd internetes
oldalon;y www.bostonscientific-elabeling.com

Hémeérséklet-tartomany.

C€0086

CE jelzés; a jelzés hasznalatat engedélyezd tanusité testilet
azonositojaval
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7.tablazat - Szimbélumok a csomagolason-(folytatas)

Szimbo6lum

Leiras

%)

Ide helyezze a telemetrias palcat

14

A

Itt felnyitandd

Hivatalos képviselé-az Europai Kozosségben

l

Gyarto

N 20593
Z1088

Q

C-jeldlés beszallitoi kodokkal

S

Ausztral kommunikaciés-.és médiahatésag (ACMA) radiés
megfelelésségi jelolés

R-NZ

Uj=zélandi radidtartomany-kezelés (RSM) radios megfelel6sségi
jellés

4

oo




7.tablazat Szimbolumok-a csomagolason (folytatas)

Szimbélum

Leiras

Az ausztraliai szponzor cime

MR-feltételes

Pacemaker RV

Pacemaker RA, RV

CRT-P.RA, RV, LV

Bevonat nélkiili készilék

=dJdeeep

RF telemetria
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GYARI BEALLITASOK

A pulzusgenerator szallitaskor érvényes bedllitasait lasd a tablazatban (8. tablazat.Gyari bedllitasok, a 50.
oldalon).

8. tablazat . Gyari-beallitasok

Paraméter Beallitas
Ingerlésimod Tarolasi

Ingerlési terapia elérhetd DDDR

Szenzor Akcelerométer
Szenzor Blend algoritmus. (VISIONIST €s INLIVEN modellek)
Pace/Sense (ingerlési/érzékelési) RA: BI/BI
konfiguracié

Pacel/Sense (ingerlési/érzékelési) RV: BI/BI
konfiguracio,

Pace/Sense (ingerlési/érzékelési) LV: Off (Kikapesolt)
konfiguracié

50



8. tablazat Gyaribeallitasok (folytatas)

Paraméter Beallitas

Pace/Sense (ingerlési/érzékelési) LV: BI/BI (VISIONIST X4 és VALITUDE X4 tipusok)
konfiguracié

Magnet Rate(Magnes frekvenciaja) 100 min~'

A pulzusgeneratort az dramtakarékos Storage (tarolasi) médban szallitjuk, hogy hosszabb ideig legyen
felhasznalhaté a szallitas utan. Storage (tarolasi)modban az 6sszes funkcio inaktiv, kivéve a kdvetkezdket:
. Telemetrias tamogatas, amely lehet6vé teszi a lekérdezést és a programozast

v Valés idejl 6ra

. STAT PACE (statikus ingerlés).utasitas

A késziilék kilep a Storage (taroldsi) modbol, ha a kdvetkez6 tevékenységeket végzi, azonban mas
paraméterek programozasakor.nem valtozik a Storage (tarolasi)mod bekapcsolt allapota:

. STAT PACE (statikus ingerlés) utasitas tortent

. A pulzusgenerator automatikusan érzékeli a vezeték behelyezését (Iasd: "A pulzusgenerator beliltetése”
a.65. oldalon)

. A Device Mode készlllék mdd Exit Storage (Kilépés a tarolasbol )értékre van programozva

Ha a pulzusgenerator programozasa soran kilépett a Storage (Tarolasi) modbdl, a késztiléket nem lehet
visszaprogramozni.ebbe a médba.
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RONTGENAZONOSITO

A pulzusgenerator rdntgenfelvételen és-fluoroszkdpiaval lathaté azonositdval van ellatva. Ez az azonosité a
gyarté'nem invaziv azonositasara szolgal, és akévetkezdket tartaimazza:

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

. A 012-es szam lathaté a-VISIONIST és VALITUDE pulzusgeneratorok esetében.

. A 011-es-szam lathatd az INLIVEN, INTUAés INVIVE pulzusgeneratorok esetében.

A rontgenazonositd.az eszkdz fejrészébe van beagyazva. Bal-oldali pectoralis implantacié esetén az azonositd

a rontgenfelvételen vagy afluoroszképias képen‘a jelzett hely (1. abra Rontgenazonositd, a 52. oldalon)
kdzelében lesz lathaté.

[1] RAntgenazonosité [2] Fejrész [3] Rulzusgenerator-készulékhaz

1. dbra * Rontgenazonosito

A késziléknek a PRM-mel't6rténé azonositasara vonatkozd tajékoztatast lasd a PRM Felhasznaldi
kézikdnyvében.
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A pulzusgenerator modellszamat a késziilekmemodria tarolja, és kijelzésre keril a PRM Summary (6sszefoglalo)

képernyén. a pulzusgenerator lekérdezése utan.

A PULZUSGENERATOR ELETTARTAMA

Szimulacios vizsgalatok-eredményei.alapjan feltételezhet6, hogy ezek.a pulzusgeneratorok az explantacidig a

kovetkez6 ‘élettartammal rendelkeznek.

A varhato élettartam, a gyartas és a tarolas soran elhasznalt-energiat figyelembe véve, a lenti tablazatban

talalhato kérilmények kdzott, a kdvetkezd feltételek mellett érvényes:

v Feltételezve: .70 min"'LRL, DDDR méd; 100%-biventricularis ingerlés; 15% pitvari ingerlés és 0,4 ms
ingerlési Pulzusszélesség (RA, RV,LV); RA Impedancia 500 Q; szenzorok bekapcsolva.

. Az élettartam aharomcsatornas EGM-Onset (inditas) bekapcsolt allapotara van szamitva, és figyelembe
van.véve, hogy a pulzusgenerator 6-hénapot télt Storage.(Tarolas) modban a szallitas és tarolas kdzben:

A VISIONIST 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?

Ingerlésiamplitadé Elettartam (év) 500 Q és 700 Q ingerlési
impedancia (RV.és LV) esetén
RA/RV LV 500 Q 700 Q 700 Q, nincs
MV/RSP
2,0V 20V 12,4 13,1 13,8
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9. tablazat A pulzusgenerator becsiilt, varhato élettartama (a beiiltetéstol az explantacioig) (folytatas)

Osszes modell?
Ingerlési amplitad6 Elettartam (év) 500 Q és 700 Q ingerlési
impedancia (RV és LV) esetén
RA/RV LV 500 Q 700 Q 700 Q, nincs
MV/RSP

2,0V 3,0V 10,9 11,8 12,4
20V 3,5V 1041 1.1 11,6
25V 3,0V 10,3 11,2 1,7
25V 35V 9,6 10,6 11,0
35V 35V 8,3 9,4 9,7
35V 50V 6,7 7,8 8,0

a. ZIP Wandless Telemetry palca'nélkili telemetrids alkalmazast feltételezve az implantacio idépontjaban 3 6ra hosszaig, majd
évente az ellendrzés alkalmaval 40 percen keresztil.
b. APercventilacié (MV)/respiracios szenzor (RS) kikapcsolt allapotat feltételezve.

Az élettartam LRL,-70 min" mellett; 500 Q, 0,5 ms, 100% ingerelt,'szenzorok On (bekapcsolva) beallitasok és a
legatfogdbb ingerlési moéd esetén: Minden‘modell: 2,5V mellett 8,9 év, 5,0V mellett 3,5 év.
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MEGJEGYZES: . Az élettartamot jelzé téblazatban talélhato energiafogyasztas elméleti elektromos elveken
alapul, és csak laboratériumi mérésekkel keriilt igazolasra.

A pulzusgenerator élettartama.névekedhet a'kdvetkez6k barmelyikének cs6kkenése esetén:

. Ingerlésifrekvencia

. Impulzus(ok) amplitudéja/amplitdddi

. Impulzus(ok)szélessége(i)

. Az ingerelt és az érzékelt események szazalékos aranya

Az élettartamot a kdvetkezd korllményekis befolyasoljak:

. Az ingerlésiiimpedancia csokkenése csokkentheti az élettartamot.

. Ha a Patient Triggered Monitor (beteg éltal elinditott monitorozas) On (be) van kapcsolva 60 napig, a
készulék élettartama korulbelul 5 nappal csokken.

. Tovabbi egy-6ras ZIP palca nélkilli telemetria az élettartamot kdrilbelll 6 nappal csdkkenti.

b A kovetkez6 LATITUDE hasznalat a készulék élettartamat korulbelul 7.hdnappal csékkenti: Napi
készilék-ellenbrzés bekapcsolva, havonta teljeslekérdezés (tervezett tavellenérzés és negyedévente a
beteg altal kKezdeményezett lekérdezés). A-napi késziilek-ellendrzés és negyedévente teljes lekérdezés
az élettartamot koriilbeliil 6 hénappal csokkenti.

. Egyéven keresztll hetente 6t, a beteg altal kezdeményezett, LATITUDE kommunikatorral végzett
lekérdezés korulbelll 30 -nappal.roviditi a késziilék élettartamat.

. 24 oran ét fenntartott MRI védelem lizemmod az élettartamot koriilbellil 7 nappal csékkenti.

. A tarolas médban eltoltétt tovabbi 6-honap az élettartamot koriilbellil 60-nappal csokkenti. Feltételezett
beliltetésibeallitas: 70 min'LRL;. DDDR mdd;.15% pitvariingerlés; 100% biventricularisiingerlés; 0,4 ms
ingerlési pulzusszélesség; 500 Q ingerlésiimpedancia; 2,5 Viingerlési impulzus amplitudé (RA, RV); 3,5
V'ingerlési impulzus amplitadé (LV).
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A készilék élettartamat.befolyasolhatja tovabba:

. Az elektronikus 6sszetevék jellemzéi

. A beprogramozott paraméterek valtozasai

¢ A haszndlat valtozasai a beteg allapota fuggvényében

Az alabbi, az élettartamra vonatkoz6 tablazatok és a hasznalati feltételek vonatkoznak az INLIVEN,
INTUA és az INVIVE késziilékekre.

10. tablazat A pulzusgenerator becsiilt, varhatoé élettartama (a beiiltetéstol az explantacioig)

Osszes modell2 P

Ingerlési amplitadé 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
25V 3,5V 7,9 8,6
3,5V 35V 6,9 7,8
35V 50V 5,6 6,5

a. ZIP palca‘nélkiili telemetria hasznalatat feltételezi 3 6raig az implantacié idépontjaban és 20 percig mindegyik negyedéves

ellenérzéskor.

b. A LATITUDE kommunikator szokasos hasznalata esetén a kovetkez6k szerint: Napi riasztas lekérdezés On (bekapcsolva),

hetenkénti eléjegyzett tavellenérzés és negyedévenkeénti beteg altal kezdeményezett lekérdezés.
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Az élettartam LRL, 70 min""mellett, 500 Q, 0,5 ms, 100% ingerelt, szenzorok On (bekapcsolva) bedllitdsok és a
legatfogdbb.ingerlési méd esetén:-Minden modell: 2,5 V mellett 7,3 év, 5,0 V mellett 3,9 év.

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

A pulzusgenerator élettartama ndvekedhet-a kovetkezék barmelyikének csokkenése esetén:

. Ingerlésifrekvencia
. Impulzus(ok) amplitudéja/amplitadéi
. Impulzus(ok) szélessége(i)

. Azingerelt.és'az érzekelt események szazalékos aranya
Az élettartamot a kovetkezd koriilmenyek is-befolyasoljak:

. Az ingerlésiimpedancia csokkenése csokkentheti az élettartamot.

. Ha a.percventilacids/respiracios szenzor Off (kikapcsolt) allapotra van programozva a készllék teljes
élettartamaban; ez a késziilék élettartamat korilbelll 4 hdnappal hosszabbitja meg.

. Ha a Patient Triggered Monitor (beteg altal elinditott monitorozas) On.(be) van kapcsolva'60-hapig, a
késziilék élettartama korilbelil 5.nappal cs6kken.

. Tovabbi egy 6rasZIP palcanélkili telemetria az élettartamot korllbelUl9 nappal.csékkenti.

. Egy-éven keresztll hetente 6t, a'beteg altal kezdeményezett, LATITUDE kommunikatorral végzett
lekérdezés korulbelul'14 nappal roviditi a készilék élettartamat.

. A tarolas médban eltoltétt tovabbi 6 hénap az élettartamot korlilbellil 60 nappal csokkenti. Feltételezett
betitetési beallitas: 70 min“'LRL; DDDR mdd; 15% pitvari ingerlés; 100% biventricularis ingerlés; 0,4 ms
ingerlési pulzusszélesség; 500.Q ingerlési impedancia; 2,5 V ingerlési impulzus amplitudé (RA, RV); 3,5
V ingerlési impulzus amplitudé(LV).
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A készilék élettartamat.befolyasolhatja tovabba:

. Az elektronikus 6sszetevék jellemzéi
. A beprogramozott paraméterek valtozasai
¢ A haszndlat valtozasai a beteg allapota fuggvényében

Lasd a PRM Summary (Osszefoglalas).és az Battery Detail (Elem részletel) dsszefoglalé képernyskén az
aktualis belltetett pulzusgeneratorvarhato.élettartamanak becstilt értékét.

JOTALLASSAL KAPCSOLATOS ADATOK

Apulzusgenerator korlatozott jotallasi-igazolasaja www.bostonscientific.com internetes oldalon talalhato.
Tovabbi példanyokért.lépjen kapcsolatba a Boston Scientific céggel a hatoldalon talalhaté informacio
segitségével.

ATERMEK MEGBIZHATOSAGA

A Boston Scientific szandékaa kivalé minéségi és megbizhatésagu beliltethetd késziilékek gyartasa.
El6fordulhat azonban, hogy ezek a késziilékek-olyan mikodészavarokat mutatnak, amelyek megsziintetik vagy
rontjak a terapia elvégzésére vald alkalmassagot. A kdvetkezd mikddészavarok-léphetnek fel:

. Az elem id6.elétti kimeriilése

. Erzékelési vagy ingerlési problémak

. Hibakoédok

. Atelemetria miikodésének megsziinése

A késziilék mikodésérol valo tovabbi tajékoztatasert lasd a www.bostonscientific.com webhelyen a Boston
Scientific CRM Product Performance Report (Termék teljesitményével kapesolatos jelentés) dokumentumat,

ebben megtalalhaték azoknak a mikédészavaroknak a tipusai€s a gyakorisagai; amelyek a muitban
eléfordultak ezeknél a készuléknél, A multban §sszegylilt adatok nem feltétlendl jelzik el6re.a késziilék jovobeli
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miikodését, azonban az ilyen-adatok megfelel6 6sszefliggéseket fednek fel az ilyen termékek altalanos
megbizhatdsaganak megértéséhez.

Esetenként a készilllékek mikodészavara.a-termékkel kapcsolatos tajékoztatasok kiadasat indokolja. A Boston
Scientific az ilyen tajékoztatasok kiadasanak szikségességét az alapjan hatarozza meg, hogy a milkkodészavar
milyen gyakorisaggal fordul.eld és-mekkora klinikai jelentéséggel bir:Ha a Boston Scientific a termékkel
kapcsolatos tajékoztatast ad ki, a készilék kicserélésérdl hozott dontéshez figyelembe kell venni a
mikddészavarral jaré kockazatokat, a'készulék kicserélésével jard kockazatokat és a kicserélendd késziilék
eddigi-teljesitményét.

BETEGTAJEKOZTATO INFORMACIOK

Hazabocsatasa el6tt a kdvetkezd témakat kell megbeszélni a beteggel.

. Kilsédefibrillacio.~a betegnek fel kell venni a kapcsolatot a’kezel6orvossal a pulzusgenerator-rendszer.
kiértékelése tekintetében, ha kiilsg defibrillalasban részesiil

. Fert6zésjelei és tiinetei

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

. Védett kérnyezet ~ a’betegnek meg kell kérdeznie egy orvost, mielétt olyan terlletre lépne, amely
pulzusgeneratorral rendelkez6 betegek-belépéséttiltd figyelmeztetéssel van ellatva

. MRI-vizsgalat — konzultalni kell'a\beteg késziilékét ellendrzd orvossal az MRI-vizsgalatra. valo
alkalmassag tekintetében

. A betegnek kertlnie kell az EMI forrésokat otthon, a munkéaban és az.egészségugyi intézményekben
. A pulzusgenerator'megbizhatésaga ("A termék megbizhatésaga” a 58. oldalon)
. Aktivitas korlatozasok (haszliikséges)

. Minimalis szivfrekvencia (a pulzusgenerator als6 hatarerteke)
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. Utankdvetés gyakorisaga

. Utazas vagy koltozés - utankdvetési idépont megbeszélése sziikséges, amennyiben a beteg elhagyja azt
az orszagot, ahol:az implantacio tortént

ks Betegazonosito kartya - betegazonositd kartya talalhatd a késziilék csomagolasaban, a betegnek azt kell
tanacsolni;hogy ezt mindig tartsa maganal

MEGJEGYZES: A.betegek kotelesek bemutatni betegazonosito kartyajukat, mieldtt védett kornyezetbe
lépnének be, pl. MRI-vizsgalat céljabol.

Kézikdnyv betegek részére
A Kézikbnyv betegek részére egy masolatahozzaférhetd a beteg, a csaladtagok és mas érdeklédék szamara.

Javasolt-a Kézikényv betegekrészére cimii dokumentumban talalhaté informaciokat megbeszélni az érintett
személyekkel a-keszilék belltetése el6tt és utan is, hogy teljes mértékben megismerkedjenek a
pulzusgenerator mikddésével:

Ezenkivil az ImageReady MR-feltételes ingerlésirendszerrel rendelkezd betegek szamara egy betegeknek
52616 MRI utmutato is rendelkezésre all.

Tovabbi példanyokértlépjen kapcsolatba a Boston Scientific céggel a hatoldalon talalhaté informacio
segitségével.

VEZETEKEK CSATLAKOZTATASA

A vezetékek csatlakoztatasat a'lenti abra-mutatja be.

FIGYELMEZTETES: Beiiltetés el6tt ellenérizze a vezeték és a pulzusgenerator egymashoz valé
kompatibilitasat. Nem kompatibilis vezetékek, illetve pulzusgeneratorok hasznalata a csatlakozo
karosodasaval, illetve potencialis nem kivant kovetkezményekkel (pl. a szivmlikodés alulérzékelése vagy a
sziikséges kezelés leadasanak elmaradasa) jarhat.
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MEGJEGYZES: . MR-feltételes Boston Scientific vezetékeket kell hasznalni ahhoz, hogy a beiiltetett rendszer
MR-feltételesnek mindstliljén. A hasznélati feltételeknek megfelel6 pulzusgeneratorok, vezetékek, tartozékok és
egyéb rendszeralkotorészek modellszamait az MRI hasznalataval kapcsolatos miiszaki utmutatéban talalja
meg.

FIGYELMEZTETES: _Haa Lead Configuration (vezetékkonfiguracid) Bipolar (bipolaris) értékre van beallitva,
de unipolaris vezeték van beliltetve, nem térténik ingetlés.

AVISIONIST és VALITUDE késziilékekre az alabbi vezetékcsatlakozasok vonatkoznak.

@

@

@
55 5
BRI ®
151 @ X ®

[11 RA: Fehér; [2].RV: Fehér; [3] LV: Z6ld; [4]:-RA; [5]: RV; [6]: LV; [7]: Varratnak valédyuk

2.4bra Avezetékek csatlakozasa és a rogzitocsavarok elhelyezkedése; RA: 1S-1, RV: IS-1, LV: IS-1
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006

[1] RA: Fehér; [2]RV: Fehér; [3] LV: Zéld; [4]: RA; [5]:' RV; [6]: LV; [7]: Varratnak valé lyuk

4. abra A vezetékek csatlakozasa és-a rogzitocsavarok elhelyezkedése, RA: IS-1, RV: IS-1, LV: 1S4~
LLLL

Az INLIVEN, INTUA és INVIVE késziilékekre az alabbi vezetékcsatlakozasok vonatkoznak.
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[1] LV [2}RA [3] RV [4] Varratnak vald lyuk

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

D

LV-1 @ 2
UNIBI

©)
1S-1 @
UNIBI @
1S-1
UNIBI

[11 LV \[2] RA [3] RV [4] Varratnak valé lyuk

6. abra ~ A vezetékek csatlakozasa és arogzitécsavarok elhelyezkedése, RA: IS-1,RV: IS-1, LV: LV-1

MEGJEGYZES:, " A pulzusgenerétor-késziilékhaz ingerld elektrodként miikédik, amikor unipolaris
vezetékbeallitasra van programozva-a pulzusgenerator.
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A PULZUSGENERATOR BEULTETESE

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

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

lépésA: Az eszkdzok ellendrzése

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

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

. Steril PSA (analizator) kabelek

. Nyomaték- és nem nyomaték-csavarhizék

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

lépés B: A pulzusgenerator lekérdezése és ellen6rzése

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

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

AVISIONIST és.VALITUDE készllékek esetében a ZIP telemetridas munkamenet megkezdéséhez
gy6éz6djon meg-arrol, hogy a ZOOM Wireless Transmitter készllék csatlakoztatva van a PRM-hez az
USB-kabellel, és az ado-vevo készulék tetején-talalhaté zold fény-vilagit. Ahhoz, hogy elinditsa a
kommunikaciot az 0sszes készllékkel, helyezze a palcat a PG{olé, és hasznalja a PRM-et a
pulzusgenerator lekérdezéséhez. Tartsa a telemetrias palcat a megfelelé helyen, amig vagy egy lizenet
jelzi-hogy atelemetrias-palca eltavolithaté a pulzusgenerator kdzelébdl, vagy kigyullad a ZIP telemetria
jelzéfénye a PRM rendszeren. A telemetridas‘munkamenet befejezéséhez és az inditasi képernydre.valo
visszatéréshez valassza az End Session (munkamenet befejezése) gombot. A radidfrekvencias
interferencia ideiglenesen ' megszakithatja a ZIP telemetrias kommunikaciot. A zavaré jelek forrasatél valo
tavolsag ndvelése vagy.a ZOOM Wireless Transmitter készilék helyzetének megvaltoztatasa javithatja a
ZIP telemetria teljesitményét. Haa ZIP telemetria nem ad kielégitd eredményt, a telemetrias paica
hasznalata mindig lehetséges.

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

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



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

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

. Unipolaris vagy bipolaris-pitvari vezeték

. Unipolaris.vagy bipolaris jobb kamrai vezeték:

. Unipolaris vagy-bipolaris bal kamrai yezeték

. Kvadripolaris bal kamrai:vezeték

MEGJEGYZES: A bipoléris ingerl6 vezetékek hasznélata csékkentaz izompotenciél érzékelésének a
valészinlsegeét.

MEGJEGYZES: - Ha sinus‘coronatius-vezeték-nem alkalmazhato, és az orvos megitélése szerint indokolt a
bal oldali korlatozott thoracotomia,.az epikardialis vezeték behelyezéséhez, akkor egy varrattal régzithetd,
szteroidkibocsato, epikardialis.ingerlé/érzékels vezeték vagy egy varrat nélklili epikardialis ingerl6/érzékeld
vezeték alkalmazéasa ajanlott.

MEGJEGYZES: AzRA vagyRV.unipolarisvezetékimageReady pulzusgeneratorral valé,hasznalata nem
felel meg az MR-feltételes statuszhoz megkovetelt Hasznalati feltételeknek. Az MR-vizsgélatra vonatkozo,
informaciokat az ImageReady MR-feltételes ingerlési rendszenMRI hasznalataval kapcsolatos miiszaki
Utmutatojaban talalja meg.

MEGJEGYZES: | MR-feltételes Boston Scientific vezetékeket kell hasznalni ahhoz, hogy a beiiltetett rendszer
MR-feltételesnek minéstiljién. A hasznalati feltételeket teljesité pulzusgeneratorok; vezetékek, tartozékok és
egyéb rendszeralkotérészek modellszémai, illetve az MR-vizsgélattal kapcsolatos-figyelmeztetések és
ovintézkedések az MRl hasznélataval kapcsolatos miiszaki utmutatéban talalhatok meg.
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FIGYELMEZTETES: Ha egy vezetékcsatlakozdban nincsen vezeték vagy dugo, az befolyasolhatja a
készilék mikodését. Ha valamely vezetékcsatlakozot nem hasznélja, megfelel6 médon helyezzen bele dugoét,
majd szoritsa rd a rogzitécsavart.

FIGYELMEZTETES: Ha kétiireg(i késziiléket programoz AAI(R)-re, biztositsa, hogy legyen jelen
funkcionalis RV vezeték. Funkcionalis RV vezeték hianyaban az AAI(R)-re programozas alulérzékelést vagy
tulérzékelést okozhat.

FIGYELMEZTETES: . . Ne helyézzen varratot kézvetleniil a vezetéktestre, mert ez karosithatja a vezeték
szerkezeti-épségét. Haszndlja'a varrast régzité véddgallért a vénas belépési ponttdl proximalisan térténé
rogzitéshez, a vezeték elmozduldsanak megel6zésére.

Ultesse be a vezetékeket a valasztott miitéti megkozelitéssel.

Amikor korabban belltetett pulzusgeneratort cserél, szilkség lehet adapter-hasznalatara, hogy lehetévé tegye
az Uj pulzusgenerator csatlakoztatasat a meglévé vezetékekhez. Adapter hasznalatakor kévesse a vonatkozd
adaptertermék adatlapjan leirt csatlakoztatasi eljarast. Mindig csatlakoztassa az adaptert a vezetékre és
ismételje meg a kiiszob- és érzékelési méréseket az'adapter pulzusgeneratorhoz valé csatlakoztatasa el6t.

MEGJEGYZES: Ha'avezeték mijkodése valtozo, és-ezt nem lehet megoldani programozas utjan,
lehetséges; hogy a vezetéket at kell helyezni, ha nem &lf rendelkezésre adapter.

MEGJEGYZES:. ‘Az adapterek hasznélata nem felel meg-az MR-feltételes statuszhoz sziikségés hasznalati
feltételeknek. Az MR-vizsgalattal kapcsolatos figyelmeztetéseket, évintézkedéseket és egyéb informaciokat az,
MRI hasznélataval kapesolatos miiszaki utmutatéban.talalja meg.

lépés D: Végezze el az alapértékek mérését

A vezetékek belltetése utan végezze el az alapértékek mérését. Ertékelje a vezetékek altal érzékelt jeleket. Ha
kicseréli a'pulzusgeneratort, értekelje Ujra-a meglévd vezetékeket (példaul ajelamplitidokat, az-ingerlési
kiiszobértékeket és az impedanciat). Réntgenvizsgalattal meggy6z6dhet a vezeték(ek) helyzetérdl és
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épségérdl. Ha atesztelés eredménye nem kielégité, a vezetékrendszer athelyezése vagy kicserélése valhat
szilksegessé.

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

FIGYELMEZTETES: Azoknak a vezetékeknek az esetében, amelyeket a csatlakoztatéeszkdzzel kell
csatlakoztatni, 6vatosan jarjon el a vezetékcsatlakoz6 kezelésekor, ha a csatlakoztatéeszkdz nincsen a
vezetéken. A vezeték csatlakozojat ne érintse meg kozvetlenul-sebészi eszkdzokkel vagy elektromos
csatlakozokkal, példaul PSA (krokodil) -csipesszel, EKG+csatlakozéval, csipesszel, moszkitoval vagy
leszoritdval. 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 késziilék fejrészében.

. Az aldbbiakban felsoroltuk az elsé belltetést (akut) kdvetéen kb. 10 perccel, illetve a csereeljaras
folyaman (kronikus) mért ingerlé/érzékel6 vezetékek mérési eredményeit. A tablazatban ajanlottakidl
eltéré értékek klinikailag elfogadhatok lehetnek, amennyiben az aktualisan beallitott értékekkel megfeleld
érzékelést lehet-dokumentalni. Ha az érzékelés nem-megfeleld, az érzékenységi paraméter atallitasa
megfontolandd. Vegye figyelembe, hogy a pulzusgenerator altal mért értékek nem feltétlenlil egyeznek
meg teljesen.a PSA altalmeért eredményekkel;a jelsziirés miatt:

11, tablazat. A vezetékek bemérése

Ingerl6/érzékeld vezeték (akut) Ingerl6/érzékeld vezeték
(kronikus)
Az R-Wave Amplitude (R-hullam >5mV >5mV
amplitidoja)a P
A P-hullam amplitudéja? P >1,56mV >1,5mV
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11. tablazat - A vezetékek bemérése (folytatas)

Ingerl6/érzékeld vezeték (akut) Ingerl6/érzékel6 vezeték
(krénikus)

R-WaveDuration, (R-hullam <100 ms <100 ms
id6tartama)b © d
Pacing Threshold (Ingerlési < 1,5V (endocardialisan) < 3,0 V (endocardialisan)
kiiszébérték) (jobb kamra) <2,0.V (epicardialisan) < 3,5V (epicardialisan)
Pacing.Threshold (Ingerlési <2,5V (sinus’coronarius) < 3,5V (sinus coronarius)
kliszobérték) (bal kamra) < 2,0V (epicardialisan) < 3,5V (epicardialisan)
Pacing Threshold (Ingerlési <.1,5 V (endocardialisan) < 3,0 V (endocardialisan)
kliszdbérték) (pitvarban)
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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®

= beprogramozott High (felsd)
impedancia-hatarérték’

> beprogramozott Low (also)
impedancia-hatarérték®

= beprogramozott High (felsd)
impedancia-hatarérték

A vezeték impedancidja (5,0.V-és
0,5 ms esetén-a-bal kamraban)

> beprogramozott Low (alsd)
impedancia-hatarérték®

= beprogramozott High (felsd)
impedancia-hatarértékf

> beprogramozott Low (alsd)
impedancia-hatarérték®
2 a beprogramozott High (felsd)
impedancia-hatarérték"

S

2 mV-nal alacsonyabb.amplitidé esetén a frekvenciamérés akrénikus szakban pontatlanna valhat, ami miatt elmaradhat a
tachyarrhythmia észlelése, vagy egy normalis ritmust rendellenesnek mindsithet a késziilék.
Kisebb-amplitidéju és hosszabb id6tartamd R-hulldamokat okozhat az ischaemids vagy heges szévetekbe, valo betiltetés.

Mivel'hosszabbtavon romolhat'a jel mindsége, igyekeznikell telj

i a fenti

feltételeket a vezetékek athelyezésével, hogy

alehetd legnagyobb amplitiddju és legrévidebb idtartamu jeleket kapjuk.
135 ms+nal (ennyi a pulzusgenerator refrakter idétartama) hosszabb id6tartamu jel esetén a szivfrekvencia mérése
pontatlanna valhat, ami miatt elmaradhat a‘tachyarrhythmia észlelése, vagy egy normalis ritmust rendellenesnek mindsithet-a

késziilék.

Ez'a mérés nem tartalmazza a sértés éltal okozott aramot.
A Low, (alsé) impedancia-hatarérték programozhaté 200.és 500 Q kdzott.
A High.(fels6) impedancia-hatarérték a pulzusgenerator modelljétdl fliggéen programozhaté 2000,Q és 25000 illetve 3000 Q

kozott.
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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.

MEGJEGYZES:~ A hasi elhelyézés nem felel meg.az MR-feltételes statusz feltételeinek. Az MR-vizsgalattal
kapesolatos figyelmeztetéseket, évintézkedéseket és egyéb informaciékat az MRI\hasznélataval kapcsolatos
mdszaki Gtmutatoban talalja meg.

Ha a vezetéknek alagutat kell késziteni, a kovetkezoket tartsa'szem el6tt:

FIGYELMEZTETES: Azoknak a vezetékeknek az esetében, amelyeket a csatlakoztatéeszkdzzel kell
csatlakoztatni, 6vatosan jarjon-el‘a'vezetékcsatlakozo kezelésekor, ha a csatlakoztatoeszkdz nincsen a
vezetéken. A vezeték csatlakozodjat ne érintse meg-kozvetlenil ' sebészi eszkdzokkel vagy elektromos
csatlakozdkkal, példaul PSA (krokodil).-Csipesszel, EKG-csatlakozoval, csipesszel, moszkitdval vagy
leszoritdval. Ezek karosithatjak a csatlakozot, megsérthetik a szigetelés épségét, és ennek kdvetkeztében a
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vezeték alkalmatlanna valhat-a terapia végzésére, vagy nem megfeleld terapiat végezhet, példaul révidzarlat
keletkezhet a késziilék fejrészében.

FIGYELMEZTETES: Ne érintse meg@z IS4-LLLL vezeték csatlakozéjanak mas részét, csak a
csatlakozotit, még akkor se, ha a vezetékkupak a helyén van.

¢ Ha nem hasznal’kompatibilis alagutképzd eszkozt, tegyen kupakot a vezeték csatlakozotijére. A
vezetékeknek.valo alagut kialakitdésahoz hasznalhaté Penrose drenazscsé, egy nagy mellkasi
drenazscsd.vagy alagutkészité eszkoz.

1 Ha az IS4-LLLL vezetékek esetében nem hasznal kompatibilis alagutképzé hegyet és/vagy alagltképz6
készletet, helyezzen sapkat a csatlakozoéra, és csak a csatlakozétit fogja meg moszkitéval vagy hasonlé
eszkozzel.

¢ Ha sziikséges, @vatosan vezesse a vezetékeket a bér alatt az implantaciés zsebbe.

. Az 6sszes vezeték jelének ismételt értékelésével allapitsameg, hogy a vezetékek nem sériiltek-e meg az
alaguton'val6 atvezetés'soran.

Ha a vezetékek nincsenek csatlakoztatva a pulzusgeneratorhoz a'vezetékek beliltetésekor, a sebzaras el6tt
sapkatkell rajuk helyezni.

lépés F: A vezetékek csatlakoztatasa a pulzusgeneratorhoz

A vezetékeknek a pulzusgeneratorhoz vald csatlakoztatasahoz csak a pulzusgenerator steril talcajaban vagy
tartozékkészletében talalhatd-eszkdzdket szabad hasznalni. Ha nem a pulzusgeneratorral'egyutt szallitott
csavarhuzot hasznalja, karosodhatnak a régzitécsavarok, a tomitd dugok vagy a.csatlakozé menetei. Ne
uUltesse bea pulzusgeneratort,ha a tdmité.dugok sériiltnek latszanak. Tartsa meg az eszk6zoket mindaddig,
amig az 6sszes tesztelési eljaras sikeresen be nem fejez6doétt; és a pulzusgenerator belltetésre nem kertilt.
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Automatikus vezetékdetektalas

A jobb kamrai vezeték érzékeléséig a vezeték impedanciajat unipolaris és bipolaris konfiguracidban is méri a
késziilék. A vezetek fejrészbeqillesztésekor az impedanciaméré aramkor impedanciat érzékel, amely jelzi, hogy
az eszkozt beliltették (automatikus vezetékdetektalas). Ha az impedancia-a hatarértéken beliil van (200 és
2000 Q kozott, a szelsd értékeket. is beleertve), akkor a pulzusgenerator. automatikusan atkapcsol a névleges
paraméterekre, és' megkezdi az érzékelést és a terapiat. A pulzusgenerator a programozé segitségével is
kiléptethetd a Storage (Tarolasi) médbodl az implantacio elott.

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

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

MEGJEGYZES: Az ArrhythmiaLogbook (arrhythmia-napl6) és a térolt EGM.adatok nem lesznek elmentve a
vezeték eszlelésel utani elsé két oraig, kivéve a PaceSafe és a beteg altal inditott epizédokat.

VISIONIST és VALITUDE késziilékek esetén az automatikus vezetékfelismerés.(Automatic Lead Recognition,
ALR) megallapitja adetektalt RV vezeték polaritasat (unipolaris.vagy bipolaris), és biztositja, hogy azRV
ingerlés/RV érzékelés konfiguracioja megfog felelni a detektalt vezetéktipusnak.

Az ALR alapesetben be van kapcsolva, és be-/kikapcsolt allapotra programozhaté, amig a rendszer-detektal
egy vezetéket.

Amikor az ALR tartomanyon bellili bipolaris impedancia-mérést detektal (200 és,2000 Q kdzétt, a szélsé
értékeketisbeleértve), akkor megtartja a beprogramozott bipolaris RV vezeték konfiguraciot: Ha tartomanyon
kivili bipolaris impedancia-mérést-detektal; az ALR"az RV ingerlési és az RV érzékelési‘paramétereket
unipolaris ingerléshez és érzékeléshez konfiguralja:- Az RV vezeték csatlakoztatasakor igy lehetéve valik az RV
érzékelés ésingerlés elindulasa programozoéi beavatkozas nélkiil is. A készllék tovabbi két éran keresztiil
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folytatja a bipoldris RV vezetékimpedancia mérését az unipolaris vezeték detektalasanak megerésitése
érdekében,

Ha a késziiléket kiléptették a Storage (Tarolds) médbdl, a bipolaris RV vezeték behelyezése elétt, vagy ha
unipolaris RV vezeték vanjelen, a pulzusgenerator szubkutan zsebbe helyezése elétt aszinkron ingerlési
tuskek figyelheték meg-az intracardialis EGM<en. Ezek a'kiiszob alatti tiskék nem fordulnak el6, amint bipolaris
RV vezetéket észlel a készilék a fejrészben, vagy.amikor a pacemaker haza és a szubkutan szévet kdzotti
érintkezés zarja a normal ingerlési kort.unipolaris RV vezeték esetén. Ha a késziilék automatikus
vezetékdetektalas eredményeként |ép ki a Storage (Tarolas) médbdl, akkor a vezetékdetektalas
eredményeként az ingerlés elkezdése el6tt a pulzusgenerator maximum 2 masodpercet plusz egy LRL
intervallumot varhat.

A vezetékeket a kbvetkez6 sorrendbenkell csatlakoztatni a pulzusgeneratorhoz (a pulzusgenerator fejrészét és
a régzitécsavarok elhelyezkedését lasd "Vezetékek csatlakoztatasa” a 60. oldalon):

1. Jobb kamra. Elészoraz RV vezetéket csatlakoztassa, mivel ez szikséges a jobb kamran alapuld
id6zitési ciklusok megallapitasahoz, amelyek megfelelé érzékelést és ingerlést biztositanak az 6sszes
Uregben a beprogramozott konfiguraciétol figgetlentl.

MEGJEGYZES: Az automatikus vezetékdetektalashoz az RV.rogzitécsavar megszoritdsara nincs
szlikség, de a teljes elektromos érintkezés miatt el kellvégezni.

. Az 1S-1/RV vezetékcsatlakozdval-ellatott modellek esetében vezesse be; és rogzitse az IS-1 RV
ingerlé/érzékeld vezeték csatlakozotiijét.

2. Jobb-pitvar.

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

3. Bal kamra.
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. Az 1S-1 LV vezetékcsatlakozdval ellatott modellek esetében vezesse be, és rogzitse az IS-1 sinus
coronarius ingerlé/érzékeld vezeték csatlakozotijét.

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

. A I1S4-LLLL LV vezetékcsatlakozdval ellatott modellek esetében vezesse be, és régzitse a IS4-LLLL
vezeték csatlakozotiijét.

Mindegyik vezetéket a kdvetkezd 1épések szerint kell csatlakoztatni a pulzusgeneratorhoz (a csavarhuzoéval
kapcsolatos informaciokat lasd "Kétiranyld csavarh(izé" a 83. ‘oldalon):

1!
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Ellendrizze, hogy ‘a pulzusgenerator fejrészen talalhatd vezetékcsatlakozékban van-e vér vagy mas
testnedv. Ha véletleniil folyadék keriilt'a csatlakozdba, tisztitsa meg.alaposan steril vizzel.

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

Ovatosan vezesse a csavarhizé szarat atémité dugo kdzepénlévé, elére kivagott bemélyedésen
keresztiil arégzitécsavarba, 90°-os szégben (7--abra A csavarhizd bevezetése , a 77. oldalon). Ezzel a
tomitd dugd megnyilik, és utat nyit'a bent.rekedt folyadék vagy levegé tavozasahoz, kiegyenlitve-a
vezetékesatlakozéban esetlegesen kialakult nyomast.

MEGJEGYZES: Ha.a csavarhuz6them megfelelGen illeszti be a.tomité dugé elére kivagott
bemélyedésébe, karosodhat a dugoé és a témitd funkcidja.

FIGYELMEZTETES: Csak a kdvetkezd, a.megfeleld behelyezést biztosité dvintézkedések
betartasaval helyezzenbe vezetéket a pulzusgenerator csatlakozdjaba:

. Vezesse a csavarhuzét a tomité dugdnak a rés el6tt talathaté mélyedésébe, mielétt beillesztené a
vezetéketa csatlakozéba, hogy kiengedje a bent rekedt folyadékot vagy levegot.

. Megtekintéssel ellendrizze, hogy a régzitécsavar megfelelen ki van-e esavarva, hogy lehetséges
legyen a vezeték bevezetése. Sziikség esetén lazitsa meg a rogzitéesavart a csavarhizoval.



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

@

7.abra A csayarhuzé bevezetése

2.

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

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

MEGJEGYZES:-.\Ha sziikséges, a bevezetés megkonnyitése érdekében nedvesitse. meg a teljes
vezetékcsatlakozot (a megfelel6 teriiletet lasd: 8:-abra 1S4 vezeték csatlakozdja, a 78. oldalon) kevés.
steril vizzel'vagy steril asvanyi olajjal
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8..abra. 1S4 vezeték csatlakozéja
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MEGJEGYZES: ‘Az IS-1vezetékek esetében bizonyosodjon meg arrdl, hogy a csatlakozotii lathatéan,
legalabb 1.mm-rel tulnydlik a csatlakozéblokkon:

MEGJEGYZES: Az IS4-LELL vezetékek esetében a megfeleld csatlakoztatashoz a csatlakozotiit a
régzitbécsavar-blokkon tilra kell bevezetni. Ha a csatlakozoti behelyezési jelzése lathatéva valik a
régzitécsavar-blokkon tul, akkor biztos lehet benne, hogy.a csatlakozétiit teljes mértékben bevezette a
vezetékcsatlakozo-nyilasba.

Qvatosan nyomija lefelé a csavarhiizét, amig a hegye teljesen bele nem illeszkedik a régzitécsavar
mélyedésébe, vigyazva arra, hogy ne karositsa-a tomité dugot. A régzitécsavar megszoritadsahoz lassan
forgassa-a csavarhizot az 6ramutaté jarasanak iranyaba, amig a racsnis.mechanizmus nem ugrik egyet.
A csavarhuzo elére be van éllitva ugy, hogy a régzitécsavarra megfelelé mértéki erét fejtsen ki, ezért
felesleges tovabb forgatni‘és erét kifejteni.

Vegye ki a csavarhizot.
Ovatosan huzza meg a vezetéket, haogy megbizonyosodjon a biztos csatlakozasardl.

Ha a vezetek csatlakozoja nem rdgziilt stabilan, probalja-meg Ujra régziteni a.rogzitécsavarral. Vezesse
be Ujra.a.csavarhizét a fentebb. leirtaknak megfeleléen, és lazitsa meg a rogzitécsavart a csavarhiuzé
oéramutatd jarasaval ellentétes iranyu elforgatasaval, amigavezeték ki hem lazul. Ezutan ismételje mega
fenti 1épéseket.

Ha valamely vezetékcsatlakozot nem hasznalja, helyezzen bele dugot, és'szoritsa meg a
régzitéesavarjat.



FIGYELMEZTETES:" - Ha egy vezetékcsatlakozoban nincsen vezeték vagy dugo, az befolyasolhatja a
készllék miikodését. Ha valamely vezetékcsatlakozot nem hasznaélja, megfelel6 médon helyezzen bele
dugot,; majd szoritsa ra arégzitécsavart:

lépés G: A vezetékek altal érzékeltjelek értékelése
1.% Helyezze a pulzusgeneratort.az implantaciés zsebbe.

2. Ertékelje:az ingerlé/érzékeld vezeték jelejt a'valds ideji EGM-ek és markerek megtekintésével. A
vezetékek mérési eredményei a fentiekhez hasonléak-kell legyenek (11. tablazat A vezetékek bemérése,
a 69. oldalon).

A beteg sajat ritmusatél-fliggéen-sziikség lehet-az ingerlési paraméterek ideiglenes atallitdsara, hogy
lehet6vé tegyék az.ingerlés és az érzékelés felmérését. Ha nem mutat megfeleld ingerlést és/vagy
érzékelést, csatlakoztassa.le a vezetéketa pulzusgeneratorrol, €s megtekintéssel ellenérizze a
csatlakozot és‘a'vezetékeket. Ha szlikséges, tesztelje.Gjra az vezetéket.

FIGYELMEZTETES: _ Gondoskodjon arrdl, hogy kamrakbél szarmazé miitermékek ne legyenek jelén a
pitvari csatornan, mert ilyenkor a késziilék magasabb pitvari frekvenciat érzékelhet. Ha kamrakbdlszarmazo
mitermékek lathatok a pitvari csatornan; ennek megsziintetése érdekében at kell helyezni a pitvari vezetéket.

3. Ertékelje az 6sszes vezeték impedanciajat:

FIGYELMEZTETES:, Tesztelni kell a rekeszizom stimulaciéjat, ugy, hogy-az LV vezetéken keresztiil a
pulzusgenerator 7,5 V-tal ingerel, és sziikség esetén meg kell valtoztatni-a vezetékek konfiguraciéjat és
elhelyezését. Megfontolhatd a nagyobb fesziltséggel (példaul 10,0.V) valé PSA-tesztelés is a-stimulacios

rendszer tartalmaz LV vezetéket, mert ez kzel helyezkedik el'a nervus phrenicushoz.

AVISIONIST és a VALITUDE készilékek esetében a High (felsé) impedancia-hatarérték névleges/
alapbedllitdsként 2000 Q, és 2000 és 3000 Q kozottiértékekre programozhat6.250 Q-os lépésenként. A Low
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(also) impedancia-hatarérték alapbedllitasként-200 Q, és 200 és 500 Q k6zotti értékekre programozhaté 50 Q-
os lépésenként.

Az INLIVEN, INTUA ésINVIVE késziilékek esetében a High (fels6) impedancia-hatarérték névieges
beallitasként2000 Q, és 2000 és.2500 Q.kdzotti értékekre programozhaté.250 Q-os lépésenként. A Low (alsd)
impedancia-hatarérték alapbeallitasként200 Q, és:200 és 500 Q.kozotti értékekre programozhaté 50 Q-os
lépésenként.

Vegye figyelembe a kdvetkezé tényezbket, amikor kivalasztja az impedancia-hatarértéket:

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

. Az (jonnan beliltetett vezetékek esetében a kiindulasnal mért impedanciaértéket

MEGJEGYZES: A vezetékeléregedési hatasénak fiiggvényében, az ellenérzések soran az orvos étéllithatja
az impedanciahatarok értékét.

. A'beteg pacemakerfliggéségét
§ A felhaszndlt vezeték(ek) esetében ajanlott impedanciatartomanyt, ha van ilyen
lépés H: A pulzusgenerator programozasa

1. Ellenérizze a Programmer Clock (programozé érajat), szikség.eseten allitsa be, majd-szinkronizalja vele
a pulzusgeneratort,-hogy megfelels idé jelenjen meg a nyomtatott jelentéseken és.a PRM szalagos
regisztratumain:

2. Haegy vagy tobb vezetékcsatlakozo nincs hasznalatban, programozza a pulzusgeneratort ennek
megfeleléen.
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A pulzusgenerator programozasakor vegye figyelembe az alabbiakat:

A feszultséget mindegyik Uregnél az ingerlési kiiszobérték legalabb 2-szeresére, a pulzusszélességet
pedig a 3-szorosara ajanlott programozni, ami biztositja a megfelel6 biztonsagi hatarértéket, mikdzben
segithet az elem élettartamanak'a megérzésében is.

Hosszabb torlésiidészak beprogramozasa névelheti az R-hullamok alulérzékelésének lehetéségét.

Rovidebb tériési idészak beprogramozasa-névelheti a pitvari ingerelt események kamrai talérzékelésének
lehetéségét.

Amikor az MTR-t programozza, vegye. figyelembe a beteg allapotat, életkorat, altalanos egészségét, a
sinuscsomd mikodését €s azt, hogy-a magas MTR valdsziniileg nem megfelelé azoknal a betegeknél,
akik anginat vagy miokardialis ischaemiat tapasztalnak magasabb frekvencia esetén.

Amikor-az MSR-t.programozza, vegye figyelembe a beteg-allapotat, életkorat, altalanos egészségét és
azt, hogy a-frekvenciavalaszos ingerlés, magasabb frekvenciaknal valésziniileg nem megfelel azoknal'a
betegeknél,-akik anginat vagy miokardialis ischaemiat tapasztalhak ezeknél a magasabb frekvenciaknal.
Az MSR értékét-megfeleléen kell megvalasztani annak mérlegelése alapjan, hogy a beteg milyen magas
ingerlési frekvenciat képes jol toleraini.

A masod-vagy harmadfoku AV-blokkban szenvedd, szivelégtelenségben szenvedd betegek esetében a
hosszu Atrial Refractory (pitvari refrakter).id6szak programozasa bizonyos AV Delay (AV-késleltetés)
idészakokkal egyutt azt okozhatja, hogy a programozott MTR-en hirtelen 2:1 blokk Iép fel.

Bizonyos allapotok-esetén atmenetileg megsziinhet.a CRT vagy az AV-szinkronicitas; Wenckebach-
jellegliviselkedés miatt, és-a szivelégtelenségben szenvedd betegeknél-tiinetek Iéphetnek fel,-ha a CRT
zavart szenved:.Vegye figyelembe abeteg allapotat, amikor,a kovetkez6 funkcidkat programozza: MTR,
AFR, Rate Smoothing:(frekvenciasimitas), illetve az olyanfunkciokat, amelyek VVI- vagy VVI-szer(i
viselkedésre valtanak at.

Az RVAT bekapcsolasa elétt fontolja-meg az utasitasra végzett automatikus kamrai kiiszébmérés
elvégzését annak igazolasara, hogy a funkcié az elvarasoknak-megfeleléen mikodik-e.
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Fixed (rogzitett) érzékelés alkalmazasa AGC helyett a pacemakerfliggd vagy az unipolarisra
programozott vezetékekkel kezelt betegeknél.

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

A feltételezett, impedancia-alapu, percventilacios/respiracios szenzorral kialakult kdlcsdnhatas
megeldzése érdekében programozza-aszenzort Off (kikapesolt) allapotra.

lépés I:~ A pulzusgenerator beiiltetése

1.
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Ellendrizze a magnesfunkciot-és a palcas.telemetria miikédését, hogy a pulzusgenerator a lekérdezés
kezdeményezésehez megfelel6en helyezkedjen el

Gondoskodjon arrol; hogy a pulzusgenerator jol érintkezzen az implantacios zseb kdrnyezé szoveteivel,
majd varrattal rogzitse a helyére, hogy. csokkentse az elvandorlas kockazatat (a varratnak valé lyukak
helyét 1asd: "Vezetékek csatlakoztatasa" a 60. oldalon). Ovatosan tekerje fel a vezeték felesleges részét,
és helyezze a pulzusgenerator mellé. Ha sziikséges, a.szaraz zsebet dblitse at séoldattal.

FIGYELMEZTETES: A vezetékeket he'gubancolja 6ssze egymassal; ne csavarja egymasKoré, és ne
fonja 6ket Ossze, mert ez a vezeték szigetelésének a kopasat és a vezetbképesség karosodasat
okozhatja.

Zarja be az implantacios zsebet. Figyeljen oda arra, hogy a vezetékeketligy helyezze el, hogy-azok ne
érintkezzenek a varréoanyaggal. Javasolt a szévetrétegek egyesitéséhez felszivodé varroanyagot
hasznalni.

Ha Electrocautery.(Elektrokauterezés) médot hasznalt a beliltetés kdzben,1épjen ki ebbdl a modbal,
amikorvégzett az elektrokauteres beavatkozasokkal.

Ellenérizze a végs6 programozott paramétereket.



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
szivmikddés kimutatasanak hianyatokozhatja. Hasonléképpen, alegalacsonyabb értékre torténd
programozas (legmagasabb érzékenység) a nem kardidlis jelek tulérzékelését okozhatja.

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

lépés J: A beiiltetési Grlap kitoltése és visszakiildése

A beliltetés utani tiz. napon beliil toltse ki'a Garanciaigazolasi és Vezetékregisztracios trlapot (Warranty
Validation and Lead Registration form), és kildje vissza az eredeti példanyt és a PRM altal mentett betegadatok
masolatat a-Boston Scientific vallalat részére.([Ezek az informacioklehet6vé teszik a Boston Scientific szamara;
hogy minden‘beultetett pulzusgeneratort és vezetékkészletet regisztraljon, és klinikai adatokat szolgaltasson a
beiiltetett rendszer miikddésérsl. Orizzén meg egy masolatot a Garanciaigazolasi és Vezetékregisztracios
Grlapbdl és a kinyomtatott programozasi dokumentumokbdl, valamint a betegadatok eredeti példanyat.a beteg

KETIRANYU CSAVARHUZO

A-pulzusgeneratorral egyutt egy 6628-as modellszamu csavarhizoé talalhaté.a steril talcaban. Ez szolgal a #2-
56-os.rogzitécsavarok, a beszorult régzitécsavarok és rogzitdcsavarok megszoritasara és kilazitasara ezen'a
késziiléken, valamint mas olyan Boston.Scientific pulzusgeneratoron és vezetéktartozékon, amely teljesen
kicsavarva szabadon forgd rogzitécsavarokat tartalmaz (az ilyen rogzitécsavarok'jellemzéen fehér
tomitédugoéval vannak ellatva).

Eza c¢savarhuzé kétiranyl csavarasra-alkalmas, €s el6re bevan allitva ugy, hogy megfelel6 forgatényomatékot
fejtsen ki a rogzit6csavarra, €s ha elérte ezt a nyomatékot, a racsnis mechanizmus nem.engedi a tovabbi
megszoritast.’A racsnis mechanizmus megakadalyozza atulzott mértékl megszoritast, amely karosithatna a
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késziiléket. A szorosan becsavart rogzitdcsavarok meglazitasat teszi lehetévé, hogy a csavarhuzéval nagyobb
nyomaték fejthetd ki.az dramutato jarasaval ellenkezé iranyban, mint az 6ramutaté jarasanak iranyaban.

MEGJEGYZES: Tovébbibiztositékként a csavarhiizé csticsa gy van kialakitva,-hogy letérjén, ha az elére
beallitott forgatényomatékoknal nagyobb.nyomatékkal probaljak hasznalni. Ha ez megtérténik, a letért véget
csipesszel ki kell venni a régzitécsavarbol.

Ez a csavarhuzd hasznalhaté mas Boston Scientific pulzusgeneratorok és vezetéktartozékok olyan
rogzitécsavarjainak kilazitasara; amelyek.a‘meglazitas végén megszorulnak (az ilyen régzitécsavarok
jellemz@en atlatszo tomitddugdval vannak ellatva)..Az ilyen rogzitécsavarok kicsavarasa esetén azonban ne
forgassa tovabb a csavarhizét, ha arégzitécsavar erintkezésbe kertilt a megallité mechanizmussal. Ennek a
csavarhizoénak az 6ramutatd jarasaval szemben kifejtheté nagyobb forgatonyomatéka miatt az ilyen
rogzitécsavarok beszorulhatnak, ha erésen rahizza-a megallité mechanizmusra.

A beragadt rogzitécsavarok meglazitasa
A beragadt rogzit6csavarok meglazitdsahoz a kdvetkezd.lépéseket végezze el

1. « 7A csavarhuzétengelyét helyezze parhuzamosan a régzitécsavar-hosszanti tengelyével, majd déntse meg
20-30.fokkal a csavar tengelyéhez képest (9. abra A csavarhuzé forgatasa beragadt régzitécsavar
kiszabaditasahoz, a 85. oldalon).

2. Forgassa el'haromszor.a csavarhuzét kicsavarasban elakadt csavar esetén'az éramutatdjarasanak
iranyaban, becsavarasban elakadt csavar esetén az éramutaté jarasaval szemben a csavar tengelye
korul-ugy, hogy ‘@ ecsavarhtizé nyele a-csavar tengelye korlil. forogjon (9: abra A csavarhlz¢ forgatasa
beragadt rogzitécsavarkiszabaditdsahoz, a 85. oldalon). E.csavaras kdzben a csavarhizoé nyelét ne
forgassa semmilyen masik tengely korul.

3.  Szikség esetén ezt megismételheti-legfeljebb négyszer, mindegyik alkalommal kissé nagyobb szogben.
Ha nem sikeril teliesen meglazitani-a rogzitécsavart, hasznalja a 2-es.szamu csavarhizét a 6501-es
modellszdmu csavarhuzo-készletbél.

4.  Akiszabaditasa utan a rogzitécsavar be- vagykicsavarhatd(szikség'szerint.
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5. Az eljaras befejeztével- dobja el-acsavarhuzot.

20°-30°

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

9. abra" A csavarhuzo forgatasa beragadt rogzitécsavar kiszabaditasahoz

UTANKOVETESI VIZSGALAT

Javasolt, hogy képzett személyzet a készulékfunkecidkat idénkénti ellendrzé vizsgdlattal mérje fel. Az alabbi

utankdvetésilépések lehetové teszik a készllék teljesitményének és a beteg egészségiallapotanak alapos

ellendrzését a késziilék teljes élettartama soran (lasd ;A pulzusgenerator.programozasa” 1épésben talalhatd
informacidkat: "A pulzusgenerator beliltetése" a 65. oldalon).
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Elbocsatas el6tti utdnkdvetés

A kdvetkezd eljarasokat altalaban az elbocsatas elétti utankovetési teszt kdzben végzik el PRM telemetriaval:
1%+ A pulzusgeneratorlekérdezése és a Summary (6sszegzés) képernyd.attekintése.

Az ingerlési-kuszdbodk,a vezeték impedancidjanak és a belsé jelek amplitudojanak ellenérzése.

A szamlalok és hisztogramok atneézése.

Havégzett az 6sszes ellenbrzéssel; végezze el avégso lekérdezést, majd mentse a beteg dsszes adatat.

g MP N

Nyomtassa ki a Quick Notes (rovid feljegyzések) és-a Patient Data (betegadatok) jelentéseket, hogy
késébbi-referenciaként megérizhesseazokat a beteg dokumentumai kozott.

6. Nulldzza a 'szamlalokat és torolje a hisztogramokat, hogy a legutébbiadatok jelenjenek meg a kdvetkezd
utankdvetési ellenérzéskor. A szamlaldk és a hisztogramok nullazhatok, illetve térélheték a Histogram
(hisztogram) képernyén, a.Tachy Counters (Tachy-szamlalék) képernyén vagy a Brady Counters (Brady-
szamlalok) képernydn a Reset (visszaallitds). gomb megnyomasaval:

Rutin utankovetées

A késziilék korai és'kozépidds @llapotaban a teljesitmény ellendrzését egy honappal az elbocsatas elétti
ellendrzés utan vegzett rutin utankdvetéssel, utana pedig legalabb évente kell elvégezni. A rendeléi vizitek
kiegeszitheték tavoli monitorozassal, ahol ez lehetséges. Mint minden esetben;.az orvosnak értékelnie-kell a
beteg adott egészségi-allapotat, az-eszkdz allapotat és a paraméterértékeket, illetve a helyi orvosiiranyelveket,
hogy a legmegfeleldbb utankdvetési itemezést hatarozza meg.

Amikor a késztilék eléri a One Year Remaining (Egy év fennmaradé-idd) allapotot és/vagy 90-es Magnet Rate
(magnesfrekvencia).értéken kezd el ingerelni min-', akkor a legaldbb harom-hénapos utankdvetési gyakorisag
megkonnyiti a cserélési jelzok id6beni észlelését.
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MEGJEGYZES: . Mivel az.eszkéz cserélési idozitéjének idétartama harom hénap [akkor indul, amikor az
Explant (explantéalas) statuszt eléri], a harom hénapos utankdvetési gyakorisag kiilénésen fontos a One Year
Remaining-(Egy.év fennmarad¢'id6) statusz elérése utan.

A rutin'utankdvetési vizsgalat alkalmaval a kdvetkezé eljarasok elvégzése javasolt:
1.~ A pulzusgenerator lekérdezése és a Summary (6sszegzés)-képernyd attekintése.
2. Azingerlési kiiszobok;, a vezeték impedanciajanak és.a belsd jelek amplituddjanak ellenérzése.

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

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

5.  Tordlje a szamlalokat és a hisztogramokat, hogy a legutébbi epizédadatok jelenjenek meg a kdvetkezé
utankdvetesi ellendrzéskor.

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

MEGJEGYZES: > Echo-Doppler vizsgalatok hasznélhatok az- AV Delay (AV-késleltetés) és egyéb
programozasi opciok nemvinvaziv értékeléséhez a beliltetés utan.

ELTAVOLITAS

MEGJEGYZES:. Minden éltavolitott késziiléket juttasson vissza a Boston Scientific véllalathoz. Az explantalt
készlilékek vizsgalata olyan informaciokkal szolgéalhat, amelyek elbsegitik a.rendszer megbizhatésaganak és a
szavatossagi megfontolasoknak.a tovabbifejlesztését,
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FIGYELMEZTETES: “Egyszer hasznalatos, tilos tjrafeldolgozni és ne sterilizalja tjra. Az Ujrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas ronthatja a késziilék szerkezeti épségét és/vagy a készlilék elégtelen
milkédéséhez vezethet, ami.a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az Ujrafelhasznalas,
ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas a készllék szennyez6désének kockazatatis'magaban hordozza, és/vagy a
beteg fert6zését vagy keresztfert6zését okozhatja, beleértve tobbek kézott a fert6zé betegség(ek) atvitelét
egyik betegrél a masikra. A készilék szennyez&dése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz
vezethet.

Lépjen kapcsolatba.a Boston ‘Scientific vallalattal, ha a kdvetkezdk barmelyike el6fordul:

. Ha a termék-mUkodtetését be kell fejezni.

. A beteg-haldla esetén (annak okatdl fiiggetleniil) a boncolasi jegyz6konyvvel egyitt (ha volt boncolas).
. Egyéb medfigyelés vagy szévédmény miatt:

MEGJEGYZES: Az eltavolitott késziilékek hulladékkezelése a vonatkozo trvények és rendeletek hatélya aléd
tartozik. Termék-visszaszallitasi készlet beszerzése érdekében lépjen kapcsolatba a Boston Scientific
véllalattal a hatoldalon talalhaté elérhetéségeken,

MEGJEGYZES: A pulzusgenerator elszinezédésének oka a szokasos anodizacios folyamat lehet, amely
nincs hatassal a pulzusgenerator miikédéseére.

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

FIGYELMEZTETES: ', A késziilék explantalasa, tisztitdsa vagy szallitasa el6tt a terapias anamnézis fontos
adatai elvesztésének megel6zése érdekében végezze el akdvetkezoket:

. Programozza.apulzusgenerator Brady-Mode (Brady mod)funkciojat Off(kikapcsolt) allapotba

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

A bioldgiai veszélyekkezelésénél szokasos technikakkal tisztitsa meg és fertbtlenitse a'késziiléket.
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A készilékek eltavolitasa és-visszajuttatasa esetében ne feledkezzen meg a kdvetkezokrél:

Kérdezze le a pulzusgeneratort, majd-nyomtasson ki egy részletes jelentést.
Eltavolitas elétt kapcsolja ki a pulzusgeneratort.
Huzza ki a'vezetékeket a pulzusgeneratorbdl.

A vezetékek eltavolitasa soran ugyelien azok épségére, majd allapotuktdl fliggetleniil juttassa ket
vissza. A vezetékek-eltavolitasahoz ne hasznaljon érfogét vagy mas olyan fogdeszkozt, amely
karosithatja a vezetékeket. Az eltavolitashoz csak.akkor hasznaljon eszkdzt, ha a vezetékeket nem
sikeril-kézzel kiszabaditani.

Atestnedvek-és a szovettdrmelék eltavolitdsahoz mossa le a készulékeket fertétienitéoldattal, de ne
meritse'bele azokat. Ugyeljen-arra, hogy ne keriljon folyadék a pulzusgenerator fejrészén talalhatd
csatlakozonyilas(ok)ba.

Hasznaljaa Boston Scientific termék-visszaszallitasikészletét a készlilékek megfeleld
becsomagolasahoz; majd kiildje vissza'a Boston Scientific vallalathoz.
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