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Az EMBLEM a Boston Scientific védjegye.

Ez a termék egy vagy tobb szabadalom dltal védett lehet. A szabadalmakra vonatkozd informéciok a
http://www.bostonscientific.com/patents internetes oldalon taldlhatck.

Roviditések felsorolasa

ATP Anti-tachycardia pacing-(tachycardia elleni ingerlés)

BOL Beginning of life'(azélet kezdete)

(PR Cardiopulmanary resuscitation (kardiopulmonalis Gjraélesztés)

CRT Cardiac resynchronization therapy! (kardidlis reszinkronizacids terdpia)
DFT Defibrillation threshold (defibrillacids kiiszob)

EAS Electronicarticle surveillance (elektronikus arucikk-ellendrzés)

EGM Elektrogram

EIT Electrode insertion tool (elektrédbevezetd eszkdz)

EKG Elektrokardiogram

EMI Elektromagneses interferencia

EOL End oflife (az élettartam vége)

ERI Elective replacement indicator-(elektiv-csere jelzés)

ESWL Extracorporeal shock wave lithotripsy (extracorporalis Iokéshullémmal végzett lithotripsia)

HBOT Hiperbarikus oxigénterapia

MRI Magneses rezonancids képalkotds
NSR Normal'sinusritmus
PVC Prematureventricular contraction (id-el6tti kamrai-0sszehdzodas)

S-ECG Subcutan elektrokardiogram

S-1CD Subcutaneous implantable cardioverter.defibrillator (subcutan-beiiltethetd kardioverter-defibrillator)
VT Supraventricularis tachycardia

TENS Transcutaneous electrical nerve stimulation (transcutan elektromos idegstimuldcio)

VF Ventricular fibrillation~ kamrafibrillécié

VT Ventricular tachycardia ~ kamrai tachycardia
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Leiras

Az EMBLEM™ S-1CD pulzusgenerator (a,,késziilék”) egyik Gsszetevdje.a Boston Scientific altal gyartott S-1CD rendszernek,
amelynek alkalmazésat a betegnekrendelik, ha.indokolt a szivritmuszavarok kezelésére. A pulzusgenerétorhoz egy

EMBLEM S-ICD subcutan elektrdd csatlakoztathato, SQ-1 S-ICD csatlakozoval.' Az EMBLEM S-1CD pulzusgenerétor kompatibilis
a Cameron Health 3010. modellszamt Q-TRAK subcutan-elektréddal is.

Az S-ICD rendszer beiiltethet6 dsszetevdi a pulzusgenerator és a subcutan.elektrdd. A pulzusgenerator csak a 3200.
modellszama EMBLEM.S-ICD programozéval és-a3203. modellszamd telemetrids pélcaval hasznalhato.

Kapcsolodéinformaciok

Az S-1CD rendszer més dsszetevéirdl tovabbi tdjékoztatasért dsd:
® EMBLEM S-ICD subcutan-elektréd felhasznaldi kézikonyve
® EMBLEM S-1CD subcutan.elektrédbevezetd eszkdz felhasznaléi kézikonyve
® EMBLEM-S-ICD programozé felhasznéldi kézikonyve

Célkozonség
Eza dokumentum a késziilékek beiiltetése és/vagy a mikodésiik ellengrzése teriiletén képzett, illetve tapasztalattal
rendelkez6 szakemberek szdmara-késziilt.

Felhasznadlasi javallatok

Az S-ICD rendszer defibrillacis terapia végzésére szolgal életveszélyes kamrai tachyarrhythmidk esetében, olyan betegek
kezelésében, akik nem szenvednek tiineteket-okoz6 bradycardidban, folyamatos kamrai tachycardiaban vagy olyan spontan,
gyakran fellépd kamrai tachycardidban, amely megbizhatéan megsziintethetd-a rendelkezésre dll¢ tachycardia elleni
ingerléssel.

Ellenjavallatok
Ellenjavallott az unipoldris.ingerlésés az impedancidval kapcsolatos funkciok alkalmazdsa az S-ICD rendszerrel egyiitt.

Figyelmeztetések

Altaldnos

® (imkézéssel kapcsolatos tudnivaldk: Az S-ICD rendszer hasznalata el6tt gondosan.olvassa at ezt a
kézikonyvet, elkeriilendd a pulzusgenerétort és/vagy a subcutan elektrodot érg kdrosoddst. Ez a beteg
sériilését vagy halaldt okozhatja.

TAz50-1 egy egyedi, nem szabvanyos csatlakoz6, amely.kizérélag az S-ICD. rendszerhez csatlakoztathato.



Kezelés

Beiiltetés

Csak egyszeri felhasznaldsra: Egyszer hasznélatos, tilos djrafeldolgozni és djrasterilizélni. Az
Gjrafelhaszndlds, ujrafeldolgozés vagy Ujrasterilizalas ronthatja a késziilék szerkezeti integritasat
és/vagy a késziilék elégtelen miikadéséhez vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy
halalat okozhatja.-Az jrafelhasznélds, ujrafeldolgozds vagy Ujrasterilizélds a késziilék szennyez6désének
kockazatét is magaban hordozza, és/vagy.a beteg fertdzését vagy keresztfertdzését okozhatja, beleértve
tobbek kozott a fertézd betegség(ek) dtvitelét egyik betegrélamasikra. A késziilék szennyezddése

a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

Az osszetevok kompatibilitasa. Az dsszes Boston Scientific S-ICD beiiltethetd dsszetevd kizdrdlag

a Boston Scientific vagy Cameron Health S<1CD rendszerrel vald haszndlatra szolgal. Ha.az S-1CD rendszer
osszetevoit egy nem kompatibilis Gsszetevéhoz csatlakoztatjék; az az életmentd defibrillacios terdpia
elmaraddsahoz vezet.

Tartalék defibrillacios védelem. A beiiltetés és-az ellendrzd vizsgalat kozben mindig legyen elérhetd
kiils6 defibrillator, valamint kardiopulmonélis ujraélesztésben jdratos szakszemélyzet. Ha nem dllitjak le
idében, azindukalt kamrai tachyarrhythmia@a beteg halaldhoz vezethet,

A pulzusgeneratorok kozotti kolcsonhatas. Tobb pulzusgenerdtor egyiittes alkalmazasa

esetén azok kozott kolcsonhatésok Iéphetnek fel, amelyek a beteq sériilésétés a terdpia leaddsanak
elmaraddsat okozhatjak.A nem kivant kdlcsénhatdsok megel6zése céljabol probalja kimindkét rendszer
miikodését kiilon-kiilon, majd egyiittesen is. Tovabbi tdjékoztatds e kézikonyv Kdlcsonhatds az S-1CD
rendszer éspacemaker kozottszakaszaban-taldlhatd 63. oldal.

Megfeleld kezelés. Mindig:dvatosan kezelje az S-1CD.rendszer dsszetevéit, és.alkalmazzon megfeleld
steril technikat: Ennek elmulasztésa-a beteq sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz vezethet.

Ne karositsa az dsszetevéket, Az S-ICD rendszer dsszetevdit ne modositsa, ne vagja el, ne torje meg,
ne iisse hozzé targyakhoz,ne'nyujtsa ki, és.ne‘kdrositsa mas mgdon sem. Az S-ICD rendszer kdrosoddsa
esetén eldfordulhat, hogy nem megfeleld sokkot végez, vagy nem ad le terdpidt.

A subcutan elektrod kezelése. A subcutan.elektrdd csatlakozéjanak kezelésekorGvatosan jérjon el.
A vezeték csatlakozojat ne érintse meg kdzvetleniil sebészieszkozokkel, példdul csipesszel, moszkitoval
vagy leszoritoval: Ez karosithatja a csatlakoz6t. A csatlakozd megseriilése esetén sériilheta'szigetelés
épsége, ésennek kdvetkeztében a vezeték alkalmatlannd valhat-az érzékelésre vagy terdpia végzésére,
vagy nem megfeleld terapiat végezhet.

A rendszer elmozdulasa. Az S-1CD rendszer elmozduladsanak és/vagy.elvandorlasénak
megakadalyozdsa érdekében haszndljon megfeleld, azimplantécids eljaras leirdsdban ismertetett
rogzitési technikat. Az S-ICD rendszer-elmozduldsa és/vagy elvéandorlasa esetén eldfordulhat, hogy
a rendszer nem megfeleld sokkot végez, vagy. nem ad le terdpiat.



A beiiltetés utdn

Magnesvalasz. Ovatosan jarjon el;ha magnesthelyez az S-ICD pulzusgenerator flé, mert ez
sziinetelteti az arrhythmidk detekcidjat és a terdpiat. Ha a magnest eltavolitjak, a késziilék folytatja

Magnesvalasz mélyre beiiltetett implantatum esetében, Olyan betegeknél, akiknél mélyre van
beiiltetve azimplantatum (nagyobb.a magnes és a pulzusgenerdtor kozétti tavolsdg), eldfordulhat,
hogy'a magnes alkalmazasa nemvaltja kiamagnesvélaszt. Ebben az'esetben a magnes nem
alkalmazhat6 a terdpia gatldsara.

Diatermias beavatkozasok. AzS-ICD rendszerrel rendelkezd betegeket nem szabad diatermidval
kezelni. A diatermids terdpia és.a beiiltetett S-ICD pulzusgenerétor, illetve elektrdd kozotti kdlcsonhatés
kdrosithatja a pulzusgenerdtort, és a beteg sériilését okozhatja.

MRI-expozicio. A betegeket nem.szabad MRIhatésanak kitenni: Az er6s mégneses mezdk kdrosithatjak
a pulzusgenerétort és/vagy a subcutan elektrédot, ami a-beteg sériilését vagy halalat okozhatja.

Védett teriiletek. Javasolja.a betegeknek; hogy kérjenek orvositandcsot, miel6tt olyan teriiletekre
[épnének be, amelyek kdros hatdssal lehetnek a beiiltetett, mitkodd orvosikésziilékekre, ilyenek példaul
azok a teriiletek, amelyek bejaratandl figyelmeztetés van elhelyezve; hogy pulzusgeneratorral é16
betegek-ne Iépjenek be.

Erzékenységi beallitasok és EMI. A pulzusgenerator 80 mV-nalnagyobb'indukalt jelek.esetén
érzékenyehb lehet az alacsony frekvencidju elektroméagneses interferencidra. A zajnak a-fokozott
érzékenység miatti tlérzékelésenem megfeleld sokkoldshoz vezethet; és ezt figyelembe kell'venni
azalacsony frekvenciju elektromagnesesinterferencia expozicionak kitett, pulzusgenerétorral é16
betegek ellendrzd vizsgélatainak tervezésekor. Ebben a frekvenciatartoményban az elektroméagneses
interferencia leggyakoribb forrdsa az egyes eurdpai vonatoknal alkalmazott dramellatasi rendszer,
amely 16,6 Hz frekvencidju. Kiilonds figyelmet'kell forditani azokra abetegekre, akiknél a foglalkozdsuk
keretében torténik az ilyenrendszereknekvalé expozici6.

Ovintézkedések

Klinikai megfontoldsok

Elettartam. Ha azelem teljesen lemeriil, az S-1CD pulzusgenerator miikadése leall: A defibrillacié
és a nagy szamu toltési ciklus roviditik az elem élettartamat.

Gyermekgyogyaszatialkalmazas. Nem értékelték az S-ICD rendszer alkalmazdsat-gyermekek
kezelésére.

Elérhetd terapiak. Az S-(D.rendszer nemvégez tartés bradycardia elleni ingerlést, kardiélis
reszinkronizacids terdpiat (CRT) vagy tachycardia elleniingerlést(ATP).



Sterilizdlds és tdrolds

Beiiltetés

Ha a csomagolas megsériilt. A blisztertdlcdkat és a tartalmukat etilén-oxid gézzal sterilizdljdk a
végleges becsomagolds eldtt. A pulzusgenerdtorés/vagy a subcutan elektrdd a szallitdskor steril, ha
a csomagolds ép. Ha a csomagolds nedves, megsériilt, kilyukadt, vagy ha a lezdrés megsérilt, kiildje
vissza a pulzusgeneratort, illetve a subcutan elektrédot a Boston Scientific véllalatnak.

A késziilékleesése esetében. Neiiltessentbe olyan késziiléket, amely leesett, mikdzben nem volt
az ép térolasi csomagoldsaban. Ne iiltessen'be olyan késziiléket, amely tobb mint 61 cm magassagrol
leesett, mikdzben az ép tdrolasi csomagolasaban volt, Ilyen esetekben nem garantalhatd a késziilék
sterilitdsa, épsége és miikodoképessege, és vissza kell juttatni ellendrzésre a Boston Scientific céghez.

Felhasznélhatdsagi idd. A pulzusgeneratort, illetvea subcutan elektrddot a cimkeén taldlhato lejarati
ido (USE BY) el6tt vagy alejérat napjan'iiltesse be, mivel ez a datum a validélteltarthatésagi id6t jelzi.
Ha példéul adatum janudr 1., ne iiltesse be az-eszkdzt janudr 2-dn vagy.azt kovetden.

Az eszkoz tarolasa. A pulzusgenerdtor tiszta-helyen, a kdrosodasanak megeldzése érdekében-magnesektdl,
mdgnest tartalmazo eszkozoktdl és elektromagneses interferencia forrasoktdl tavol tarolando.

Tarolasi hdmérséklet és kiegyenlitése. Ajanlott taroldsi homérséklet: 0°C és 50-°C(32 °F és 122 °F)
kozott:Mindig vérja meg, hogy-az eszkz elérje a megfelel6 hémérsékletet a telemetrias kommunikdcids
funkciok haszndlata, a programozas, vagy a beiiltetés.elétt, mert aszéls6séges hdmérsékletek
zavarhatjdk-az.eszkoz kezdeti mikodését.

A sokk elkeriilése a beiiltetéskor. A beiiltetéskor a betegre vagy a beiiltetést végzd személyre
leadott nemkivanatos.sokk elkeriiléséhez gy6zodjon meg arrdl; hogy akésziilék Shelf mode (tdroldsi)
mddbanvagy Therapy Off (terdpia kikapcsolva) médban van a beiiltetés kozhen.

A beteg miitéti alkalmassaganak értékelése. Jelen lehetnek a beteg.dltaldnos egészségi dllapotat
vagy betegségeét érint6 tovabbi tényezdk, amelyek-ugyan nem érintik a-késziilék mitkodését és

hatdsat, mégis ahhoz vezetnek, hogy a betegnem lesz j6 jeldlt a rendszer beiiltetésére. Ezen-dllapotok
kiértékelésében nytjthatnak segitséget a kardidlis egészséggel foglalkozé szakértdi csoportok dltal
kiadott (tmutatdsok.

Subcutan alaguit készitése, A subcutan.elektréd beiiltetése és elhelyezése eseténicsak az
elektrodbevezet6'eszkozt haszndlja a subcutan alagut elkészitéséhez.

Varrat helye. (sakaa beiiltetési utasitasokban megjeldlt teriiletekre helyezzen be varratot.

Ne helyezzen varratot kozvetleniil a subcutan elektrdd testére, Ne helyezzen varratot
kozvetleniil a subcutan elektréd testére; mert ez kdrosithatja a vezeték szerkezeti-€pségét. A subcutan
elektrod elmozduldsanak megakadélyozasahoz haszndlja a varrast rogzitd véddgallért.



® Ne hajlitsa meg a subcutan elektrodot a fejrészhez valo csatlakozasahoz kozeli részén.
Vezesse a subcutan elektrod csatlakozéjat egyenesen a pulzusgenerator fejrészén taldlhato
csatlakozonyildsha. Ne-hajlitsa meg-assubcutan-elektrédot a fejrészhez vald csatlakozéséhoz kozeli
részén. A helytelen behelyezés a szigetelésvagy a csatlakozd sériilését okozhatja.

® Asubcutan elektrod csatlakozasai. Csak a kovetkezd, a megfeleld behelyezést biztositd
dvintézkedések betartasaval helyezze be a subcutan elektrédota pulzusgenerdtor csatlakozonyildsaba:

) Mieldtt a csatlakozonyilasha beillesztené a subcutan elektrdd csatlakoz6jat, vezesse acsavarhiizot a tomitd
dugdnak.a rés-eldtt taldthato mélyedésébe, hogy kiengedje a bent rekedt folyadékotvagy levegét.

> Megtekintéssel ellendrizze, hogy.a rogzitdcsavar megfelelden ki van-e csavarva, hogy lehetséges legyen
avezeték bevezetése. Sziikség-esetén lazitsa meg ardgzitdcsavart a csavarhdzéval.

). Vezesse be a subcutan-elektrdd csatlakozojat a csatlakozonyilasha, majd szoritsa r a rogzitdcsavart
a csatlakozora.

® Sternalis vezetékek. Ha az S-1CD rendszert olyan betegbe iilteti-be, akinél sternalis vezetékek vannak
jelen, gy6z6djon meg (példaul fluoroszkdpids vizsgalattal) arrél, hagy nem érintkeznek'a sternalis
vezetékek a disztalis vagy a proximalis érzékeld elektrodokkal. Ha egy érzékeld elektréd és egy sternalis
vezeték fém részei érintkeznek'egymdssal, ez az érzékelés zavaréhoz vezethet. Hasziikséges, vezesse az
elektrddot egy-djonnan készitett alaguton keresztiil, hogy megfeleld tdvolsagot biztositson az érzékeld
elektrdd és a sternalis vezetékek kozott.

® (Csereeszkoz. Csereeszkoz beiiltetése egy olyan zsebbe, mely kordbban nagyobb eszkozt tartalmazott;
levegd bejutdsa; elmozdulds, erézi, illetve.nem megfeleld eszkiz<szovet foldelés veszélyével jérhat.
Azseb steril s6oldattal val6 kidblitése csokkentialevegd bejutas és a nem megfeleld foldelés veszélyét.
Az eszkdz dltéssel vald rogzitése csokkentheti.az elmozdulds és az erdzid veszélyét:

® Telemetrias palca. A palcanem steril késziilék. Ne'sterilizélja-a-palcat és a programozot. A pdlca steril
teriileten vald hasznalatdhoz steril burkolattal kell-elfatni.

A késziilék programozdsa

® Akésziilék kommunikdcidja. Csakazerre tervezett programoz6t és szoftveralkalmazast hasznélja
az S-1CD pulzusgeneratorral valdkommunikdcidra.

® Az érzékelés beallitasa. Barmelyik érzékelési paraméter atallitdsa vagy a subcutan elektrdd
barmilyen mddositasa utdn mindig ellendrizze, hogy megfelelé-e az érzékelés.

® Abeteg a késziilékbol szarmazé-hangokat hall. A beteget arrakell-utasitani, hogy azonnal vegye
fel a kapcsolatot kezelGorvosaval, ha a késziilék sipold hangot ad ki



® Programozas szupraventtikularis tachyarrhythmiak (SVT) esetére. Allapitsa meg, hogy a
késziilék és a programozott paraméterek megfeleldek-e az SVT-ben szenvedd betegek szamdra, mert
az SVT-k hatdsdra a késziilék leadhat nem kivant terapiat.

Kornyezeti és terdpids veszélyek

® Keriilje az elektromagneses interferenciat (EMI). Javasolja a betegnek, hogy keriilje az EMI-forrasokat,
mertaz EMI hatdsdra.el6fordulhat; hogy apulzusgenerdtor nem megfeleld kezelést ad le, vagy-nem adja
le @ megfeleld kezelést. Azinterferencia forrdsatdl vald tévolsdg.ndvelése vagy a forras kikapcsoldsa esetén
apulzusgenerator dltaldban visszatéra normalis miikodéshez, Az EMI forrdsa lehet példaul:

) Elektromos dramforrasok, ivhegesztd vagy ellendlldsos hegesztd berendezés; lletve automata emeldkarok
Magasfesziiltségii dramelosztd vezetékek

Elektromos olvasztékemencék

Nagy RF add-vev6 késziilékek, példéul-radar

Rédidaddk, beleértve a jatékszereket iranyitd adokat is

Elektromos 6rz6 (lopasgatl6)-eszkozok

Mdkodésben lévd gépkocsi-generdtor

VOV VOV YV

Olyan orvosi kezelések és diagnosztikai tesztek, melyeknel elektromos dram halad keresztiila testen,
példaul TENS, elektrokauterezés, elektrolizis/termalizis, elektrodiagnosztikai tesztek, elektromiogréfia
vagy idegvezetéses vizsgalatok

> Barmilyen kiils6leg alkalmazottieszkoz, amely automatikus vezetékdetekcids riasztrendszert alkalmaz
(pl- EKG-késziilék)
Korhdzi és egészségiigyi kornyezet

® Kiils6 defibrillalas. A kiils6 kardioverzié.vagy defibrilldcid krosithatja a pulzusgenerdtort ésia
subcutan elektrédot. Abeiiltetett rendszerdsszetevik karosoddsanak elkeriilése érdekében fontolja
meg a kovetkezdket:

> Ne helyezzendefibrillécios lapatot kizvetleniil a pulzusgenerétor vagy a subcutan elektrdd folé.
Helyezzea defibrillacids lapatokat a lehetd legtavolabb a rendszer beiiltetett dsszetevditol.

> Akiils defibrillélo eszkoz energijat dllitsa alehetd legkisebb klinikailag elfogadhaté értékre.

) Kiils6 kardioverzid vagy defibrillacié utan-ellendrizze a pulzusgenerator mijkodését
(,A pulzusgenerator ellen6rz6 vizsgélata terdpia leaddsa utan’;13. oldal).



® Kardiopulmonalis ujraélesztés. A cardiopulmonalis Gjraélesztés (CPR) ideiglenesen zavarhatja
az érzékelést, és a terdpia késéséhez vezethet.

® Elektromos interferencia. Az elektromos.interferencia vagy ,zaj’, amely példaul elektrokauteres
eszkdzokbdl vagy. monitorozé berendezésekbdl szarmazik, zavarhatja a késziilék lekérdezésére vagy
programozdsara szolgald telemetrids kapcsolat kialakitasat vagy fenntartasat. llyen interferencia esetén
helyezze a programozot az elektromos eszkozoktdl tavolabb, ésgy6zddjon meg arrdl, hogy a kabelek
nem keresztezik egymast.

® _lonizald sugarzas. Nem{ehet megadni egy biztonsagos sugardozist, sem garantalni a pulzusgenerdtor
megfeleld miikodésétionizald sugdrzasnak valé expozicié utan.Tobb tényezd egyiittesen hatdrozza meg
a sugdrkezelés hatasat a beiiltetett pulzusgeneratorra, ilyena pulzusgenerétor tavolsaga a sugarnyalabtdl,
a sugdrzas tipusa és energidja, a dézissebesség, a pulzusgenerator teljes élettartama sordn kapott
sugdrddzis, valamint apulzusgenerétor amyékoldsa:-Azionizald sugarzas hatdsa kiilonbozd lehet azeqyik
pulzusgeneratornal, mint a masiknal, és a zavartalan mdkodéstdl a terdpia megsziinéséig terjedhet.

Az ionizél6 sugdrzds forrdsaijelentdsenckiilonboznek a beiiltetett pulzusgenerdtorra gyakorolt
lehetséges hatasukban. Tobb terdpids sugarforrds képes megzavarni a beiiltetett pulzusgenerédtor
miikadését vagy kdrositani azt, ilyenek a rosszindulati daganatok kezelésére hasznalt sugdrforrésok,
igy.aradioaktiv kobalt, a linedris gyorsitok, a radioaktiv brachyterdpids eszkozok és a betatronok.

Aterdpids sugdrkezelésiciklus el6tt a beteg sugdrterapids onkologusanak és kardiolégusanak vagy
elektrofizioldgus szakorvosanak meg-kell fontolniuk az dsszes-kezelésilehetdséget; tobbek kozott
a késziilék fokozott-ellendrzését és cseréjét is. Egyéb.megfontolandd lehetdségek:

¥ Amyékolja le a pulzusgeneratort sugarelnyeld anyaggal fiiggetleniil a pulzusgenerdtor-€s a sugdrnyalab
kozottitavolsagtol.

) _Asugérkezeléskbzben tortént betegmonitorozas szintjének megallapitésa:

A pulzusgenerator mikodésének a sugdrkezeléssoran és utdna vald értékelése a késziilék lehetd legjobb
miikddésének biztositdsa érdekében/(,A pulzusgenerdtor ellendrzése terdpia leaddsa utdn’, 13 oldal).
Ennek a kiértékelésnek a terjedelme, valamint a sugdrkezelési protokollhoz viszonyitott iddzitése és
gyakorisdga.a beteg aktudlis egészségi dllapotatdl fiigy, ezért ezeket a beteget kezelg kardiologusnak
vagy elektrofiziol6gus szakorvosnak kell meghatdroznia.

A pulzusgenerédtorautomatikusan, érankét végez diagnosztikai eljarasokat, ezért.a pulzusgenerdtor
miikodésének értékelését ne fejezze be, amig dt nem tekintette a legfrissebb automatikus diagnosztikai
adatokat (a sugarexpozicio'utan legalabb egy draval). El6fordulhat, hogy a sugdrexpozicio hatdsai a
pulzusgeneratorra csak egy bizonyos iddvel az expozicid utdn mutathatok ki. Ezért.szorosan kovesse a
pulzusgenerator midkodését, ésnagy.gondossaggal jarjon el, ha.a sugdrterapia utdni hetekben vagy
hénapokban egy uj funkcidt programozbe.



® Elektrokauterezés és radiéfrekvencias (RF) ablacid. Az elektrokauterezés és az RF abldcid indukdlhat
kamrai arrhythmidkat és/vagy kamrafibrilléciét, okozhatja nem megfeleld sokk leaddsat és a sokk utani
ingerlés gatlasat. Emellett dvatosan jarjon el, habeiiltetett eszkbzzel rendelkezd betegnél hajt végre
barmilyen tipusd kardidlis ablaciét. Ha orvosilag indokolt az elektrokauterezés vagy az RF ablécié, a
kovetkezoket tartsa'szem el6tta beteget és a késziiléket érd sériilés kockdzatdnak csokkentése érdekében:

) Programozza a pulzusgeneratort Therapy Off (terdpia kikapesolva) mddba.
> Alljon rendelkezésre kiils defibrillacios felszerelés:

) “Keriilje-el'azelektrokauterezési eszkizok vagy.az ablacios Katéter kizvetlen érintkezését
a pulzusgeneratorralvagy a subcutan elektréddal.

) Tartsa minél tavolabb az elektromos-dram Utjét a pulzusgeneratortol és a subcutan elektrodtol.

) " Ha RFablaciot és/vaqy.elektrokauterezést végeznek az eszkiiz vagy a subcutan elektrod melletti szdveten,
ellendrizze a pulzusgenerator mikodését (,A pulzusgenerdtorellendrzése terapia leaddsa utan’, 13.oldal).

Y- Hlektrokauterezés esetében, ha lehetséges, hasznaljon bipoldris rendszert, és rovid, szakaszos, szabélytalan
hulldmu és lehetd legkisebb energidju siitéseket alkalmazzon:

Ha a beavatkozds véget ért, kapcsolja vissza apulzusgenerdtort Therapy On (terapia bekapcsolva) médba.

® Lithotripsia: Az extracorporalis [5késhullammal végzett lithotripsia-(Extracorporeal shock wave lithotripsy;
ESWL) elektromdgneses interferenciat és a pulzusgenerator karosodésat okozhatja. Ha orvesilag indokolt az
ESWL @ pulzusgeneérdtorral vald'kdlcsonhatas kockdzatanak csokkentésére fontoljameg a kovetkezoket:

> Keriilje a lithotripsids energianyalab fokuszalasat a pulzusgenerator beiiltetési helyének kozelébe,

> Anem megfeleld sokkok megeldzése érdekében programozza a pulzusgenerétort Therapy Off
(terdpia kikapcsolva) dllapotha.

¢ _Ultrahang-energia. A terdpias ultrahang (pl. kézizds) energidja kdrosithatja a pulzusgenerétort. Ha a
terdpids ultrahang alkalmazdsa elkeriilhetetlen; keriilje a pulzusgenerétor helyének kozelébe val6 fokuszaldst.
Nemrismert, hogy a diagnosztikus ultrahang (pl. echokardiogréfia) kdros lenne:a pulzusgenerétorra.

® Radiofrekvencias (RF)interferencia. A pulzusgeneratoréhoz kozeli frekvencidkon mikodd
eszkozokbdl-szarmazd RF jelek megszakithatjak a telemetrids kapcsolatota-pulzusgenerdtor lekérdezése
vagy programozdsa soran. Az RFinterferencia csokkenthetd azzal, ha ndveli a zavard eszkdz tavolsdgat
a programozotdl és-a pulzusgeneratortol.

® Vezetett elektromos aram. Barmilyen orvosi berendezés; kezelés, terdpia vagy diagnosztikai
teszt — mely a betegbe elektromos dramot vezet — esetén fenndll annak a lehetdsége, hogy zavarja
a pulzusgenerdtor miikodését. A vezetett elektromos aramot hasznalo orvosi terapidk, kezelések és
diagnosztikai vizsgdlatok (pl: TENS, elektrokauterizdcid, elektrolizis/termolizis, elektrodiagnosztikai



tesztelés, elektromyographiavagy idegivezetéses vizsgalatok) zavarhatjak a pulzusgenerdtor mikodését
vagy karosithatjdk azt. A kezelés el6tt programozza az eszkzt Therapy Off (terdpia kikapcsolva) médba,
és ellendrizze a késziilék teljesitményét a kezelés alatt. A kezelés utdn ellendrizze a pulzusgenerator
miikodését (,A pulzusgeneratorellendrzése terdpia leaddsa utdn’, 13. oldal).

Transcutan elektromosidegstimulacio (TENS). A TENS sordn, elektromos dram folyik a testen
keresztiil; ami zavarhatja-a pulzusgenerator miikodését. Haia TENS orvosi szempontbdl sziikséges,
ellendrizze a TENS kezelési bedllitdsait a pulzusgenerétorral valé kompatibilités szempontjabél.

A kovetkezd irdnyelvek csokkenthetik a kolcsonhatds valdsziniiségét:

. Helyezze:aTENS elektrodokat alehett legkozelebb egyméshoz és a lehetd legtavolabb a pulzusgenerdtortdl
ésa subcutan.elektrodtl.

) ATENS energiakibocsatdsat allitsa aklinikailag elfogadhatd legalacsonyabb értékre.

) Fontolja.meg a szivmiikodés monitorozasat aTENS alkalmazasa kozben:

ATENS intézményen beliili alkalmazdsakor.tovabbi lépéseket lehet tenni az interferencia csokkentésére:
Y Ha intézményi alkalmazas soran interferencia-gyanithat6, kapcsolja kia TENS egységet.

) Ne vdltoztassa meg a TENS bedllitasait, amig nem gy6zéditt megrarrdl, hogy az j bedllitasok nem zavarjak
apulzusgenerdtor mdkodését.

Ha TENS végzése sziikséges intézményen kiviil (a-beteg otthonaban), a kivetkezd utasitésokkal ldssa-elabeteget:
> Nevaltoztassameq a TENS bedllitésait és.az elektrodok helyzetét, amig erre Utasitést nem kap.
> Minden TENS kezelés befejezéséhez el6szor kapcsolja ki a TENS berendezést, és utdnavegye le az elektrddokat.

> HaaTENS hasznalata kizben a késziilékabetegre sokkot ad le, kapcsolja kia TENS berendezést, és lépjen
kapcsolatbaaz orvosdval.

ATENS alkalmazésa kdzben a kivetkezd |épésekkel ellendrizze a pulzusgenerdtor miikodését
a programozo segitségével:

1.~ Programozza a pulzusgeneratort Therapy Off (terépia kikapcsolva) modba.

2. Figyeljemeg a valds idejd S-EKG-ket az eldirt TENS kimenetibedllitasok mellett, s jegyezze fel, hogy mikor
torténik megfeleld érzékelés, illetve interferencia.

3. Amonitorozés befejeztével kapcsolja ki a TENS berendezést; és programozza a pulzusgeneratort
Therapy On (terépia-bekapcsolva)-médba.



ATENS befejezése utan gondosan ellendrizze-a pulzusgenerator mikddését, hogy meggydz6djon arrdl,
hogy a késziilék miikodése nem szenvedett kérosodast (,A pulzusgenerdtor ellendrzése terdpia leadasa
utan”, 13. oldal).

Tovabbi tdjékoztatdsért forduljona Boston Scientific véllalathoz a hétlapon taldlhatd elérhetdségen.

Otthoni és munkahelyi kérnyezet
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Haztartasi késziilékek. J6l miikodd és megfelelden foldelt haztartasi késziilékek rendszerint nem
gerjesztenek olyan elektromdgneses interferencidt, mely hatassallenne a pulzusgenerétor mikddésére.
Ismertek-beszamoldk elektromos kézi.eszkozok és elektromos horotvak altal okozott pulzusgenerétor-
zavarokrol, ha azokata pulzusgenerator beiiltetési helyén.alkalmaztak.

Elektronikus arucikk-ellendrzés (EAS) és biztonsagi rendszerek. Utasitsaa betegeket, hogy ne
tartdzkodjanak a sziikségesnél tobbet a lopds elleni és biztonsagi kapuk vagy radidfrekvencids azonosité
berendezést tartalmazé elektronikus kddleolvasok kornyékén; és ne tdmaszkodjanak azoknak. llyen-rendszerek
gyakran talalhatok iizletek, bankok, kdnyvtarak stb. bejaratanal és kijératandl, illetve belépésszabalyozo
rendszereknél- Azilyen rendszerek valdszintileg nem hefolyasoljak a kardidlis késziilékek mtikodését, ha a
betegek normalis sebességgel athaladnak rajtuk-Ha'a beteg egy-elektronikus lopés elleni, biztonsagi vagy
belépésszabdlyozd rendszer kozelében tiineteket tapasztal, azonnal tavolabb kell mennie, és téjékoztatnia kell
az'orvosat.

Mobiltelefonok. Javasolja.a betegeknek, hogy.a'mobiltelefont a beiiltetett késziilékkel ellentétes oldali
fiiliikhoz tartsék. A betegek nem hordhatnak bekapcsolt mabiltelefont.mellzsebben.vagy ovon a beiiltetett
eszkoztdl 15 cm=end6 hiivelyk) beliil, mivel egyes mobiltelefonok hatdsara a pulzusgeneratornem megfeleld
kezelést adhat le;-vagy gatolhatja a megfeleld kezelést:

Magneses mezok. Téjékoztassa a betegeket, hogy:ahosszabb ideig fenndllé erds (tobb mint-10 gauss vagy 1
millitesla er6sséqi) magneses mezé sziineteltetheti az arrhythmiadetekciét. Példak magneses mezé forrdsaira:

Y- ‘Ipari transzformatorok és motorok

Y MRI késziilékek

). ‘Nagysztere hangszorok

> Telefonkagyld, ha a:pulzusgeneratorhoz 1,27 cm=nél (0,5 hiivelyk) kozelebb tartjak

> Mégneses palcak, példaul amelyeket a repiilgtéri biztonsdgi vizsgalathoz vagy a Bingo jatékhoz hasznalnak

Emelkedett nyomas. A Nemzetkdzi Szabvényiigyi Szervezet (International Standards Organization, 150) nem
fogadott el standardizalt nyomdstesztet.a beiiltethetd pulzusgeneratorok hiperbérikus oxigénterapiara (HBOT)
vagy oxigénpalackos (SCUBA) buvérkoddsra torténd teszteléséhez. Azonban a Boston Scientific kidolgozott

eqy tesztelési protokollt a késziilék teljesitményének értékelésére magasabhb atmoszférikus nyomdasok mellett.
A kbvetkezd nyomastesztelési dsszefoglalas nem tekinthetd a HBOT vagy a SCUBA buivarkodds biztonsdgossaga
mellett sz614 bizonyitéknak:



A HBOT vagy a SCUBA buvarkodds dltal okozott nyoméasndvekedés kérosithatja a pulzusgeneratort.
Laboratdriumi tesztelés sordn a kiprobalt pulzusgeneratorok mindegyike a tervezettnek megfeleléen
miikodatt tobb mint 300 ciklusnyi, 3,0 ata nyomdsnak val6 expozicié utan. A laboratdriumi tesztelés
sordn nem vizsgaltdk-az emelkedett nyomés-hatdsat az emberi testbe beiiltetett pulzusgenerétor
teljesitményérevagy az erre-adott fizioldgiai valaszra.

Minden tesztelési ciklus normal Iégkri/szobai nyomadssal kezddddtt, majd-a nyomds magas szintre emelkedett,
majd visszatért anormal kirnyezeti nyomdsra. A magas nyomas alatt vald tartdzkodds ideje hatassal lehet az
ember élettani jellemzGire, viszont a teszteléssoran kideriilt, hogy-a pulzusgenerator miikidését nem befolydsolja.
A kiilonbdzd nyomas-mértékegységekben megadott értékek lejjebb talalhatok (1. tabldzat, 1. oldal).

1. tablazat: Kiilonbdzd mértékegységekbenkifejezett eqyforma nyomdsok

Kiilonbozo mértékegységekben kifejezett egyforma nyomasok
Atmoszféra (abszolit) 3,0ATA
Mélység tengervizbend 20 m (65 lab)
Nyomas, abszoldt 42,7 psia
Nyomads (tlilnyomés)b 28,0 psig
Bar 2,9
kPa (abszoldt) 290

4 Mindegyik nyomds szamitasakor atengerviz siiriségének feltételezett értéke 1.030 kg/m3.
A-nyomaskiilonbség-mérdn leolvashaté nyomas-(psia = psig+ 14,7 psi)-

SCUBA biivarkodas vagy HBOT elkezdéseeldtt a betegnek fel kell keresnie akardiologusdt vagy elektrofiziologus
szakorvosdt, hogy részletes téjékoztatdst kapjon az egészségidllapotatdl fiiggd lehetséges kovetkezményekrdl, A
beteq oxigénpalackos (SCUBA) biivrkodds eldtt felkereshet egy bivarkodési orvoslasra specializalédott orvost is.

HBOT vagy SCUBA buvarkodds esetén indokolt lehet a késziilék gyakoribb ellendrzése. Nagy nyomdsnak valé
expozicio utdn ellendrizni kell a pulzusgeneratorméikodését (,A pulzusgenerdtor ellendrzése terapia leadasa

utdn’, 13:oldal). Ennek a kiértékelésnek a terjedelme, valamint a nagy-nyomésnak.valé-expoziciéhoz viszonyitott
id6zitése és-gyakorisaga a beteg aktudlisegészséqi dllapotatol fiigg, ezért ezeket a beteget kezeld kardioldgusnak
vagy elektrofizioldgus szakorvosnak kellmeghataroznia. Ha tovabbi kérdései meriilnek fel, vagy részletesebben meg
kivanja ismerni a hiperbarikus oxigénterapidval (HBOT) vagy-az oxigénpalackos (SCUBA) bivarkodassal kapcsolatos
tesztelési eredményeket, forduljon a Boston'Scientific véllalathoz a hdtsd boriton talalhatd elérhetdségek
valamelyikén.



Ellendrzé vizsgdlat

® Alacsony sokkolasi impedancia. A késziilék altal jelentett, egy sokk leaddsakor mért, 25 ohm-nal

alacsonyabb sokkoldsi impedancia a-késziilék hibajat jelezheti. Lehetséges, hogy a sokk leaddsa zavart
szenvedett, és/vagy a késziilék altal a jovében végzendd terapia zavart szenvedhet. Ha 25 ohm-nal
alacsonyabb, jelentett impedancia figyelhetd meg, ellendriznikell a késziilék helyes miikodését.

Konverzis teszt. Az arrhythmia konverziés teszt sordn.a sikeres VF vagy VT konverzié nem jelenti
azt, hogy a beiiltetés.utan a konverzié |étrejon. Ne feledjehogy a beteg egészségi allapotanak;
a-gyogyszeres.kezelésének ésmds koriilményeknek a valtozdsamegvaltoztathatja a defibrillacios
kiiszobértéket (Defibrillation Threshold, DFT), aminek kbvetkeztében a m(itét utan lehetséges, hogy
nem torténik meg az arrhythmia konverziéja. Konverziés probaval ellendrizze, hogy.a pulzusgenerétor
felismeri-e a beteg tachyarrhythmidit és-megsziinteti-e azokat, ha a beteg allapota megvéltozott vagy
aparamétereket Gjraprogramoztak.

Ellendrzé vizsgalatok az orszagot elhagyé betegek szamara, A pulzusgenerétor ellendrzé
vizsgalatait marel6re végig.kell gondolni:az olyan betegek esetében, akik egy, a késziilék beiiltetésének
a helyétdl kiilonbozd orszégba terveznek utazni vagy koltozni. Az eszkozokkel kapcsolatos'szabalyozasi
viszonyok és,az ehhez kapcsolddd programozé szoftverkonfigurdciok orszagonként eltérdek lehetnek,
bizonyos orszagokban bizonyos eszkozok ellendrzd vizsgalata nem engedélyezett vagy nem lehetséges.
Abeteg célorszdgaban az ellendrz vizsgdlat elérhetGségével kapcsolatban vegye fel a kapcsolatot

a Boston Scientific véllalattal, a hatlapon taldlhatd elérhetdségeken.

Explantdlds és hulladekkezelés
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®_ A keésziilék kezelése explantalaskor. A késziilék explantaldsa, tisztitsa vagy szdllitdsa el6tt a

nemkivdnatos sokkok; a terpidsanamnézis fontos adatainak elvesztése és a hangjelzések elkeriilése
érdekében végezze el a kovetkezdket:

). ‘Programozza a pulzusgeneratort Therapy Off (terdpia kikapcsolva) médba
) Hapulzusgenerétor elérte az ERlvagy azEOL allapotot, Kapcsolja ki a-sipolast:

) Tisztitsa meg és fertdtlenitse a késziiléket a veszélyes biolégiaianyagok kezelésére vonatkozo
szokdsos eljardsokkal.

Hamvasztas. Hamvasztds el6tt.gondoskodni kell a pulzusgenerétor eltavolitasarol. A hamvasztds sordn
uralkodé hémérséklettdl a pulzusgenerdtor felrobbanhat.



Kiegészitd elévigyazatossagi informaciok

A pulzusgenerator ellendrzése terapia leadasa utan. Minden olyan miitét vagy orvosi
beavatkozds utan, amely esetlegesen befolyasolhatja a pulzusgenerdtor miikddését, alapos ellendrzé
vizsgalatot kell végezni, amelynek a kbvetkez6kbdl kell &lInia:

A pulzusgenerétor lekérdezése programozoval

Atdrolt események; hibakddok és a valds idejli S-EKG attekintése az dssze betegadat mentése el6tt
A subcutan elektrod impedancidjanak mérése

Elem dllapotanak ellendrzése

Barmilyen kivant jelentés nyomtatdsa

A'megfeleld végsd programozas ellendrzése, miel6tt engedélyezi, hogy.a beteg elhagyja a korhdzat
Amunkamenet befejezése

WV VOV VYV

Lehetséges szovddmények

Az S-I(D rendszer beiiltetésével kapcsolatban fellépd/lehetséges szovddmények kozé tartoznak tobbek kozott a kivetkezdk:

A bemetszésnél tapasztalt kellemetlen érzés vagy a.gydgyulds késése
Akésziilék elmozduldsa

A késziilékkel valé kommunikdcid sikertelensége

A-pitvari vagy kamrai arrhythmia felgyorsuldsa vagy kivéltasa

A rendszer miitéti revizidja vagy cseréje

A rendszerre vagy valamelyik 'gydgyszerre adott allergids.vagy egyéb‘nemkivanatos reakcid
Assokkolds/ingerlés utdni kellemetlen érzés

A szovetek pirossaga, irritacioja; €rzéketlensége vagy elhaldsa

A terdpia leaddsdnak késése

A vezet6 torése

Az elektrdd csticsanak deformdléddsa és/vagy-torése

Az elektrdd nem megfeleld csatlakoztatdsa a késziilékhez

Az elektrod szigetelésének megsériilése

Az elem id6 el6tti kimeriilése

(ysta kialakuldsa



® Defibrillacid vagy ingerlés elmaradésa
® Er6zid/kitiiremkedés
® Fertdzés
® Haemothorax
® Halal
® Hematoma/seroma
® ‘|degkdrosodas
®~Izom,vagy ideg stimulaciéja
® Keloidképzdodés
® iz
® Nem-megfeleld sokkleadas
®_Nem megfeleld.sokkolds utani ingerlés
® “Nemkivanatos reakcid-az indukcids tesztelésre
® Pneumothorax
®. Stroke
® Subcutan emphysema
® Syncope
®') Terdpia leaddsdnak elmulasztasa
® Vletlenszer( részegységhibak
® Vérzés
Ha nemkivénatos események Iépnek fel, sziikségessé vdlhat az elhdritasdra-szolgéld invaziv beavatkozés és/vagy-az S-ICD
rendszer modositdsavagy eltavolitésa.

Az S-1CD rendszer beiiltetésével kezelt-betegeknél-felléphetnek pszichés zavarok, amelyek kozé tartozhatnak tobhek kozott
a kovetkezok:

® Asokktdl vald félelem
® Depresszid/szorongds
® Félelem a késziilék meghibasodasatol

Képzelt sokk
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A betegek sziirése

A 4744. modellszdmu betegszirési eszkdz (1. dbra) kifejezetten erre a célra késziilt mérdeszkdz, amely &tldtsz6 miianyaglaphél
és rd nyomtatott szines profilokbéldll. A profilok arra szolgalnak; hogy biztositsak a késziilék megfeleld teljesitményét azzal,
hogy az implantécié eldtt a jelek olyan jellemzéit azonositjak, amelyek nem kielégitd detekcids eredményhez vezethetnek.

A betegsz(irés folyamata harom 18péshélall: (1) Felszini EKG-felvétel készitése;,(2) A felszini EKG-felvétel kiértékelése és

(3) egy elfogadhatd érzékelési vektor meghatdrozasa.

A betegsz(irési eszkozt megkaphatja a Boston Scientific barmelyik képvisel6jétdl, vagy vegye fel a kapcsolatot
a Boston Scientificvallalattal, a hdtlapon taldlhatd elérhetdségeken.

T S I s R
Boston,

Seientific - ITL\
|__;\_r'*‘/ I%f/ \_r,/ \—r,/ L:]};/V

HEART RATE (25 mmisec) 2 x RR FROM REFERENCE ARROW

Y 14 cm GUIDE (Note: .For screening, ECG electiodes should not extend beyond 14 cm arrows) F A

TR

—
I
i \“
T
20 200 o 800 o 1000 00

1. abra:. BetegszLirési eszkiz. Mindegyik szines profilhoz eqy bet(i (A, B,.C, D, E és F) vanrendelve az egyszeriibb
haszndlat érdekében.

Testfelszini EKG készitése

1. Abetegszirési folyamat elvégzéséhez el kell késziteni a subcutan-érzékelési vektorok testfelszini megfelel6jét.
Fontos, hogy a testfelszini-EKG-t azokon a helyeken kell mérni; amelyek a beiiltetni tervezett S-ICD-rendszer leendd
poziciéjanak felelnek meg: Az S-1CD rendszernek a jellemzd implantacids helyre vald behelyezése esetén a testfelszini
EKG-elektrodot az aldbb ismertetett médonkell elhelyezni (2. dbra). Haaz S-ICDrendszer subcutan elektrddjat vagy
a pulzusgeneratort nem aszokasos helyre kivanjdk beiiltetni, a leendd elhelyezkedésének megfeleléen médositani
kell a testfelszini EKG-elektrodok helyét:

® Az LLEKG-elektrodot lateralis helyzetben, az 5. bordakz és akozépsd axillaris vonal
metszéspontjéban kell elhelyezni, hogy tiikrozze az implantdlni kivnt pulzusgenerator leendd helyét.
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® Az LA EKG-elektrodot a processus xiphoideuson keresztiil haladd kozépvonaltdl 1 cm-re balra kell
elhelyezni, hogy tiikrozze‘azimplantalt subcutan elektréd proximalis érzékelési csoméjénak leendd helyét.

® Az RAEKG-elektrodot14 cm-rel az LA EKG-elektrédtdl feljebb kell elhelyezni, hogy tiikrozze az
implantélt subcutan elektréd disztalis érzékelési hegyének leendd helyét. Az &tlatszo betegsz(irési
eszkoz aljan 14 em-t mutatd jelzések-taldlhatok.

EGYIDEJU 3-VEZETEKES EKG

1. ROGZITSEN EKG-t hanyatt fekve
ésallva, 25 mm/s,
5-20 mm/mV beallitasokkal

2, abra: Atestfelszini EKG-elektrddok jellemzd elhelyezése a beteg sziiréséhez

Hagyomdnyos EKG-késziilékkel rdgzitsen 10-20 mésodpercnyi EKG-t aLead I, II.és lllvezetéken 25 mm/sec
pésztazasi sebességgel és 5-20.mm/mV.er6sitéssel (vélassza a legnagyobb erdsitést, amely esetén a jel elfér

az EKG-sévban):

Megjegyzés: A testfelszini EKG-felvétel készitéséhez fontos egy stabil alapvonalat rdgziteni. Ha az alapvonal
mozog, gondoskodjon arré}, hogy az EKG-késziilék megfelelé féldelési elektrodjai csatlakoztatvalegyenek a beteghez.
A tesztelésre alkalmas mindségiijel rigzitéséhez mindegyik EKG-vezeték erdsitése bedllithatd kiilén-kiilon.

Legaldbb két testhelyzetben rogzitsen EKG-jeleket: (1) Hanyatt fekve és (2) allva. Rogzithetd az EKG mas
testhelyzetekben is; tdbbek kozotta kovetkezékben: Ulve, bal oldalon fekve, jobb oldalon fekve és hason fekve.

Megjegyzés: Ha egy pacemakerrel egyidejiileg tervezik az S-ICD.rendszer beiiltetését, mindegyik kamrai
morfoldgidt rdgziteni kell (és mind ingerelt, mind sajdt iitések-esetén, ha normdlis ingeriiletvezetés vdrhatd).



A testfelszini EKG értékelése

Mindegyik testfelszini EKG-felvételen legalabb 10 masodpercnyifelvételen kell értékelni a QRS-komplexumokat. Tobbféle
QRS-morfoldgia esetén (példaul bigeminia, ingerlés-stb.) mindegyik morfoldgiat ellendrizni kel az alabbi leirdsnak
megfelelden, mieldtt a vektort elfogadhaténak lehetne-mindsiteni.

Mindegyik QRS-komplexumot a kovetkezdképp kell értékelni:

1.

Valassza ki.a betegsziirési.eszkozon a QRS amplitudéjahoz leginkabb illd szines profilt (3. dbra). Bifézisos jelek
esetében a nagyobb csticsot kell figyelembe venni-a megfeleldszines profil megallapitdsahoz. AQRS csticsanak
a szaggatott vonal és a szines profil csticsa éltal behatdrolt ablakba kell esnie.

Megjegyzés: Nem szabad->-20 mm/mV-os EKG-erdsitést alkalmazni. Ha a maximdlis, 20 mm/mV-os
EKG-erdsitéssel rigzitett QRS-cstics nem éri el alegkisebb szines profil minimum-hatdrdt (szaggatott vonal),
a QRS=komplexumcelfogadhatatlannak mindsiil.

NEM MEGFELELO | MEGFELELO
RROFIL PROFIL

I
(F

2. VALASSZA Kl a szines profilt. A legnagyobb

QRS-csticsnak a csticszonaba kell esnie.

3. abraz A szines profil kivdlasztdsa
lllessze a kivdlasztott szines-profil bal szélét a QRS-komplexum kezdetéhez: A szines profilon taldlhatd vizszintes
vonalat az izoelektromos alapvonalhoz kell illeszteni.

Ertékelje a QRS-komplexumot: Ha a QRS‘komplexum &s az azt kivetd T-hullam teljes egészében a szines profilon
beliilre esik, a QRS elfogadhaténak mindsiil. Ha a QRS-komplexum-és az azt kdvetd T-hullam barmelyik része a szines
profilon kiviilre esik, a QRS elfogadhatatlannak mindsiil (4.dbra).
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NEM-"  ELFOGADHATO
ELFOGADHATO VEZETEK
VEZETEK

<N

3. ELLENORIZZE, hogy legalabb egy

vezeték elfogadhatd-e mindegyik
testhelyzetben.

4, abra: A QRS-komplexum értékelése

4. Ismételje meg a fenti Iépéseket az dsszes testhelyzetben rogzitett, mindegyik testfelszini EKG-vezeték mindegyik
QRS-komplexumdval.

Az elfogadhato érzékelésivektor meghatdrozdsa

Mindegyik testfelszini EKG-vezeték az S-1CD rendszer egyik-érzékelési-vektordnak felel meg. Mindegyik testfelszini
EKG-vezetéket kiilon-kiilon kell értékelni azelfogadhatdsag tekintetében. Egy testfelszini EKG-vezeték (érzékelési vektor)
csak akkor minésithetd elfogadhatonak, ha a kovetkez6 feltételek mindegyike teljesil:

® Atestfelszini EKG-vezeték (érzékelési vektor) mindegyik megvizsgalt QRS-komplexuma és morfolégidja
megfeleldnek mindsiil a QRS értékelése soran. Kivételt lehet tenni-egy nagy morfoldgiai véltozassal jard
QRS-komplexum esetén, amely egy alkalmi ectopids iitésnek felel meg-(példaul egy PVC).

® Asajét, illetve ingerelt QRS-komplexum morfoldgidja stabil-az egyes testhelyzetekben.
Nem tapasztalhatd.a QRS-komplexum jelentds valtozasa a testhelyzet véltozésa hatdsara.

® Atestfelszini EKG-vezetéknek (érzékelésivektor) elfogadhatonak kell mindsiilnie mindegyik
vizsgalt testhelyzetben:

A beteg akkor tekinthetd alkalmasnak az S-ICD rendszer beiiltetésére, tha/legalabb az egyik felszini EKG-vezeték (érzékelési
vektor) elfogadhaténak minésiil mindegyik vizsgélt testhelyzetben:

Megjegyzés: Eldfordulhatnak kiilonleges kdriilmények,.amikor az orvos.igy dént, hogy elvégzi az'S-ICD
rendszer beiiltetését, annak ellenére, hogy a sziirési folyamat sikertelennek bizonyult. Ebben‘az esetben kiildndsen
gondosan kell eljdrni az S-1CD késziilék bedllitdsi folyamata sordn, mert ilyenkor nagyobb a nem megfeleld
érzékelés, illetve a nem megfeleld sokk kockdzata.
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Miikodtetés

Altalanos

Az S-ICD rendszer tigy van kialakitva, hogy egyszer( legyen.hasznélata, és kdnny( legyen a beteg ellendrzésével kapcsolatos
teenddk elvégzése. Az arrhythmia-detekcids rendszer legfeljebb két frekvenciaznét alkalmaz; a késziilék egyféle automatikus
reakcidt ad a detektalt-kamrai tachyarrhythmidra: nem programozhatd, maximalis energidju, bifazisos sokkot 80 J energidval.
A késziilék tobb automatikus funkcioval rendelkezik az implantacidhoz; a kezdeti beprogramozéshoz és a beteg ellendrzé
vizsgalatahoz sziikséges idd. csokkentésére:

Miikddésmaodok
A késziiléknek harom miikddési mddja van:
®_ Térolds
® Therapy On (terdpia bekapcsolva)
® . Therapy Off (terdpia kikapcsolva)
Tdroldsi mod
A'tdroldsi mod alacsony. energiafelhaszndldsi.allapot, amely csak a késziilék taroldséra-szolgal. Ha
kommunikdciot kezdeményeznek a késziilék és-a programoz0 kozott, a-késziilék.elvégez egy-teljes energidju
kondenzator-djraformazast, és a késziilék készen all az iizembe helyezésre. Ha a'késziiléket kilépteti a tdroldsi
mddbol, nem.lehet visszaléptetni a taroldsi médba.
Therapy On (terdpia bekapcsolva) méd

ATherapy On (terapia bekapcsolva) mod a késziilék elsddleges miikddésmadja, amikor engedélyezve van
a kamrai arrhythmidk automatikus detekcioja és terapidjat-A késziilék dsszes funkcidja aktiv.

Megjegyzés: A Therapy On (terdpia bekapcsolva) méd bekapcsoldsdhoz a késziiléket ki kell léptetni a tdroldsi médbdl.

Therapy Off (terdpia kikapcsolva) mod

ATherapy Off (terdpia kikapcsolva) mddban nincs engedélyezve a terdpia automatikus leaddsa;, deengedélyezve van
a sokk kézi leaddsa. A programozhaté paraméterek megtekinthetdk és bedllithaték a programozo segitségével. Emellett
megjelenithetd és kinyomtathat a subcutan elektrokardiogram<(S-EKG).



Ha a késziiléket kilépteti a Shelf Mode (téroldsi) modbdl; az automatikusan Therapy Off (terdpia kikapcsolva) médba Iép.

Megjegyzés: A kézi és a ment6 jellegii sokkterdpia elérhetd, ha a késziilék Therapy On (terdpia bekapcsolva)
vagy Therapy Off (terdpia kikapcsolva) mddba van.dllitva, de csak azutdn, hogy befejezéddtt a kezdeti
automatikus bedilitds. Ldsd Az EMBLEM S-ICD pulzusgenerdtor iizembe helyezése cimii részt 45. oldal.

Az érzékelési konfiguracio ésaz erdsités kivalasztasa

Az Automatic Setup (automatikus beallitas) folyamat soran.a késziilék automatikusan kivalaszt egy optimalis érzékelési
vektort a szivhdl érkezd jelek-amplitidoja és a jel/zaj.ardny elemzése-alapjén. Az elemzés a kdvetkezd hdrom rendelkezésre
4116 vektoron torténik:

® Elsgdleges: Erzékelés a subcutan elektrad proximalis elektrodgyirije és a késziilék aktiv feliilete kozbtt.

. Masodlagos: Erzékelésasubcutan elektrod disztalis érzékeld elektrodgyiirije és a késziilék aktiy
feliilete kozott.

® Alternativ: Frzékelés a subcutan elektrod disztlis érzékeld elektradgytiriije és a subcutan elektrod
proximalis érzékeld elektrodgyrdje kozott.

Az érzékelési vektor kézileg-is kivalaszthatd. Az EMBLEM S-ICD programozd felhaszndldi kézikinyve tovabbi tajékoztatast
tartalmaz az érzékelési vektor kivalasztasarol.

A késziilék automatikusan kivalasztja a megfeleld erésitési bedllitdst az Automatic Setup.(automatikus bedllitas) folyamat
soran. Az erdsités kézileg is kivalaszthato; ennek-részletes leirasa:megtaldlhatd az EMBLEM S-1CD.programozd felhasznéléi
kézikonyvében. Kétféle'erdsitési-beallitds van:

®_1-szeres erdsités (+ 4.mV): Akkorkell vélasztani, ha 2-szeres erdsités bedllitasa esetén.a
jel amplitdddja nemférne el az EKG-sévban,

® 2-szeres erdsités (+ 2 mV): Akkor kell valasztani, ha.ebben a bedllitdsban ajelamplitiddja
elféraz EKG-sdvban.
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Erzékelés és kamrai tachyarrhythmia-detekcio

A késziilék gy van tervezve, hogy megakadalyozza-a zaj érzékelése'miatt vagy egy szivciklus tobb szivciklusként vald
szamitdsa miatti nem megfeleld terdpia-leaddst. Ez az érzékelt jelek automatikus elemzésével valdsul meg, amely az

Detekcios fdzis

A detekcids fazishan a késziilék az érzékelt eseményeket azonositja a detekcios kiiszobérték alapjan. A detekcids kiiszobértéket
folyamatosan, automatikusan allitja be alegutobbi detektdlt elektromos események amplitiddja alapjan. Ezenkiviil a
detekcids paraméterek mddositdsaval noveli az érzékenységet; ha gyors frekvenciat észlel. A detekciés fézisban azonositott
eseményeket tovabbitja a mindsitési-fazisha.

Mindsitési fdzis

A'mindsitési fazishan a késziilék értékeli a detektalt eseményeket, és ezeket cardialis eredet(i eseménynek vagy-gyands
eseménynek mindsiti. A cardialis eredetiinek mindsitett.események alapjan kiszdmitott pontos szivfrekvenciat a dontési
fézisha-tovabbitja. Gyands.eseménynek-mindsiilnek azok, amelyek mintdzata-és/vagy iddzitése arra utal, hogy zaj okozza,
példaul izmokbdl szarmazé-miitermék vagy mésféle kiilsd jel: Gyantsként jeldli meg-a késziilék azokat is, amelyek egy

cardialis-eredet( esemény kétszeres-vagy hdromszoros detekciojabol szarmaznak. A'késziilék képes.azonositani és helyeshiteni
a tobb.eseményként detektalt széles QRS<komplexumokat; illetve,a T-hulldm téves detekcidjat:

Danteési fdzis

A dontési fazishan-a-késziilék értékeli az dsszes igazolt eseményt, és folyamatosan kiszdmitja.a legutébbinégy R-R
intervallum hossztisaganak mozgd dtlagdt (4 RR dtlaga). Az értékelés soran szivfrekvenciaként a 4 RRidtlagat veszifigyelembe.
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Terapias zonak
A késziiléken be lehet allitani a Shock Zone-(sokkolasi zona) és opciondlisan a Conditional Shock Zone (feltételes sokkoldsi
z0na) értékeket. A sokkoldsi zonaban a frekvencia az egyetlen feltétel, amely alapjan a késziilék elddnti, hogy a ritmust sokkal

kezeli-e. A feltételes sokkoldsi zondban tovabhi feltételeket vesz figyelembe annak a megallapitésahoz, hogy indokolt-e a sokk
az arrhythmia kezelésére.

A sokkoldsi z6na 170.6s 250-bpm kozotti értékre;-10 bpm Iépésenként programozhatd. A feltételes sokkoldsi zona bedllitasanak
alacsonyabbnak kell lennie, mint a.sokkoldsizonénak, és 170-240 bpm értékre, 10'bpm Iépésenként programozhato.

Megjegyzés: A kamrafibrilldcid megfeleld detekcidja érdekében programozza a sokkoldsi zondt vagy-a feltételes
sokkoldsizéndt 200 bpm vagy.alacsonyabb értékre.

Megjegyzés: Az S-ICD rendszer elsd generdcidjdnak klinikai tesztelése azt mutatta, hogy.a feltételes sokkoldsi
20na funkcid aktivdldsa a korhdzbol-vald elbocsdtds eldtt szignifikdnsan csokkentette.a.nem megfeleld terdpia
gyakorisdgat.!

A sokkoldsi zona ésa feltételes sokkolasi zona grafikaidbrazoldsa lejjebb lathatd (3, dbra):

Sokkolasizona (csakifrekvenciaalapjan)

k\_’)_-— v —

190 @ 210 C?_ZO) 230

Felteteles sokkolasi zona
(megkiilonboztetés aktiv)

5. abra: A'sokkoldsi zona frekvenciadetekcidjdnak dbrdzoldsa

A késziilék a ritmust tachycardidnak nyilvanitja, .ha a lequtébbi‘4 RR &tlaga-eléri a terdpids zonat.

Ha a késziilék a ritmust egyszer tachycardidnak nyilvanitotta, akkorahhoz, hody az epizddot befejezettnek-nyilvanitsa, a 4 RR
atlaganak 24 cikluson keresztiil tobb mint40 ms-mal-hosszabbnak kell lennie, mint alegalacsonyabb frekvencidji.zonénak.
A sokkoldsi zondban a késziilék csak a frekvencia-alapjan mindsiti a ritmust kezelendd arrhythmianak.

T Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre JM, Hood M, Rashtian M, Kremers'M, Crozier, Lee KI, Smith W, Burke MC. Safety and efficacy
of a totally subcutaneous implantable-cardioverter defibrillator. Circulation. 2013;128:944—953
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Elemzés a Conditional Shock Zone (feltételes sokkolasi) zonaban

Ezzel ellentétben a feltételes sokkoldsi z6naban a késziilék elemzi a frekvenciat és az iitések morfoldgidjat is. A feltételes
sokkoldsi z6na célja, hogy a késziilék megkiilonboztesse a kezelendé eseményeket az egyéb, magas frekvencidval jérd
eseményektdl, ilyen példaul a pitvarfibrillacié, a sinus tachycardia és a tobbi supraventricularis tachycardia.

A késziilék az inicializacio soran elkésziti.a normal sinusritmus mintajat (NSR<minta). A késziilék a feltételes sokkolasi zonaban
a kezelendd arrhythmidk-azonositésa sorn haszndljaaz NSR<mintat. Az NSR-minta morfoldgidjaval vald dsszehasonlitdson
kiviil a késziilék mas morfoldgiai-elemzéseket is végez a polimorf ritmusok azonositdsdhoz. A monomorfarrhythmidk,

példdul a kamrai tachycardia azonositdsaa morfoldgia.ésa QRS szélessége alapjan torténik. Ha a feltételes sokkoldsi zona
engedélyezve van, az arrhythmia kezelenddnek mindsitése azalabbi, dontést-dbrazol6 fadiagram alapjan torténik (6. dbra).

®

Bssze azaktudlis \ Jol illeszkedik
igazolt eseményt az
€l6z6 igazolt
eseménnyel
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illeszkedik

o Hasonlitsa dssze
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eseményt az

NSR-mintaval

Hasonlitsa Ossze a
QRS

szélességét a
kiiszobértékkel,

Jolilleszkedik Rosszulilleszkedik Keskeny Széles
#S" cimke: T cimke: #S"cimke: 1" cimke;
Normalis érzékelt esemény Tachycardia-detekcio Normalis érzékelt esemény Széles QRS-komplexumu
Nem kezelendé.esemény Kezelend6 esemény Nem kezelendé esemény. kezelendo esemény

6. abra: A feltételes sokkoldsi zondban az arrhythmidk kezelenddségérélvalé dantést dbrdzold fadiagram
Egyes betegek esetében akésziilék az inicializélds soran nemrogzit NSR-mintdt, mert anyugalmi szivfrekvencién

véltozékonyak a szivhdl érkezd jelek. llyen betegek esetében akésziilék az:egyes arrhythmidkat.az iitésenkénti morfolégia
és a QRS szélességének elemzése alapjan kiilonbozteti meg.
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Toltés megerdsitése

A késziiléknek a sokk leaddséhoz el6bb fel kell tdltenie-a belsd kondenzatorait. A tachyarrhythmia folyamatos jelenlétének
megerdsitéséhez sziikséges az igazolt események dltal meghatarozott 24 lequtébbi R—R intervallumot magdba foglald
mozg0 ablak dtlagértékének ellendrzése. A toltés megerdsitése sordn a késziilék a kbvetkezd stratégiat alkalmazza: Y-bél

(az ablak dsszes R-R intervalluma) X-neki(kezelendd intervallum) kell megfelelnie. Ha a 24 legut6bbi intervallumbél legalabb
18 mindsiil kezelenddnek; a késziilék elkezdi elemezni‘a ritmus tartdssagat. A tartossag-elemzése soran tovabbra is az,Y-bol
X”intervallumnak kellmegfelelnie legalabb két-egymast kovetd intervallum idejére; ez az érték azonban nivekedhet a Smart
Charge (intelligens toltés) kivetkeztében, ldsd az aldbbi magyardzatot.

A kondenzétor toltédése akkor kezdGdik meg, ha akbvetkezd hdrom feltétel teljesiil:
1.« Teljesiil az,Y-bol X" feltétel
2. Teljesiil'a tartéssagikovetelmény

3. _Azutolsd két igazolt intervallum a kezelendd zénaba esik.

A terapia leadasa

A kondenzator toltddése-kozben is folytatddik a-ritmus elemzése. A késziilék megszakitja a terapia leaddsét, ha a 4 RR dtlaga
(ms-ban mérve) 24 intervallumon keresztiil tobb mint 40 ms-mal hosszabb, mint a legalacsonyabb frekvencidju zéna: Ha

ez torténik, a késziilék az epizddot kezeletlen epizddnak nyilvanitja, és a Smart Charge (intelligens t6ltés) meghosszabbitas
eqgyel novekszik, lasd az aldbbi magyarazatot.

A kondenzator toltddése folytatodik, amig el-nem éri a célfesziiltséget, majd a késziilék ismételt megerdsitéstvégez. Az

ismételt megerdsités annak azellendrzésére szolgdl, hogy a ritmus-nem sz(int<e-meg spontan médon a toltés kozben. Az ismételt
megerdsités feltétele, hogy az utolsé harom detektélt intervallum (fiiggetleniil attél, hogy igazolt vagy gyants) gyorsabb, mint
alegalacsonyabb terdpids zona. Ha a késziilék a toltési folyamat'kozben vagy utan nemkezelendd-eseményt detektdl, azismételt
meger6sités iddtartama automatikusan meghosszabbodik, egyszerte egy intervallumnyival, legfeljebb 24 intervallumig;

A késziilék minden alkalommal elvégziaz ismételt megerdsitést, és a sokkleadasa nemlesz elkdtelezett, amigazismételt
megerdsités sikeresen.be nem fejez6dik. Ha az ismételt megerdsités feltételei teljesiilnek, a késziilék leadjaa sokkot.

Smart Charge

Minden alkalommal, ha a késziilék-az epizddot-nem kezelenddnek mindsiti, a Smart Charge funkcid a-tartéssagi kdvetelményt
automatikusan meghosszabbitja hdrom intervallumnyival, dsszesen legfeljebb 6t alkalommal. Tehdt mindegyik kezeletlen epizdd
utdn egyre szigortibbd valik a kondenzatorfeltoltés elkezdésének a feltétele. A Smart Charge funkcidval végzett meghosszabbitds
értéke visszadllithatd a névleges értékére (nulla meghosszabbitas) a programozo segitségével. A Smart Charge funkciét nem
lehet letiltani, azonban a késziilék nem alkalmazza az egy-epizddon beliil végzett mdsodik és tovabbi sokkok esetén.
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Ismételt detekcio

Nagy fesziiltségii sokk leaddsa utdn egy torlési iddszak kovetkezik. Az els6 sokk leaddsa utan a késziilék legfeljebb tovabbi
négy sokkot ad le, ha az epizdd nem szlinik meg. A 2=5. sokk leadasahoz a ritmus elemzése alapvetden a fent leirt detekcids
|épések alapjan torténik, a kovetkezo kivételekkel:

1. Azelsd sokk leadasat kovetden az,Y-hol X" feltétel mddosul az utolso 24 intervallumbdl 18 helyett 14 kezelendd
intervallumra (24-bél 14).

2. Atartéssdgi tényez6 mindig két intervallumravan-beallitva [tehdt a Smart Charge (intelligens t6ltés) funkcié nem
befolyasolja].

A sokk hullamformaja és polaritasa

A-sokk hulldmfarmdja bifézisos, a polaritds az energia 50%-anak a leadasa utan-fordul meg; ez az ardny rogzitett: A sokk
leaddsa szinkron médon torténik, kivéve, ha a késziilék 1000 ms iddn keresztiil nem érzékel szinkronizéciora alkalmas
eseményt, ilyenkor aszinkron médon adja le.a sokkot.

A késziilék automatikusan kivdlasztja a terapidhoz a megfeleld polaritast. Standard és forditott polaritasu sokk leaddsdra
is:alkalmas: Ha egy sokk nem konvertalja'az arrhythmidt, és tovabbi sokkok valnak sziikségessé, a késziilék automatikusan
megforditja a polaritdst minden-egyes leadott sokk utdn. A sikeres sokk polaritdsat‘a késziilék térolja, és a késobbi epizddok
kezelését ezzel a polaritassal kezdi: A polaritas kivalaszthato az Induction (indukcid) és a Manual Shock.(kézi sokk) parancs
segitségével,akésziilék altal végzett tesztelés elinditdsaval.

Sokkolas utani bradycardia elleni ingerlési terapia

A'késziilék opciondlisan sokkolds utani, sziikség szerinti, bradycardia elleni ingerlési terapiat végez. Ha.a programozéval
engedélyezték, a bradycardia elleniingerlés nem.programozhaté médon.50.bpm frekvencidval torténik legfeljebb
30 mdsodpercen keresztiil. Az ingerlés rogzitett, 200 mA dramerdsséggel és 15 ms hossziisagu, bifazisos hullamformaval torténik.

Az ingerlés gatlddik, haa-sajét frekvencia tobb mint.50 bpm. Ezenkiviil a sokk uténi ingerlés befejezddik, ha a késziilék
tachyarrhythmiat érzékel, vagy magnest helyezneka késziilékre a sokk utani‘ingerlés kozben.

Kézi és mentd jellegii sokk leaddsa

A programoz utasitésara a késziilék kézi, valamintmentdjellegd sokkot tud leadnisA Manual'shocks (kézi sokkok) energidja
bedllithatd 10 és 80 J kdzott, 5J-nyi lépésekben: A Rescue shocks (mentd jelleg(i sokkok) nem.programozhaté médon a
maximalisan leadhatd 80 J energiajtak.

Megjegyzés: Ha mentd jellegli sokk leaddsdra utasitds torténik, mikdzben a mdgnes a késziilékre van helyezve,
a késziilék leadja a sokkot, azonbanha'a'mentd jellegdf sokkra adott utasitds-utdn helyeznek.rd mdgnest, ez
megszakitja a sokk leaddsdt. Részletes informdciokért Idsd a-Mdgnes haszndlata az S-ICDirendszerrel szakaszt.
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Az S-1CD rendszer tovabbi funkcidi
Ebben a szakaszban szamos, az S-ICD rendszeren elérhetd funkcigt ismertetiink.

A kondenzdtor automatikus djraformdzdsa

A késziilék automatikusan elvégez egy teljes energidjti (80 J) kondenzator-Gjraformdzast, amikor kiléptetik a Shelf mode
(taroldsi modbal), valamint.négy hdnaponként, az elektiv csere jelzésig. Az ujraformazds.energidja és iddkdze.nem
programozhatd. A kondenzator Ujraformézasanakintervallumat a késziilék mindig visszadllitja, ha 80 J toltéstlead, vagy
megszakitja a sokkolast.

Belsd figyelmeztetd rendszer — Beeper Control (sipolds bedllitdsa)

A késziilék egy belsd figyelmeztetd rendszert (sipold hangjelz6t) tartalmaz, amely-hangjelzéssel figyelmezteti a beteget a
késziilék bizonyos olyan llapotaira, amelyek az orvos azonnali felkeresését.igénylik. llyen allapotok példaul a kbvetkez6k:

® ElectiveReplacement (ERI, elektiv.csere) és End of Life (EOL; lettartam vége) jelzések
(lasd:28. oldal)

®-Azelektrodimpedanciaa tartomanyon kiviil
® Hosszdtoltési idd

® Akésziilék épségének sikertelen tesztelése
@' Szabélytalan'elemlemeriilés

A belsd.figyelmeztetd rendszer automatikusan aktivalédik-a beiiltetéskor. Ha a figyelmeztetést kivalté dllapot Iép fel, a
késziilék kilenc dranként, 16 mdsodpercen keresztiil sipold hangjelzést ad, addig;.amig az allapot meg nem/sziinik. Ha'a
kivalto dllapot ismételten-fellép, a hangjelzés még egyszer figyelmezteti a beteget, hogy.forduljon.orvoshoz. A hangjelzd
kikapcsolhatd-a programozoval, ha,a késziilék elérte az elektiv,csere jelzést.

Figyelmeztetés: A beteget arra kell utasitani, hogy azonnal vegye fel a kapcsolatot kezeldorvosdval,
ha a késziilék sipold hangot ad ki.

Megjegyzés: A hangjelzd bekapcsolhatd a kérhdzban is bemutatds céljabdl, ehhez mdgnest kell helyezni
a késziilék falé-hogy aktivdlddjon a sipold hangjelzés.
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Arrhythmia indukcidja

A késziilék lehetdvé teszi a tesztelését azzal,-hogy kamrai tachyarthythmidt tud kivaltani. A programozd utasitdsara a beiiltetett
rendszer 200 mA teljesitmény és 50 Hz frekvencidjd-ingerlést tud végezni. Az ingerlés maximalis idtartama 10 masodperc.

Megjegyzés: Az indukciéhoz a késziiléket a Therapy On (terdpia bekapcsolva) dllapotba kell programozni.

Figyelmeztetés: A-beiiltetés és-az ellendrzd vizsgdlat kizben mindig legyen elérhetd kiils defibrilldtor,
valamint kardiopulmondlis djraélesztésben jdratos szakszemélyzet. Hanem dllitjdk le id6ben, az indukdlt kamrai
tachyarrhythmia a beteg haldldhoz vezethet.

Rendszerdiagnosztika

Az S-1CD rendszer tervezett id6kozonként automatikusan.diagnosztikai ellendrzést végez.

A subcutan elektrod impedancidja

Hetente'egyszer a késziilék teszteli‘a' subcutan elektrod-épségét egy kiiszob alatti-energia-impulzus leaddsdval: A Summary
report (8sszefoglald jelentés) ,0k” szoveggeljelzi, hogy amért impedancia anormal tartomanyban van, 400 ohm alatt.
A 400 ohm folotti értékek a belsé figyelmeztetd rendszer (sipold.hangjelzés) aktivaléddsat okozzak:

Megjegyzés: Ha a késziiléket kiléptetik a Shelf mode (tdroldsi modbol), de nem.iltetik be, a'belsé figyelmeztetd
rendszer aktivalodik a heti automatikus impedanciaméreés kivetkeztében. A késziilék dital adott sipolds.ilyen
esetben normdlis.

Ezenkiviila-késziilék-méri a subcutan-elektrod impedancidjat minden:sokk leaddsa:alkalmadval, és a sokkolaskor mért
impedancia értékét tarolja, kijelziaz epizéd-adatai kzott, és kozvetleniil a sokk leaddsa utén kijelzi a programozo
képernydjén.A sokkoldskor mért impedancidnak 25 és 200 ohm kdzott kell lennie. 200 ohm folottiérték jelentése esetén
abels figyelmeztetd rendszer aktivalodik.

Figyelmeztetés: A késziilék dltal jelentett, eqy.sokk leaddsakor mért, 25 ohm-ndl alacsonyabb sokkoldsi
impedancia a késziilék hibdjdt jelezheti. Lehetséges, hogy.a sokk leaddsa zavart szenvedett, és/vagy.a késziilék
dltal ajovében végzendd terdpia zavart szenvedhet. Ha 25 0hm-ndl alacsonyabb, jelentett impedancia figyelhetd
meg, ellendrizni kell a késziilék helyes-miikdését.

Megjegyzés: Haegy rigzitécsavar meglazult;.azt nem biztos, hogy kimutatja az elektrddimpedancia mérése
kiiszdb alatti impulzussal vagy. sokk leaddsakor, mert.a‘rdgzitécsavar az-elektrdd végén helyezkedik el.
A késziilék épségének ellendrzése

A beiiltetett rendszer automatikusan elvégzi a késziilék épségének ellendrzését naponta, valamint minden alkalommal,
amikor a programozéval kommunikdl. A teszt a késziilékben-szokatlan/allapotokat keres, és ha'taldl, a rendszer értesitést
ad vagy a pulzusgenerator belsd figyelmeztetd rendszerén keresztiil, vagy a programozo képernydjén.
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Elemteljesitmény-ellendrzd rendszer

A késziilék automatikusan ellendrzi az elem dllapotat, hogy figyelmeztethessen az elem kdzelgd lemeriilésére. Két ilyen jelzés
jelenik meg iizenet formdjéban a programozon, mindkett6t.az:elem csokkend fesziiltsége valtja ki. Az ERI és az EOL allapotot
a késziilék sipold hangjelzdje is jelzii

® Elective Replacement Indicator (ERI) (elektiv csere jelzés): ERI esetén a késziilék még legaldbb
haromhdnapig fog kezelést végezni, ha legfeljebb hat maximalis energidjd feltdltés, illetve sokk
torténik. A beteget eld kell jegyezni a késziilék cseréjére.

® .End of life (EOL) (az élettartam vége): Az EOL jelzés fellépése esetén a késziiléket azonnal cserélni
kell. Ha a késziilék EQLéllapotot jelez, lehetséges, hogy mér nem képes terdpiat végezni.

Adatok tarolasa és elemzése

A késziilék legfeljebb 25 kezelt és 20 nem kezelt tachyarrhythmids epizdd S-EKG felvételét tdrolja. Az epizddot csak akkor
tdrolja a késziilék, ha odaig eljut, hogy elkezdddik-a kondenzator toltddése. A késziilék térolja a legutdbbi ellenérzd vizsgalat
6ta; illetve a beiiltetés 6ta tortént kezelt epizddok, nem kezelt epizédok és terdpiassokkok szamat. A kiilsé programozéhdl
vezeték nélkiili-kommunikacid segitségével letdltddnek a tarolt-adatok elemzés és jelentések nyomtatasa céljahol.

Megjegyzés: A pulzusgenerdtor nem tdrolja a programozd dltal utasitott mentd jelleg(i sokkok, kézi sokkok,
indukcids tesztek és a programozdval-valo kommunikdcio kozben tdrtént epizddok adatait, A programozd
segitségével-a Hold to-induce (indukcihoz tartsa lenyomva). gomb lenyomdsdval végzett indukcids tesztelési
epizdd adatait a programozd tdrolja, és letdlthetd rola.S-EKG formdjaban(tovdbbi részleteket ldsd.az
EMBLEM S-ICD.programozd felhaszndldi kézikinyvében).

Megjegyzés: A késziilek nem tdrolja a Conditional Shock zone (feltételes sokkoldsi zéna) hatdrértékevel eqyenld
vagy-annd alacsonyabb szivfrekvencidval jdro SVT-epizddokat.

Treated Episodes (kezelt epizodok)

Mindegyik kezelt epizdd esetében legfeljebb 128 masodpercnyi-S-EKG adatot trol a késziilék:

® Elsd sokkolas: 44 masodpercnyi S-EKG toltés eldtt, legfeljebb 24 masodpercnyia sokkoldas elgtt
& legfeljebh 12'masodpercnyi a sokkolds utan.

® Tovahbi sokkok: Legfeljebb 6 masodpercnyiS-EKG a sokkolds el6tti és legfeljebb 6 masodpercnyi
a sokkolds utan.

Nem kezelt epizodok

A nem kezelt epizédok esetében a késziilék az epizod el6tti 44 masodpercnyi és az epizddbdl legfeljebb 84 masodpercnyi
S-EKG adatot térol. A nem kezelt epizédok kdzben a normal sinusritmus visszatérése esetén megall az S-EKG adatok tdrolasa.
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Ragzitett S-EKG

Az S-EKG rogzithetd valés id6ben, ritmusfelvételen, ha.a késziilék csatlakoztatva van a programozéhoz vezeték nélkiili
telemetridval. Legfeljebb tizendt, 12 mdsodperces S=EKG felvétel térolhato.

Az S-EKG ritmusfelvételen Idthata jelolesek

A rendszer az S-EKG-n'megjegyzésekkel azonosit (2. tabldzat) bizonyos, a trolt epizdd.sordn tortént eseményeket. Példaként
|4thatok megjegyzések-a'programozd kijelz6jén (7. dbra) és anyomtatott jelentésen(8. dbra).

2. tablazat: S-£KG jeldlések a.programozd képernydjén.és a nyomtatott jelentésekben

Leiras Jelolés
Toltés? C
Erzékelt iités S
Lajos.lités N
Ingerelt iités P
Tachycardia detekcio T
Elvetett iités .

Visszatérés normal sinusritmusra?

Sokk

Az epiz6d adatai tomdritve vannak, vagy nem elérhetdk :I)\(t

2 A jelolés lathatda nyomtatottjelentésen, de nem jelenik.meg a programozé képemydjén.
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7. abra: Programozd képernydjén ldthato jeldlések

8. abra: Nyomtatott jelentésenidthatd jeldlések

Betegadatok

A késziiléken a kovetkezd betegadatokat lehet tdrolni, valamint lekérni és frissiteni alprogramozé segitségével:
®_Abeteg neve
® Az orvos neve éselérhetfsége

® A késziilék és.a subcutan elektrod azonositasi adatai-(modellszam és'sorozatszam) és a beiiltetés
datuma

A beteggelkapcsolatosmegjegyzések (ezek'megjelennek a késziilékhez valé csatlakozaskor)
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Magnes hasznalata az S-ICD rendszerrel

A Boston Scientific 6860. modellszamu méagnes egy-nem steril tartozék, amely sziikség esetén a késziilék altal leadott terépia
ideiglenes gétlasara hasznalhaté. ACameron Health4520. modellszdmi mégnes egyenértéki a Boston Scientific mégnessel,
és barmelyik haszndlhaté erre a célra.

Megjegyzés: Ha a terdpia hosszii idej( sziineteltetése kivdnatos, javasolt lehetdség esetén a mdgnes
alkalmazdsa helyett a pulzusgenerdtor miikddéset megvdltoztatni aprogramozd segitségével.

A terdpia sziineteltetése magnes haszndlataval:

1.
2.

HELYEZZE a mégnest a késziilék fejrésze vagy-az also éle folé, a 9. dbrdn lathato mddon.

FIGYELJEN.a'sipold hangjelzésre (ha sziikséges, hasznaljon fonendoszkdpot). A terépia nincs felfiiggesztve, csak
akkor, ha sipolé hangjelzés hallhato. Ha nem hallatszik sipolas, probéalkozzon més poziciokkal a 10. dbran Ithato
célteriileteken beliil, amig sipol6 hangjelzés nem hallatszik.. Minden kiprébalt helyzetben tartsa a mégnest egy
masodpercen keresztiil (kdriilbeliil egy masodpercig tart, amig-a pulzusgenerdtor reagal a magnesre).

A terdpia folyamatos-gdtldsahoz TARTSA a magnest egy helyben. A sipolds 60 masodpercig folytatddik, ha a magnest
a helyén-tartja. Asipold hangjelzés 60 masodperc utdn-megsziinik, de a terdpiatovabbra is sziinetel, amig a magnest
elnem mozditjak.

Megjegyzés: Ha a hangjelzés megsziinése utdn ellendriznikell-hogy tovdbbra is felvan-e fiiggesztve a
terdpia, tdvolitsa,el, majd helyezze-vissza a.mdgnest, hogy.a sipold hangjelzés ismét elkezdddjan. Ezt a lépést
sziikség szerint lehet ismételni.

A pulzusgenerator normél miikodésének folytatasahoz TAVOLITSA ELa magnest.

9. bra: A mdgnes kezdd pozicidja a terdpia felfiiggesztéséhez
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10. dbra: A sziirke szin azt a teriiletet jelzi-amelybe helyezve a mdgnes a legnagyobb valészintiséggel
felfiiggeszti a terdpidt, amit sipold hangjelzés jelez. Amdgnessel pdsztdzza végig a céltetiiletet vizszintesen
és fiiggdlegesen, a nyilak dltal jelzett irdnyokban.

Mdgnes-haszndlata mélyre beiiltetett implantdtumii betegek esetében
Fontolja meg a kivetkezéket, ha mdgnest hasznal mélyre beiiltetett implantatumu betegek esetében:

®-Ha a pulzusgenerétor pontos elhelyezkedése-nem egyértelmd, sziikségessé valhat amdgnest a
testfeliilet nagyobb részén, a pulzusgeneratorfeltételezett-helye kdrnyékén kiprobalni. Amig sipold
hangjelzés nem.hallhatd, addig a terdpia nincs felfiiggesztve.

® Amélyre.iiltetett késziilék dltal adott sipoldst nehéz lehet meghallani. Sziikség esetén hasznéljon
fonendoszképot. A mdgnes megfeleld elhelyezkedését csak a sipoldthangjelzés detekcidja tjan Jehet
megerdsiteni.

® Asipolds és ezzel egyiitt a terdpia gatlasa nagyobb.valésziniségl kivaltdsara hasznalhaté egymasra
helyezve tobb mégnes is.

® Ha nem lehet sipold hangjelzést hallani, sziikséges lehet a programozot haszndlni a terdpia
felfiiggesztésére az ilyen betegek esetében.
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Figyelmeztetés: Olyan betegeknél akiknél mélyre-van beiiltetve az implantdtum (nagyobb a mdgnes és a
pulzusgenerdtor kdzétti tdvolsdg); eldfordulhat, hogy a mdgnes alkalmazdsa nem vdltja ki a mdgnesvdlaszt.
Ebben az esetben a mdgnes nem alkalmazhato a terdpia gdtldsdra.

Amdgnesvdlasz és a pulzusgenerdtor modja

A médgnesnek a pulzusgeneratorra kifejtett hatdsa attdl fiigg, hogy a pulzusgenerator milyen médba van programozva
[Shelf (tarols), Therapy On (terépia-bekapcsolva) vagy Therapy Off(terapia kikapcsolva)], Iasd a 3. téblazatot.

Pulzusgenerator médja

Shelf Mode (tarolasi) .

Therapy On
(terapia’bekapcsolva)

Therapy Off
(terapiakikapcsolva)

3. tablazat: Mdgnesvdlasz

Magnesyalasz

A mégnes kimutatdsa esetén egyetlen sipolds hallhaté

«  Akésziilék sziinetelteti az arthythmidk detekcidjat és a terdpidt,

amig a magnest el nem tévolitjak

+* A sipolé'minden kimutatott QRS=komplexum esetén sipol

60-masodpercen keresztiil vagy.a magneseltdvolitasaig,
amelyik hamarabb bekdvetkezik

« A programozé-dltal utasitott mentd jellegtisokkot vagy kézi

sokkot a késziilék elutasitja, ha'a magnes felhelyezése a sokk
utasitésa utan tortént®

Megszakitja-a sokkolds utani ingerlést
Megakadalyozza az arrhythmiaindukcids tesztelést

Asipolé minden kimutatott QRS-komplexum esetén sipol
60 mésodpercen keresztiil vagy a mdgnes.eltavolitasdig;
amelyik hamarabb bekovetkezik

A programozo altal utasitott mentd jellegd sokkotvagy kézi
sokkot a késziilék elutasitja, ha amagnes felhelyezése a sokk
utasftésa utan tortént®

Megszakitja'a sokkolds utaniingerlést

3 A programozo altal utasitottmentd jellegd sokkot vagy kézi sokkota késziilék leadja, ha az utasités-adasakor a magnes mér

fel volt helyezve
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Megjegyzés: Ha a mdgnest eqgy epizdd alkalmdval haszndljdk, az epizod nem tdrolddik a késziilék memdridjdban.

Megjegyzés: A mdgnes alkalmazdsa nem befolydsolja a késziilék és a programozd kiizétti vezeték nélkili kommunikdcidt.

Kétiranyu csavarhiizo

A pulzusgenerdtorral egyiitt egy 6628.-modellszamu csavarhizo talalhaté a steril tdlcaban. Ez szolgél a #2-56-0s
rogzitdesavarok, a beszorult rogzitdcsavarok, valamint az ugyanilyen pulzusgeneratorok és mas olyan, rogzitdcsavart
tartalmazé Boston Scientific pulzusgenerétorok és vezetéktartozékok olyan rogzitdcsavarjainak megszoritdsara és kilazitasara,
amelyek teljesen kicsavarva szabadon forognak (az ilyen rogzitécsavarok jellemzden fehér tomitédugaval vannak elldtva).

Ez a csavarhuzé kétirdnyu csavarésra alkalmas, éselére be van allitva tgy;-hogy megfelel forgatdnyomatékot fejtsen ki
a rogzitcsavarra, és ha-elérte ezta nyomatékot, a racsnis mechanizmus,nem engedi a tovabbi-megszoritast. A racsnis
mechanizmus megakadalyozza a tdlzott mértékii megszoritdst, amely kdrosithatnd:a késziiléket. A szorosan becsavart
rogzitécsavarok meglazitdsat-teszi lehet6vé, hogy a csavarhuzdval nagyobb nyomaték fejthetd ki az dramutatd jérdsaval
ellenkezd irdnyban, mint az dramutatd jarasanak irdnyaban,

Megjegyzés: Tovdbbi biztositékként a csavarhizo csucsa Ugy van kialakitva, hogy letdtjon, ha az elre bedllitott
forgatdnyomatékokndl nagyobb nyomatékkal probdjdk haszndlni. Ha ez megtrténik, a'letdrt véget csipesszel ki
kell venni a rdgzitdcsavarbl;

Ez a csavarhiiz6 hasznélhaté.mas-Boston Scientific pulzusgeneratorok és vezetéktartozékok olyan rogzitdcsavarjainak
kilazftdsara, amelyek a meglazitas végén megszorulnak (az ilyen régzitdcsavarok jellemz6en-atlatszé témitddugdval
vannak.elldtva). Az ilyen rogzitdcsavarok kicsavarasa esetén azonban ne forgassa tovdbb a csavarhizot, ha a rogzitdcsavar
érintkezésbe keriilta megallitd mechanizmussal. Ennek a csavarhiizénak az dramutatd jérasaval szemben-kifejthetd nagyobb
forgatonyomatéka miatt azilyen rogzitdcsavarok beszorulhatnak, ha erdsenréhtizza a megallitd mechanizmusra.

Az EMBLEM S-1CD pulzusgenerator hasznalata

A csomagolas tartalma

A késziiléket a végsé-csomagolds l6tt etilén-oxid gdzzal sterilizalték, €s steril tartéba van csomagolva, amely.alkalmas
a miitéti teriiletenvald hasznalatra. Tiszta, szdraz helyen tarolandd. A csomagban a kévetkezk taldlhatéak:

® Egy EMBLEMS-ICD pulzusgenerétor, modellszdm: A209
® Egy kétirdnyd csavarhizo
® Egy EMBLEM S-ICD A209. modellszdmu-pulzusgenerdtor felhasznaldi kézikonyve

Megjegyzés: A tartozékok (példdul a csavarhiizd) csak egyszeri haszndlatra szolgdlnak. Ezeket tilos
UjrasterilizdIni vagy ujrafelhaszndini
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Az S-1CD rendszer beiiltetése

Ebben a szakaszban ismertetjiik az S-ICD-rendszer beliltetéséhez és teszteléséhez sziikséges informéciokat, tobbek kozott
a kovetkezket:

® Az EMBLEM S-1CD-pulzusgenerator (a,késziilék") beiiltetése

® Az EMBLEM'S-ICD subcutan elektrod (az,elektrod”) beiiltetése.az EMBLEM S-1CD subcutan
elektrodbevezetd eszkoz (az, elektrddbevezetd eszkdz”) segitségével

® Akésziilék bedllitdsa és tesztelése az EMBLEM S-ICD programoz6 (a; programozd”) segitségével.

Figyelmeztetés: Az dsszes Boston Scientific S-ICD beiiltethetd dsszetevd kizdrélag a Boston Scientific vagy Cameron
Health S-ICD rendszerrel vald haszndlatra szolgdl:Ha az S-ICD.rendszer dsszetevdit eqy nem kompatibilis dsszetevéhdz
csatlakoztatjdk, azaz életmentd defibrilldcios terdpia elmaraddsdhoz vezet.

Az'S-ICD rendszer gy van‘tervezve, hogy.anatémiai tajékozddasi pontok alapjan
lltessék beJavasolt azonban a beiiltetés eldtt eqy mellkastontgen-vizsgalatot
végezni, s ellendrizniy hogy nincs-e'jelen kiilondsebb anatémiai eltérés(példaul
dextrocardia). Tovébbd, nem javasolt eltérni a beiiltetési utasitédsoktél a beteg
testmérete vagy-alkata okan, csak akkor-ha a m(itét eltt attekintették a
mellkasrontgen-felvételt:

Akésziiléket és a subcutan elektrddot jellemzden subcutan iiltetik be a mellkas
bal,oldaldra (17 dbra). Az elektrédbevezetd eszkoz szolgal a subcutan alagutak
kialakitdsdra, amelyekbe az elektrddot behelyezik.

11.-abra: Az S-ICD rendszer elhelyezése

Afelszerelés ellendrzése

A beiiltetés sordn rendelkezésre kell dllnia-a-szivmikodés monitorozdsara és a defibrillaciora szolgald felszereléseknek.
Ezek kozé tartozik az S-ICD rendszer programozdja a-tartozékaival és a szoftveralkalmazassal egyiitt:A beiiltetés elkezdése
eldtt ismerkedjen meg alaposan.mindeqyik eszkdz hasznélatdval és a-vonatkozé fethasznéléi kézikonyvekbentaldlhato
informdcidkkal. Ellendrizze mindeqyik,a-beavatkozds sordn esetleg sziikségessé vald eszkoz mikdddoképességét. Az egyes
dsszetevok véletlen kdrosoddsa vagy kontamindciéja‘esetére dlljanak rendelkezésre a kovetkezok:

® Az osszes beiiltethetd eszkdzb6l eggyel tobb steril darab

® Pdlca steril burkolathan

® Nyomaték- és nem nyomaték-csavarhizok
A beiiltetés sordn rendelkezésre kell dlInia‘'egy hagyomanyos, mellkasi defibrillatornak kiilsd lapatokkal, a defibrillacids
kiiszobérték mérésekor valé hasznalat esetére.
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A pulzusgenerdtor lekérdezése és ellendrzése

A sterilitds megdrzése céljabdl a pulzusgeneratort a steril blisztertdlca felbontasa eldtt tesztelje a kivetkezdkben leirtak
szerint. A pulzusgeneratornak szobahémérséklettinek kell lennie, biztositandd a mért paraméterek pontossagat.

1. Helyezze a pélcét kdzvetleniil a pulzusgenerdtor folé.
2. Aprogramozd inditdsi képernydjén valassza a Scan For Devices (késziilékek keresése) gombot.

3. Vdlassza ki abeiiltetendd pulzusgeneratort a Device List (késziilékek listaja) képernydrdl, és ellendrizze, hogy
a pulzusgenerdtor.dllapota Not Implanted.(nincs-beiiltetve), Ez azt jelenti, hogy a pulzusgenerator Shelf
Mode (tarolasi) mddban van: Ellenkez6 esetben forduljon a Boston Scientific véllalathoz a hdtlapon taldlhaté
elérhetdségen.

4., A Device List (késziilékek listdja) képernydn valassza ki, hogy melyik beiiltetendd pulzusgenerdtorral kivan
kommunikdcios munkamenetet kezdeményezni.

5. . ~Apulzusgeneratorhoz vald csatlakozaskor a programozo riasztast ad, ha ajpulzusgenerator elemének alapota
a késziilék beiiltetésekormegfeleld szintnél alacsonyabb. Ha'az elem miatti riasztas jelenik meg, forduljon a
Boston Scientificvdllalathoz a hdtlapon talalhatd elérhetdségen.

A késziilék zsebének létrehozdsa

A késziiléket a-mellkas baloldali lateralis részére kell beiiltetni. A-késziiléknek valo zseb létrehozdsahoz olyan bemetszést
végezzen, hogy a késziiléket az 5. és:a 6. intercostalis rés mellé, akozépsé axillaris vonal kbzelébe [ehessen beiiltetni
(12. dbra). Ehhez a lineainframammaria mentén kell bemetszést végezni.

12, abra: A késziilek zsebének létrehozdsa

36



Az EMBLEM $-1CD subcutan elektrad beiiltetése

A kbvetkezdkben ismertetett beavatkozas az elektrdd megfeleld beiiltetésére és elhelyezésére alkalmas tobbféle miitéti
megkozelités egyike. A miitéti behatoldstol fiiggetleniil a defibrillacios tekercset a szegycsonttal parhuzamosan, a mély fascia
kozvetlen kizelében vagy azzal érintkezéshen, a-kozépvonaltol kériilbeliil 2 cm tévolségra kell behelyezni (77. dbra). Ezenkiviil
a szovetek és az elektrdd, illetve a pulzusgenerator kozottijo érintkezés fontos-az érzékeléshez és a terapia leadasahoz.

A szovetekkel vald j6 érintkezés biztositdsdhoz alkalmazza a hagyoményos sebészeti technikékat. llyen példaul, hogy tartsa

a szoveteket nedvesen és steril séoldattal atoblitve; a seb bezdrdsa el6tt nyomja ki azesetlegesen bent rekedt leveg6t

a bemetszésen keresztil; és a borseb zarasakoriigyeljen‘arra, hogy ne juttassonlevegot a subcutan szovetekbe.

1. Készitsen kicsi, 2 cm-es vizszintes bemetszésta processus xiphoideusimellett (a processus xiphoideusnal ejtett bemetszés).
Megjeqyzés: Ha kivdnja, a varrdst rogzité véddgallér fascidhoz vald rdgzitésének megkdnnyitésére az elektrod
behelyezése utdn a processus xiphoideusndl ejtett bemetszésnél a folytatds elGtt két varrat helyezhetd a fascidba

2. Vezesse az elektrodbevezetd eszkoz disztdlis csticsat-a processus xiphoideusndl-ejtett bemetszéshe, ésképezzen
alagutat lateralis irdnyba, amig a disztalis csticsa meg nem-jelenik a késziilék zsebében.

Megjegyzés: Az elektrddbevezetd eszkiz formdzhatd, és-elhajlithatd olyan formdra, amely illeszkedik a beteg
anatémiai felépitésehez.

Figyelmeztetés: A subcutan elektrod beiiltetése és elhelyezése esetén csak az elektrodbevezetd eszkdzt
haszndlja a subcutan alaguit elkészitéséhez.

13. dbra: A subcutan elektrdd disztdlis végének csatlakoztatdsa az elektrddbevezetd eszkozhoz

3. Hagyoményos varrdanyaggal kisse a subcutan elektrod rdgzitési nyildsat az elektrodbevezetd eszkdzhdz,
(igy, hogy egy 15-16 cm hosszd hurok képzddjon (73. dbra):
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Ovatosan hizza az elektrédbevezetd eszkozt, amelyhez a subcutan elektrdd csatlakoztatva van, vissza az alagtiton
keresztiil a processus xiphoideushal ejtett bemetszésen keresztiil, amig a proximalis érzékeld elektréd meg nem jelenik.

Helyezzen varrdst rogzit6véddgallért a subcutan elektrd szérdra 1 cm-rel a proximalis érzékeld elektrodtdl. Az
eldreformalt vdjatok segitségével ksse a varrast rogzitd véddgallért a subcutan elektrdd szérdhoz 2-0 méret(i
selyem vagy hasonld, nem felszivddd varrdanyaggal, ligyelve arra, hogy ne fedje le a proximalis érzékeld elektrédot.
A rdgzités utdn ellendrizze a varrast rogzitd véddgallér stabilitasat igy, hogy az ujjaival megfogja a gallért, és
megprébalja elmozditania subcutan elektrédot az egyik irdnyba.

Megjeqyzés: Ne ragzitse a varrdst dgzitd véddgallért és a subcutan elektrddot a fascidhoz, amig.az elektrod
behelyezése nincs befejezve

Készitsen egy.mdsik bemetszést kdriilbeliil 14 cm-rel a processusxiphoideusndl ejtett bemetszés folott (ez a felsd
bemetszés). Ha kivanja, ehhez améréshez helyezze a subcutan elektrddot-a bdrre. A felsé bemetszés és a processus
xiphoideusnal éjtettbemetszés kozotti vonalban kell'elférnie a subcutan elektrédnak a disztélis érzékeld elektrodtol
a proximalis érzékeld elektrodig terjedd részének. Eldzetesen helyezzen be egy-két fasciavarratot felsé bemetszéshdl.
Hasznaljon a hosszt tavii rogzitéshez megfelelé-méretd, nem felszivédd varréanyagot. Ovatosan-hiizza meg a
varratot; hogy biztositsa a szvetekhez valo megfeleld rdgzitést. Tartsa meg a t(it'a varraton késébbi hasznélatra,
amikor &t kell vezetni az elektrdd rogzitési nyildsdhoz.

Vezesse az elektrédbevezett eszkoz disztélis csiicsat a processus xiphoideusnal ejtett bemetszésbe, és subcutan
képezzen alagutat a fels6 bemetszés felé, a mély fasciahoz a lehetd legkdzelebb maradva (74 dbra).

14, dbra: Alaguitképzés a felsé bemetszés irdnydban



.

Ha az elektrodbevezetd eszkoz disztdlis csticsa megjelenik a felsd bemetszéshen, tavolitsa el a varratot az
elektrédbevezetd eszkoz disztalis csucsardl. Rigzitse a varrat végeit leszoritéval. Tvolitsa el az elektrédbevezetd eszkozt.

A felsd bemetszésnél rogzitett varrat segitségével Gvatosan hiizza a varratot és a subcutan elektrédot az alagiton
keresztiil, amig az elektrdd rogzitési nyflasa meg.nem jelenik. A subcutan elektrédnak pérhuzamosnak kel lennie
a szegycsont kdzépvonalaval, a defibrillacidstekercsnek pedig a mély fascia kozvetlen kbzelében kel elhelyezkednie.

Vdgja le és dobja.el a varréanyagot.

A processus xiphoideusndl ejtett bemetszésnélrogzitse a varrast rogzitdivéddgallért a subcutan elektroddal egyiitt
a fascidhoz, 2-0 méretii selyemvagy hasonld, nem felszivodd varrdanyaggal.

Figyelmeztetés: Az S-ICD rendszer elmozduldsdnak és/vagy elvdndorldsdnak megakaddlyozdsa érdekében
haszndljon megfeleld, azimplantdcids eljdrds leirdsdban ismertetett rogzitési technikdt-Az S-1CD rendszer
elmozduldsa és/vagy elvdndorldsa esetén eldfordulhat, hogy a rendszer nemmegfeleld sokkot végez, vagy
nem.ad le terdpidt.

Figyelmeztetés: Ne helyezzen varratot kzvetleniil subcutan elektrdd testére, mert ez kdrosithatja a vezeték
szerkezeti épségét. A subcutan elektrdd elmozduldsdnak megakaddlyozdsdhoz haszndljaavarrdst régzitd védégallért.

Figyelmeztetés: (sak a beiltetési utasitdsokban-megjeldlt teriiletekre helyezzen be varratot:

Megjegyzés: Ellendrizze, hogy a vatrat elég erdsen van-e rigzitve, ehhez dvatosan hiizza'meg a varratot,
mieldtt a varrdst rdgzité véddgallérhoz és a subcutan elektrddhoz kdtné.

Afelsd bemetszésnél rogzitse a rogzitési nyflast afascidhoz, a 6:16péshen elgzetesen behelyezett varratok
haszndlataval (5. dbra)-

15.@bra: A subcutan elektrdd disztdlis csticsdnak ragzitése

Megjegyzés: Ellendrizze, hogy.avarrat elég.erdsen van-e rigzitve, ehhez dvatosan hizza meg a varratot,
mieldtt a subcutan elektrdd ragzitési nyildsdhoz ktné.
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13. Ovatosan hiizza meg a subcutan elektrédot a fels bemetszésnél, annak ellendrzésére, hogy a rogzitési nyilds rigzitve
van-e a fascidhoz.

14. Az elektrédbevezetd eszkdz hulladékként vald kezeléséhez helyezze vissza a haszndlt terméket az eredeti
csomagoldsaba, és helyezze a veszélyes bioldgiai anyagnak vald tdroldba.

15.  Aszovetek és a beiiltetett subcutan elektrod kozotti jo érintkezés biztositasa érdekében dblitse &t a processus
xiphoideusnalejtett bemetszést és a felsd bemetszést steril séoldattal, és a seb-bezarasa eldtt az elektréd mentén
alkalmazott hatérozott nyomdssal hajtsa ki az esetlegesen bent rekedt levegét a bemetszéseken keresztiil.

A subcutan elektrod csatlakoztatdsa az eszkozhoz

A subcutan‘elektrodnak a késziilékhez vald csatlakoztatdsahoz csak az-eszkoztdlcaban taldlhatd eszkozoket haszndlja. Ha
nem akésziilékkel egyiitt szallitott eszkozoket haszndlja, karosodhat a rogzitdcsavar. Tartsa-meg az eszkdzoket mindaddig,
amig az dsszes tesztelésieljards sikeresen be nemfejezddott, és a késziilék beiiltetésre nem-keriilt.

Figyelmeztetés: A beliltetéskor a betegre vagy a beliltetést végzo személyre leadott nemkivdnatos sokk
elkeriiléséhez gydzddjdnm meg arrdl, hogy a késziilék Shelf mode (tdroldsi) mddban vagy-Therapy Off (terdpia
kikapcsolva) mddban-van a beiiltetés kozben.

Megjegyzés:Ne hagyja, hogy vér vagy mds testfolyadékok keriiljenek a késziilék fejrészén taldlhato
csatlakozonyildsba. Ha.véletlenil vér vagy mds testfolyadékok keriilnek a csatlakozonyildsba, Gblitse ki steril vizzel.
Megjegyzés: Ne iiltesse be a késziiléket, ha ardgzitécsavar.tomitd dugdja sériiltnek-ldtszik.

1. /- A'csavarhiiz haszndlata el6tt vegye le, és dobja-ela csticsvéddt (ha vaniilyen).

2, Ovatosan vezessea csavarhiiz6 szrat a tomit6dugo kozepén Iévé eldvagott bemélyedésen keresztiil a
rdgzitdcsavarba, 90°-os szégben (76. dbra). Ezzel a tdmitédugd.megnyilik, és utat nyit a bent rekedt folyadék
vagy levegd tavozasahoz, kiegyenlitve a csatlakozdnyildsban-esetlegesen kialakult nyomdst.

Megjegyzés: Ha.a.csavarhizét nem megfelelden illeszti be a tomitd dugd eldre kivdgott bemélyedésébe,
kdrosodhat a.dugd és a tomité funkcidja.

Figyelmeztetés: (sak a-kovetkezd,.a megfeleld behelyezést biztositd dvintézkedések betartdsdvalhelyezze
be a subcutan elektrddot a pulzusgenerdtor csatlakozdnyildsdba:

® Mieldtt a csatlakozényildsba beillesztené a-subcutan elektrad csatlakozojat; vezesse'acsavarhuzot a tomitd
dugdnak a rés‘eldtt taldlhaté mélyedésébe, hogy kiengedje a bent rekedt folyadékot vagy levegét.

® Megtekintéssel ellendrizze, hogy a rdgzitdcsavar.megfelelden ki van-e csavarva, hogy lehetséges legyen
a vezeték bevezetése: Sziikség esetén-azitsa meq a rogzitdesavart a csavarhizoval.

® Vezesse be a subcutan elektrod csatlakozojdt a csatlakozonyildsba, majd szoritsa rd-a rogzitdcsavart
a csatlakozora.
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16. abra: A csavarhiizo bevezetése

A csavarhuizét hagyja-bent, és vezesse be teljesen-a subcutan-elektrdd csatlakozojat az elektrdd csatlakozonyilasaba.
Fogjameg a subcutan elektrodot a csatlakozo kozelében, és vezesse egyenesen a csatlakozdnyildsha. Az elektrod
akkor van teljes mértékben behelyezve, ha feliilrél nézve a csatlakozé vége jl ldthatéan-megjelenika csatlakozd
blokkon tul-A-17. dbrdn lathatd a fejrész csatlakozoblokkja bevezetett elektrod nélkiil (felso dbra)-és teljes mértékben
bevezetett elektrddal (alsé dbra)-Gyakoroljon nyomdst a subcutan.elektrodra, hogy-megtartsa a-helyzetét, és hogy
elkeriilje akér alegkisebb mértékii kimozdulasét is a«satlakozényilashol.
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FELULNEZET

Nincs elektrod bevezetve

Rogzitécsavar
Elektrod teljesen be van vezetve

Csatlakozo vége R&gzitécsavar Elektrod

17. abra; A subcutan elektrod csatlakozdjdnak elhelyezése

Figyelmeztetés: A'subcutan elektrdd csatlakozdjdnak kezelésekor dvatosan jdrjon'el. A vezeték csatlakozojdt
ne érintse meg.kozvetleniil sebészi eszkazakkel, példdul csipesszel, moszkitdval vagy leszoritdval. Ez kdrosithatja
a csatlakozot. A csatlakozo'megsériilése esetén sériilhet a szigetelés épsége, es ennek kovetkeztében-a vezeték
alkalmatlannd vdlhat az érzékelésre vagy terdpia végzésére, vagy nem megfelelditerdpidt végezhet.

Figyelmeztetés: Ne hajlitsa meg a subcutan elektrddot a fejrészhez vald csatlakozdsdhoz kozeli részén.
A helytelen behelyezés a szigetelés vagy a csatlakozo sériilését okozhatja.

Megjegyzés: Ha sziikséges, a bevezetés megkdnnyitése érdekében nedvesitse meg a csatlakozkat kevés steril vizel.



Ovatosan nyomja lefelé a csavarhiz6t, amig a hegye teljesen bele nem illeszkedik a rogzitdcsavar mélyedésébe,
vigydzva arra, hogy ne karositsa-a tomit6 dugét. A régzitcsavar megszoritdséhoz lassan forgassa a csavarhizét az
dramutatd jardsdnak irdnyaba, amig a racsnis mechanizmus nem ugrik egyet. A csavarhiizé elGre be van dllitva dgy,
hogy a rogzitdcsavarra megfeleld mértékd erdt fejtsen ki, ezért felesleges tovabb forgatni és erét kifejteni.

Vegye ki a csavarhtizét.
Ovatosan hizza meg a subcutan elektrdot; hogy megbizonyosodjon a biztos csatlakozasardl.

Ha a subcutan elektrdd csatlakozojanem rdgzilt stabilan, probélja meg tjra rdgziteni a rogzitdcsavarral. Vezesse be
Ujra.a csavarhizét.afentebb leirtaknak megfelelen, ésazitsa meg a rdgzitdcsavart a csavarhiizé-6ramutatd jardsaval
ellentétes iranyu elforgatdsaval, amig asubcutan elektréd ki nem lazul. Ezutan ismételjemeg a fenti Iépéseket.

Helyezze-a késziiléket a subcutan zsebbe, és asubcutan elekirdd felesleges hosszét helyezze a késziilék ala.

Az elmozdulds megakadalyozasa céljabdl.rdgzitse a késziiléket a fascidhoz hagyomdnyos, 0 méret selyemvagy
hasonld, nem felszivddd varréanyaggal. Erre a célra a késziilék fejrészén kétvarratnak val lyuk talélhat (78. dbra).

Az elsd szovetréteq zdrdsa és a késziiléken az Automatic Setup (automatikus bedllitds) elvégzése eldtt oblitse &t a
pulzusgenerdtorzsebét steril sdoldattal, és gy6z6djon'meg arrdl, hogy jé-az érintkezés a pulzusgenerdtor és a zseb
kornyezd szoveteikozott,

N o0 o &
_n% A \@' o

18. abra: Afejrészen taldlhato, varratnak vald lyukak a késziilék rdgzitésére
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11, Végezze el az Automatic Setup (automatikus bedllités) miveletet, lasd ebben a kézikdnyvben, 45. oldal.

12. Az Automatic Setup (automatikus bedllitds) elvégzése utén, amig a késziilék tovébbra is Therapy Off (terdpia kikapcsolva)
mddban van, tapintsa ki asubcutan elektrddot, mikdzben a programozd képernydjén léthatd S-EKG-n megfigyeli a nem
megfeleld érzékelésre utald jeleket. Ha nem megfeleld érzékelés figyelhetd meg, a megolddsaig ne folytassa a beiiltetési
folyamatot. Ha sziikséges, forduljon segitségétt a.Boston Scientific véllalathoz. Ha az alapvonal stabil, és megfeleld
érzékelés figyelhetd meg, dllitsaa késziiléket Therapy On (terdpia bekapesolva) médba, és sziikség esetén végezzen
defibrillacids tesztelést. (A defibrillacios tesztelésre vonatkozo utasitasokat ldsd-ebben az Gtmutatoban, 46.0ldal.)

13, Akésziilék izembe helyezése ésa defibrilldcios tesztelés utdn zarja he.az sszes bemetszést. Biztositsa a subcutan
elektrad és a pulzusgenerétor szovetekkel vald j6 érintkezését a hagyomanyos sebészeti technikak alkalmazdsaval,
példdul azzal, hogy elkeriili alevegd bejutasat a bor alatti szdvetekbe.

19: abra: A rendszer elhelyezkedése az dsszes bemetszés zdrdsa utdn



Az EMBLEM S-ICD pulzusgenerator beallitasaa3200. modellszamii S-1CD programozo segitségével

Egy rdvid izembe helyezési eljarast el kell végezni, mieldtt a késziilék kézi vagy automatikus terapiat tudna végezni. Tovabbi
részletekért Iasd a 3200. modellszdmd EMBLEM.S-ICD programozo felhasznél6i kézikdnyvét. Ezt az eljarast el lehet végezni
automatikusan vagy kézileg is a beilltetési beavatkozas kozben, azonban az Automatic Setup (automatikus iizembe helyezés)
javasolt. Az lizembe helyezés sordn a rendszer a kovetkezoket végzi el automatikusan:

® Ellendrziasubcutan‘elektrdd modellszdmat és sorozatszamadt.
® Megméri a sokkold elektrod impedancidjat.
®-.Optimalizdlja-az érzékeld elektréd konfigurdcidjdt.
® Optimalizdlja azerdsitési bedllitdst.
® FIvégzi az NSR referenciamintdjénak rogzitését.

Az Automatic Setup (automatikus bedllitas) folyamat elinditdsa:

1. Miutan a programozd'segitségével.elvégezte a késziilékek keresését, valassza'ki a Device List (késziilékek listdja)
felsorolasbdl a beiiltetett késziiléket.

2. Aprogramozo csatlakozik-a kivdlasztott pulzusgenerdtorhoz, és-megjelenik a Device Identification (késziilék
azonositdsa) képernyd: Ezen a képerny6n a Continue (folytatds) gomb megnyomdsa hatdsdra a pulzusgenerdtorkilép
a Shelf Mode (taroldsi) modbél, €s megjelenik az Automatic Setup (automatikus bedllitas) képernyd.

3. Azautomatikus bedllitds megkezdéséhez valassza.az Automatic Setup (automatikus bedllitds) gombot.
4. - Az automatikus bedllitas elvégzéséhez kbvesse a-képernyén'megjelend utasitasokat:

Ha a beteg szivfrekvencidja magasabb mint 130 bpm, a.programozé arra utasitja Ont, hogy.ehelyett a Manual,Setup
(kézi bedllitas) eljarast végezze el A'kézi bedllitds folyamat elinditdsa:

1.\ A MainMenu (fémenii).képernydn valassza a Utilities (kellékek) gombot.
2. _AUtilities (kellékek) képernydn vélasszaki a Manual Setup (kézi bedllitas) gombot.

A késziilék végigvezeti ont a kéziimpedanciateszt elvégzésén, az érzékelési vektor kivalasztasan;.az erdsités-bedllitdsan
és a referencia S-EKG rogzitésén.
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Defibrillacio tesztelése

Miutdn a késziiléket beiiltették, és a Therapy On (terapia bekapcsolva) modba dllitottak, elvégezhetd a defibrilldcid tesztelése.
A defibrillacids teszteléshez javasolt 15 J biztonsagi hatarérték megtartdsa.

Megjegyzés: A beiiltetéskor javasolt a defibrilldcid tesztelése, amellyel megerdsithetd az S-ICD rendszer
képessége a kamrafibrilldcio érzékelésére és konverzidjdra.

Figyelmeztetés: A beiiltetés és uz ellendizd vizsgdlat kizben mindig legyen elérhetd kiilsd defibrilldtor;
valamint kardiopulmondlis djraélesztésben jdratos szakszemélyzet. Ha nem dllitjdk le idében, az indukadlt kamrai
tachyarrhythmia a-beteg haldldhoz vezethet,

Kamrafibrillacid indukcioja és az S-ICD rendszertesztelése a.3200. modellszami S-1CD programozd segitségével:
14, Valassza.a Main Menu (fémenii).ikont (egy nyil egy kdrben) a navigaciés savon, a képernyd jobb felsd sarkdban:
2. Azindukcids tesztbedllitdsahoz a Main:Menu (fémenii)-képernydn vélassza a Patient Test (betegteszt) gombot.
3: . Aképerny6n megjelend utasitdsokat kivetvedllitsa be a sokkenergidt és-a polaritdst, és indukaljon-arrhythmidt.

Megjegyzés: Azindukcid eldtt gydzddjin-meg arrdl, hogy az S-EKG-m nincsenek zajjeldlések.(,N*).
Azajjeldlések jelenléte késleltetheti a detekciot és aterdpia leaddsdt.

4. Aterdpialeaddsa el6tt barmikormegszakithatd a programozott energia leaddsa a piros Abort (megszakités)
gomb kivdlasztasdval.

5. . AzkExit (kilépés) gomb kivélasztasaval lépjenki az indukcids folyamatbél, és térjen vissza a Main Menu (fémenii) képernydre.
A késziilék a teszteléskor a kovetkezd funkcibkat végzi:

® Az S-ICD rendszer kamrafibrillaciétindukal 200.mA-es, 50 Hz-es valtddrammal. Azindukcio
addig folytatédik, amig el nem engedi a Hold-To Induce (indukcidhoz tartsa lenyomva) gombot
(legfeljebb 10.mésodpercen keresztiil).

Megjegyzés: Sziikség esetén az indukcid megszakithatd tigy, hogy lecsatlakoztatja a pdlcdt
a-programozorol.
® “Avaltédramu indukcié-kozben sziinetel.az arrhythmia*detekci6 és az él6 S-EKG. A Hold-todnduce
(indukcidhoz tartsa lenyomva) gomb.elengedése utn a programozo megjeleniti a beteg szivritmusat.

® Azindukdlt arrhythmia detekcidja és megerdsitése esetén az S-ICD.rendszer automatikusan‘sokkot
ad le a beprogramozott energidval és polaritdssal.

Megjegyzés: Amikor a programozo.aktivan kommunikdl az S-ICD pulzusgenerdtorral, és a
pulzusgenerdtor taltdik eqy sokk leaddsacéljdbdl (akdr utasitdsra, akdr egy detektdltarrhythmia miatt),
ezt eqy hangjelzés jelzi’ A jelzés addig.tart, amig a pulzusgenerdtor leadja a sokkot vagy megszakitja.
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® Ha a sokk nem konvertalja azarrhythmiat; a pulzusgenerétor ismét detektélja, és a kdvetkezd sokkokat
a maximalis energidval (80) adja le.

Megjegyzés: Az EMBLEM S-1CD pulzusgenerdtor epizédonként legfeljebb Gt sokkot tud leadni.
Bdrmikor leadhatd 80 J energidjii, mentd jellegii sokk a Rescue Shock (mentd jellegii sokk) gomb
megnyomdsdval.

Megjegyzés: A'Hold To Induce (indukcichoz tartsa lenyomva) gomb elengedése utdn értékelje
azindukdlt ritmus érzékelési jelléseit, Az S-1CD rendszer hosszabbitott ritmusdetekcids iddszakot
alkalmaz. A kdvetkezetesen-megjelend ,T” jeldlések azt jelentik, ogy a tachyarrhythmia detekcidja
megtorténik, és a kondenzdtor feltdltése kovetkezik. Ha az arrhythmia sordn az amplitido nagy
mértékben vdltozik;-a kondenzdtor feltdltése és a sokk leaddsa egy kis késéssel tdirténik meg.

Ha nem lehet kimutatni a megfeleld érzékelést vagy a kamrafibrilldcid-konverzigjdt, fontolja.meg az érzékelési konfiguracié
megvaltoztatasat vagy a subcutan elektréd vagy a-késziilék thelyezését, majd az ismételt tesztelést. A kamrafibrillacio
konverziéjét mindkét polaritdshan lehet tesztelni.

A beiiltetési.dirlap kitoltése és visszakiildése

A beiiltetés utani tiz napon beliil toltse ki a Garanciaigazoldsi és Vezetékregisztracids tirlapot (Warranty Validation and Lead
Registration form), és kiildje vissza,az eredeti példanyt és a programaz6rdl kinyomtatott Summary Report (6sszefoglald.
jelentés), Captured.S-ECG Report (rogzitett S*EKG jelentés) és Episode Report.(epizodjelentés;-esetleg tobbrilyen jelentés)
dokumentumokat a Boston Scientific részére. Ezek.azinformdciok lehet6vé teszik a Boston Scientific szdméra, hagy-minden
beiiltetett pulzusgenerdtort és subcutan elektrddot regisztraljon, és klinikai'adatokat szolgéltasson'a beiiltetett rendszer
miikbdésérdl. Orizzen meg a beteg dokumentaciojaban egy példanyt a Garanciaigazoldsi és Vezetékregisztracios dirlapbl és
a programozd altal kinyomtatott jelentéshl.

A betegek tajékoztatasara vonatkozo informaciok
Hazabocsétdsa elott a kdvetkezd témékat kell megbeszélni a beteggel.

® Kiilsd.defibrillacio— a betegnek fel kell venni‘akapcsolatot-a kezelGorvossal apulzusgenerator-rendszer
kiértékelése tekintetében,hakiilsé defibrillalasban részesiil

® Sipolé hangok — a betegazonnal vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval, ha pulzusgenerdtor hangot
ad ki

® Afertdzés jeleiés tiinetei
® Ajelentéstigényld tiinetek (példaul szédiilés, szivdobogasérzés, varatlan sokk)

® Védett kdrnyezet — abetegnek meg kell kérdeznie egy orvost, miel6tt olyan teriiletre Iépne, amely
pulzusgenerdtorral rendelkez6-betegek helépését tilté figyelmeztetéssel van ellétva
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® Abetegnek keriilnie kell az EMI forrédsokat-otthon, a munkdaban és az egészséqiigyi intézményekben

® (PR-t végz6 személyek — a beteg testfelszinén afesziiltséq érzékelhetd lehet (bizsergés), amikor
a pulzusgenerétorsokkot ad le

® A pulzusgenerétor megbizhatdsaga (A termék megbizhatésdga”52. oldal)
® Aktivitds korlatozasok (ha sziikséges)
® Ellendrzd vizsgalat gyakorisaga

® Utazds vagy koltozés — ellendrzd vizsgdlatra id6pont megbeszélése sziikséges, amennyiben.a beteg
elhagyja-azt-az orszagot, ahol azimplantacid tortént

® Betegazonositékdrtya — betegazonosité kdrtya talélhatd az eszkoz csomagolésaban, a betegnek azt kell
tanacsolni, hogy ezt mindig tartsa maganal
Betegtdjékoztato
A Betegtajékoztatd €gy példanya rendelkezésre dll a beteg;acsalddtagok és més-€rdeklddok szamdra.

Javasolt a Betegtdjékoztatd.c. kiadvanyban-talalhatd informacidkat megbeszéini-az érintett'személyekkel a késziilék
beiiltetése el6tt €s utan-is; hogy teljesmértékben megismerkedjenek a pulzusgenerator mikodésével.

Tovéabbi példanyokert |épjen kapcsolatba a Boston Scientific céggel athdtoldalon talalhatd elérhetdségeken.

Beiiltetés utani ellendrzo vizsgalatok

Javasolt, hogy képzett személyzet az eszkozfunkciokat idénkénti ellendrz6 vizsgalattal mérje fel, ami lehetdvé teszi
a késziilék teljesitményének-és a heteg egészséqi allapotdnak alapos ellendrzéséta késziilék élettartama alatt.

Figyelmeztetés: A beiiltetésés az ellendrzd vizsgdlat kozben mindig legyen elérhetd kiilsd defibrilldtor,
valamint kardiopulmondiis tijraélesztésben jdratos szakszemélyzet. Ha nem dllitjdk le iddben; az indukdlt kamrai
tachyarrhythmia a beteq haldldhoz vezethet.

Kozvetlendl a bediltetés utdn javasolt akdvetkezd eljdrasokat-elvégezni:

1. Apulzusgenerétor lekérdezése és.a.Device Status-(késziilék dllapota) képernyd ttekintése (tovabbitdjékoztatdsért

ldsd az EMBLEM S-ICD programozé-felhasznaléi kézikonyvét).

2. Erzékelési optimalizacio elvégzése (az Automatic Setup (automatikus beallitas) részeként elvégzett érzékelési
optimalizaciora vonatkozd utasitdsokat lasd az EMBLEM S-1CD pulzusgenerdtor iizembehelyezése cim(
részben, 45. oldal)
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5.

A képernydn megjelend utasitasok kovetésével rogzitse a referencia S-EKG-t

Nyomtassa ki a Summary Report (dsszefoglald jelentés), a.Captured S-ECG Report (rgzitett S-EKG jelentés) és az
Episode Report (epizédjelentés) dokumentumokat, hogy azokat a beteg dokumentéciban megdrizhesse késgbbi
megtekintés céljdhol.

Munkamenet befejezése

Javasolt rendszeresen, az ellenérz6 vizsgalat alkalmaval ellendrizni a subcutan elektrdd helyét tapintdssal és/vagy
rontgenvizsgalattal. Ha létrejon-a késziilék és aprogramozd kozotti kommunikdcié, a-programozé automatikusan téjékoztatja
az orvost, ha valami szokatlan allapot all fenn. Tovabbiinformaciokért1asd az. EMBLEM S-ICD programoz felhasznaldi
kézikonyvét,

A beteg'gondozését és ellendrzd vizsgélatait-a kezelGorvos megitélése szerint kell végezni, dejavasolt a beiiltetés utan
egy:hdnappal, majd-legfeljebb 3.hénaponként ellendrizni a beteg @llapotat és akésziilék miikodését. A rendeldi vizitek
kiegészithetdk tévoli monitorozéssal, ahol ez lehetséges.

Megjegyzés:Mivel az eszkoz cserélési iddzitdjének iddtartama hdrom hénap.[akkor indul, amikor az Flective
Replacement Indicator (ERI, elektiv csete jelzés) dllapotot eléri], a hdrom hdnaponkéntiellendrzé vizsgdlat
kiiléndsen fontos, mert biztositja, hogy sziikség esetén.a késziiléket iddben lehessen kicserélni.

Figyelmeztetés: Az arrhythmia konverzids teszt sordn a sikeres VF vagy VT konverzié nem jelenti azt, hogy a
beiiltetés utdn a konverzio létrejon. Ne feledje, hogy.a‘beteg egészségi dllapotdnak, a gydgyszeres kezelésének és
mds kariilményeknek a viltozdsa-megvdltoztathatja a defibrilldcios kiiszobértéket (Defibrillation Threshold, DFT),
aminek kvetkeztében a miitét utdn lehetséges, hogy nem-torténik.meg az arrhythmia konverzidja. Konverzios
prdbdval ellendrizze, hogy.a pulzusgenerdtor felismeri-e a beteg tachyarrhythmidit és megsziinteti-e azokat,

fa a beteg dllapota megvdltozott vagy a paramétereket tjraprogramoztdk.

Eltavolitas

Megjegyzés: Az dsszes eltdvolitott pulzusgenerdtort és subcutan elektrédot kiildje-vissza-a Boston Scientific
cimére, Az eltdvolitott pulzusgenerdtorok és subcutan elektrddok vizsgdlata fontos informdcidkat szolgditat
a rendszer megbizhatdsdgdnak-folyamatos javitdsa ¢s bizonyos garancidlis megfontoldsok szempontjdbdl:

Figyelmeztetés: Egyszer haszndiatos; tilos tjrafeldolgozni és jrasterilizdlni. Az djrafelhaszndlds,
Ujrafeldolgozds vagy Ujrasterilizdlds fonthatja a késziilék szerkezeti integritdsdt és/vagy a késziilék elégtelen
miikddéséhez vezethet, amia beteg sériiléset, megbetegedését vagy haldldt okozhatja. Az tjrafelhaszndlds,
Ujrafeldolgozds vagy djrasterilizdlds a késziilék szennyezddésének kockdzatdt is magdban hordozza, és/vagy

a beteg fertdzését vagy keresztfertdzését okozhatja, beleértve tibbek kizott a fertzd betegség(ek)dtvitelét eqyik
betegrdl a mdsikra. A késziilék szennyezddése a beteg sériiléséhez, megbetegedésehez vagy. haldldhoz vezethet.
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A kovetkezd esetekben értesitse a Boston Scientific vallalatot:

® Ha atermék mikodtetését-be kell fejezni.

® Abeteg haldla esetén (annak okdtol fiiggetlendil) a boncolasi jegyzékdnyvvel egyiitt (ha volt boncolds).

® Egyéb megfigyelésvagy szovédmény esetén:
Megjegyzés: Az eltdvolitott pulzusgenerdtorok és/vagy subcutan elektfddok hulladékkezelése a vonatkozd
tarvények és rendeletek hatdlya.ald tartozik. Termék-visszaszdllitdsikészlet beszerzése érdekében lépjen
kapcsolatba a Boston Scientific vdllalattal a-hdtoldalon taldlhatd elérhetdségeken.

Figyelmeztetés: Hamvasztds eldittgondoskadnikell a pulzusgenerdtor eltdvolitdsdrél. A hamvasztds sordn
uralkodo-homérséklettd] a pulzusgenerdtor felrobbanhat.

Figyelmeztetés: A késziilék explantdldsa, tisztitdsa vaqgy szdllitdsa elétt a.nemkivdnatos Sokkok, a terdpids
anamnézis fontos adatainak elvesztése és a hangjelzések elkeriilése érdekében végezze el a kivetkezoket:

®" Programozza a pulzusgenerdtort Therapy Off (terdpia kikapcsolva) mddba

® Hapulzusgenerdtorelérte az ERlvagy az EOL dllapotot, kapcsolja ki a sipoldst.
Tisztitsameg és fertétlenitse a késziiléket a veszélyes bioldgiai anyagok kezelésére vonatkozd szokdsos eljdrdsokkal.

A pulzusgenerétor és/vagy subcutan elektrdd eltdvolitdsa ésvisszajuttatsa esetében.ne feledkezzen meg a kdvetkezdkrél:

® Keérdezze le'apulzusgeneratort, majd-nyomtassa ki az osszes jelentést.

" Eltavolitas.el6tt kapcsolja ki a pulzusgeneratort:

® Huzzakia subcutan elektrédot a pulzusgeneratorbol.

® Asubcutan elektrdd eltdvolitasa sordn iigyeljen az épségére, majd dllapotatol fiiggetleniil juttassa vissza.
Asubcutan elektrdd eltavolitasdhoz ne hasznaljon érfogot vagy mds olyan-fogdeszkdzt, amely karosithatja.
Az eltdvolitdshoz csak akkor hasznéljon eszkdzt; ha a subcutan.elektrodot nem sikeriil kézzel kiszabaditani.

® Atestnedvek és a'szovettbrmelék eltavolitdsahoz mossa le a pulzusgeneratort és a subcutan
elektrodot fert6tlenitdoldattal, de ne meritse bele azokat. Ugyeljen arra; hogy ne keriiljon folyadék
a pulzusgenerdtor csatlakozonyildsaba.

® Haszndlja a Boston Scientific Termék-visszaszallitdsi készletét a pulzusgenerdtor és/vagy a subcutan
elektrod megfeleld becsomagolasahoz, majd kiildje vissza a Boston Scientific részére.
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A beragadt rogzitdcsavarok meglazitasa

A beragadt rogzitdcsavarok meglazitdsdhoz a kivetkezd [épéseket végezze el:

1.

A csavarhiizd tengelyét helyezze parhuzamosan ardgziticsavar hosszanti tengelyével, majd dontse meg
20-30fokkal a csavar tengelyéhezképest (20..dbra).

Akicsavardsbanelakadt csavar esetén a csavarhtizét forgassa el hdromszor azéramutatd jarasanak iranydban,
becsavaréshan elakadt csavar esetén pedig az dramutatd jéraséval'szembena csavar tengelye koriil - igy, hogy

a csavarhuizé nyele-a ¢savar tengelye koriil forogjon (20, dbra).E csavards-kdzben a csavarhiizo nyelét ne forgassa
semmilyen masik-tengely koriil.

20°-30°

[1] Kicsavarasban elakadt csavar esetén forgassa az dramutatd jardsanak-irdnyaban-[2] Becsavaréshan elakadt csavar
esetén forgassaaz dramutat6 jarasaval szemben

20..abra: A csavarhtizé forgatdsa beragadt rogzitdcsavar kiszabaditdsdhoz

Sziikség esetén ezt megismételheti legfeljebb négyszer, mindegyik alkalommal kissé nagyobb szogben. Ha
nem sikeriil teljesen meglazitani a rgzitdcsavart, hasznalja a.2;5zdmu csavarhizot:a-6501-es modellszama
csavarhiizo-készletbdl.

A kiszabaditdsa utan a rogzitdesavar be- vagy kicsavarhato sziikség szerint.
Az eljérds befejeztével dobja el aicsavarhuizét.
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A kommunikacios eldirasoknak valo megfelelés

Ez az add-vevd késziilék a 402—-405 MHz frekvenciasavban, FSK moduldciéval méikddik, és a kisugdrzott teljesitménye
megfelel a hatdlyos 25 pW-os hatdrértéknek. Az.add-vevé késziilék arra szolgél, hogy kommunikaljon az S-ICD rendszer
programozojaval adatok atvitele céljabl, valamint arra;-hogy programozési parancsokat fogadjon és ezekre valaszoljon.

Radioberendezések és tavkozlé végberendezések (RTTE)

A Boston Scientific ezennel kijelenti, hogy a késziilék megfelel az 1999/5/EK irdnyelvek alapvetd kbvetelményeinek és
egyéb vonatkozd rendelkezéseinek. A Megfeleldségi-nyilatkozat teljesszovegéért forduljon a Boston Scientific véllalathoz
a hdtoldalon taldlhato elérhetdségeken.

Megjegyzés: Ahogy eqyéb telekommunikdcids berendezések esetén; itt is tanulmdnyozza-a nemzeti adatvédelmi
tarvényeket.

Tovabbi informaciok

Atermék megbizhatésaga

A Boston Scientificszandéka a kivalé mindségiiés megbizhatdsagu beiiltethetd késziilékek gyartdsa. El6fordulhat azonban,
hogy.ezeka termékek-olyan mikddészavarokat mutatnak, amelyek megsziintetik vagy rontjdk a terpia-elvégzésére valo
alkalmassagot. A kovetkezg mikddészavarok léphetnek fel:

® Azelemidg el6tti kimeriilése

® Erzékelési vagy ingerlési problémak

®. Sokk leaddsara vald alkalmatlansdg

® Hibakédok

®_Atelemetria miikodésének megsziinése

A késziilék mikodésérdl vald tovabbi tajékoztatasért 1dsd a www.bostonscientific.com honlapon‘a Boston Scientific

CRM Product Performance Report (Termék teljesitményével kapcsolatos jelentés).dokumentumot, ebben megtallhaték
azoknak a mikddészavaroknak a-tipusai és a.gyakorisdgai, amelyek-a multban eléfordultak.ezekkel a késziilékekkel.

A miltban dsszegydlt adatok nem feltétlenil jelzik eldre a késziilék jovébeli miikodését, azonban az ilyen adatok megfeleld
osszefiiggéseket fednek fel az ilyen termékek altaldnos megbizhatésaganak megértéséhez.

Esetenként a késziilékek miikddészavara a'termékkel kapcsolatos téjékoztatasok kiaddsat indokolja. A Boston Scientific az ilyen
tdjékoztatdsok kiadasanak sziikségességét az alapjén hatdrozzaimeg, hogy amiikddészavarmilyen gyakorisaggal fordul eld, és
mekkora Klinikai jelentéséggel bir. Ha a Boston Scientific a.termékkel kapesolatos tajékoztatast-ad ki, az eszkdz kicserélésérdl
hozott dontéshez figyelembe kell venni amiikodészavarraljéré kockdzatokat, azeszkoz kicserélésével jard kockdzatokat és

a kicserélendd eszkoz eddigi teljesitményét.
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A pulzusgenerator élettartama

Szimuldcids vizsgalatok eredményei alapjan feltételezhetd, hogy ezek a pulzusgenerdtorok a kivetkezd élettartammal
rendelkeznek az EOL allapot bekdvetkeztéig. A gydrtaskor a késziilék tobb mint 100 teljes energidj sokk leaddsahoz elegendd
kapacitassal rendelkezik. Az dtlagosvarhatd élettartam; a-gydrtds és a tarolds soran elhasznélt energiat figyelembe véve, a
kovetkezd feltételek mellett érvényes:

® 2 maximdlis energidju feltdltés a beiiltetéskor és 6 maximalis energidju sokk az ERI llapot és.az EOL
allapot kozotti végsd 3 hénapos periddushan

® A pulzusgenerétor téroldsimddban van.6'honapen keresztiil, aszdllitds és a térolds idejére

®-Telemetria alkalmazdsa‘az implantdcid soran'1 6ra hosszdig, majd az intézményben elvégzett ellenérzé
vizsgalatok alkalméval évente 30 percen keresztiil

® ‘A LATITUDE kommunikatorszokasoshasznalata a kdvetkezdk szerint: Heti késziilék-ellenérzés, havonta
teljes lekérdezés (tervezett tavellendrzés és negyedéventea beteg dltal kezdeményezett lekérdezés)

® Az Onset (kezdeti) EGM-epizdd jelentésének taroldsaval
4. tablazat: A késziilék élettartama

Evente teljes energidjii feltoltés Atlagos varhato élettartam (év)
3 (normal hasznalat?) 13
C R I S N
R N\ IR -\ i TR

@ Az S-ICD rendszer els6generdcidjanak klinikai tesztelése sordn az évente elvégzett teljes energiaju feltoltések szdmanak
median értéke 3,3 wolt.

Megjegyzés: Az élettartamot jelzd tdbldzatban taldlhatd energiafogyasztdselméleti elektromos. elveken alapul,
és csak laboratdriumi mérésekkel keriilt igazoldsra.

Teljes enerqidju feltdltéssel jarnak-a.kondenzdtor Gjraformdzasai, a nem tartds epizodok és a leadott sokkok:

Figyelmeztetés: Ha az elem teljesen lemetiil, az S-ICD pulzusgenerdtormiikidése ledll-A defibrilldcid és anagy.
szdmu taltési ciklus raviditik az elem élettartamdt.
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Az élettartamot a kbvetkezd koriilmények isbefolyasoljak:
® Azfeltdltés gyakorisdganak csokkenése novelheti az élettartamot
® Minden tovabbi maximalis energiajti sokk az élettartamot kdriilbeliil 29 nappal csokkenti
® Egy érényi telemetria az élettartamot kdriilbeliil 14 nappal csokkenti

® Egy évenkeresztiil hetente ot, a beteg dltal kezdeményezett, LATITUDE kommunikatorral végzett
lekérdezés koriilbeliil 11 nappal rgviditi a késziilék élettartamat

® Atdrolasi médban eltdltdtt-tovabbi 6 honap az élettartamot koriilbelil 103 nappal csokkenti

A késziilék-élettartamét befolyasolhatjak az elektronikus dsszetevok jellemzdi,-a beprogramozott paraméterek eltérései
és a hasznélat eltérései a beteg dllapotdtol fiiggden.

A beiiltetett késziilék elemének fennmaradt kapacitdsarol tovabbiinformaciok taldlhatok a programozd Device Status
(a'késziilék allapota) képernydjén és a nyomtatott jelentésekben.

Miiszaki adatok
Amszaki adatok 37 °C £=3.°Chémérséklet és 75 Ohm. (£ 1%) terhelés esetén érvényesek, hacsak kiilon nincs jelezve.

Rantgenazonosito

A pulzusgenerétor rontgenfelvételen és fluoroszképiaval lathaté-azonositd jellel van elldtva..Ez az azonositd a gyarté.nem
invaziv azonositdsara szolgal, és a kovetkez6ket tartalmazza:

® ABSCbetiik a,gyartét, a Boston Scientific vallalatot azonositjak

. A507-as.szam a 2877. modellszamd S-1CD programoz6 szoftveralkalmazésat azonositja, amely
a pulzusgenerdtorral valé kommunikaciohoz sziikséges,

A réntgenazonosité a pulzusgenerator-késziilékhazban helyezkedik €l, kdzvetleniil-a fejrész alatt (27. dbra), és fiiggdleges
irdnyban olvasando.

21. abra: A rintgenazonositd elhelyezkedése; 1: réntgenazonositd helye, 2: fejrész, 3: pulzusgenerdtor-késziilékhdz
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5.tablazat: Mechanikai jellemzk

Méretek
Modell szélesség x Témeg (g)  Térfogat (cm3) Csa’tlakoazo
magassag x tipusa
mélység (mm)
SQ-1.5-1CD
Qe 831X 633127 130 59,5 csatlakozo (nem
szabvanyos)

3Az EMBLEM S-1€D"pulzusgenertor kompatibilis mind a.Cameron Health 3010. modellszamd subcutan elektréddal, mind az
EMBLEM S-ICD subcutan-elektrdddal.

A pulzusgenerétor-késziilékhaz elektrodként m@kddd felszine 111,0 cmz
Anyagok jellemzgi

® Késziilékhdz: hermetikusan lezart titan, titan-nitrid bevonat

® Fejrész; implantacids mindségli-polimer

® Tapellatas: lftium-mangéan-dioxid elem; Boston Scientific; 400530
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6. tablazat: Programozhatd paraméterek

Névleges

Paraméter Programozhaté értékek T
(gyari beallitasok)
Sokkolasi zona 170-bpm — 250 bpm (10 bpm lépésenként) 220 bpm
. P Kikapcsolva, 170 bpm — 240 bpm
I;th:teles $okKolasi (Ha be.van kapcsolva, legaldhb 10 bpm-mel 200 bpm
alacsonyabb, mint a sokkolasi zona)
S-ICD L -
pulzusgenerator Shelf (térolds), Therapy Qn.(te.rapla bekapcsolva), Tarolds
LN Therapy, Off (terdpia kikapcsolva)
maodjai
Post-shock Pacing ) (
(sokkcutani ingerlés) Bekapcsalt, kikapcsolt Kikapcsolt
Primary (elsddleges): A proximélis elektrédgyrd
és a késziilék kozott
Erzékelési Secondary (mdsodlagos): /é}s(gsiégl[glg:(ellzttjrz%(:?yuru Prifgary
konfiguracio (elsddleges)
Alternate (alternativ): A disztlis elektrodgydird
és a proximalis
elektrédgy(ir(i kozo
Maximalis T-szereserfsités: + 4 mV X
érzékelési o 1-szeres erdsités
tartomany 2-szeres erdsités: 2 mV

Kézi sokk

Smart Charge

Polarity (polaritds)

10 — 80.J (5)1épésenként) 80)
N s nulla
Visszadll a névleges értékre meghfosézabbitas
Standard-polaritas: 1. fazis: tekercs (pozitiv)
Standard

Forditott polaritas: 1. fazis: tekercs (negativ)




7. tablazat: Nem programozhatd paraméterek (sokkterdpia)

Paraméter Erték
SOKKTERAPIA

Leadott energia 80J
Sokk csucsfesziiltsége (80 J esetén 1328V
Sokk polaritasanak 50%
megfordulasa (%) °
Hullamforma tipusa Bifazisos
Epizéodonkénti sokkok maximalis 5 sokk
szama
Toltésiidé 80 J-ra (BOL/ERI)? <105/ <155
Szinkronizacio lejarati ideje Ts
Sokk szinkronizacidjanak

e p 100.ms
késleltetése _
Sokk utani torlési idoszak 1600 ms

3 A feltoltéshez sziikséges idd a terdpidig elteld teljes id6 egyik része. A BOL jelentése:az élet kezdete.

b'Szoksos koriilmények kozott.
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8. tablazat: Nem programozhaté paraméterek (sokk utdni ingerlés)

Paraméter Erték
SOKK UTANI INGERLES

Frekvencia 50 ppm
Ingerlési aramerdsség 200 mA
Pulzusszélesség (egy fazis 76

. ¢ ,6 ms
szélessége)
Hullamforma Bifazisos

Polaritas (elso fazis)

Mod

Idétartam

Ingerlés utani torlési idoszak/
refrakter periodus

Tal magas frekvencia elleni védelem

Standard,polaritds: 1.fazis: tekercs(pozitiv)

Ingerlés gatldsa

305




9. tablazat: Nem programozhatd paraméterek (detekcio/ritmus-megkiildnbdztetés, fibrilldcid indukcidja, érzékelés,

kondenzdtor Ujraformdzdsdnak iitemezése, belsd figyelmeztetd rendszer)

Paraméter

Erték

DETEKCIO/RITMUS-MEGKULONBOZTETES

Kezdetl detekcm,,Y boI X feltetele

Ismetelt detekqo,,Y bol X" feltetele

Sokk elottl megerosités

Refrakter periodus

18/24 intervallum
14/24 mtervallum

Gyors 160 ms, lasst; 200 ms

FIBRILLACIO|INDUKCIOJA
Frekvencia 50 Hz
K|menet . 200 mA ........................
Aktwalas ﬁtam Ieja.';.a,';l @ STV 105 .......................
ERZEKELES
Minimalis érzékelési kiiszob? 0,08 mV
KONDENZATOR UJRAFORMAZASANAK UTEMEZESE

Automatikus kondenzator-
ujraformazasi intervallum

Koriilbelil 4 honap?

BELSO FIGYELMEZTETO RENDSZER
Magas (de‘a kiiszobnél
alacsonyabb) impedancia 400 oY
Magas impedancia
(Ieadott sokk eseten) ADohn
MaX|maI|s toltés Iejaratl |deje 445

310 Hz-es szinuszhullammal

ba; Gjraformdzas késobbre halaszthato, haaz elmilt 4 hénapban a késziilék feltoltdtte a kondenzdtort tartds vagy nem tartds

arrhythmia miatt
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maximalis hosszisaga
Rogzitett S-EKG jelentés Legfeljebb 15 (mindegyik 12 s)

10. tablazat: Epizddadatok paraméterei

Paraméter Erték

Kezelt epizodok 25 tarolodik

Nem kezelt epizédok 20 tarolodik

S-EKG epizédonkénti 1285

11. tablazat: A beteg tdrolt adatai

A beteg adatai (tarolt adatok)

A beteg neve

Az orvos neve

Az orvos elérhetésége

Késziilék modellszama

Késziilék sorozatszama

Az elektr6d modellszama

Az elektréd sorozatszama

A beteggel kapcsolatos megjegyzések




12. tablazat: A 6860. modellszdmu mdgnes miiszaki jellemzdi

Osszetevo Jellemz6

Alak Kor alaku

Atmérd (kb.): 2,8hiivelyk (7,2 cm)
Vastagsdg: 0,5 hiivelyk (1,3 cm)

Méret
Anyag Vasotvozetek epoxi bevonattal

Térerdsség

tdvolsdgban mérve

Megjegyzés: Fzek a jellemzik érvényesek a Cameron Health 4520.-modellszdmiimdgnesre is.

A csomagolas cimkéjén talalhaté szimbélumok magyardzata

13. tablazat: Szimbdlumok a.csomagoldson: EMBLEM S-ICD pulzusgenerdtor

Szimbolum | Leiras Szimbolum | Leiras
Etilén-oxiddal N .S .
E sterilizélva M Grtas JaQponta

E Hivatalos képviselé az g Felhasznalands

Eurépai K6zosségben

6 Veszélyes fesziiltség /ﬂf Hémérséklettartomany
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Szimbolum

(€0086

CE jelzés, a jelzés

testlilet-azonositdjaval

Sorozatszam

hasznalatat
engedélyezé tanusitod

Egyszer hasznélatos

Szimbolum

?\@@L

N
L)

Leiras

Nézze meg a Haszndlati
utasitast

Itt felnyitandd

Gyarto

Ne haszndlja, haa
csomagolas sérult

A csomag tartalma

-
H
o |

Bevonat nélkli
késziilék

Csavarhazo

SQ-1

Tételszam

oI E)

SQ-1S-ICD csatlakozo
(nem szabvdanyos)

Pulzusgenerator




Az S-ICD rendszer és a pacemaker kozotti kolcsonhatas

Figyelmeztetés: T6bb pulzusgenerdtor egyiittes alkalmazdsa-esetén azok kozditt kdilcsdnhatdsok léphetnek
fel, amelyek a beteg sériilését€és a terdpia leaddsdnak elmaraddsdt okozhatjdk. A nem kivdnt kdlcsonhatdsok
megeldzése céljbdl prabdlja ki mindkét rendszer.mifkddeését kiildn-kiildn, majd egyiittesen is.

El6fordulhat az S-1CD rendszer és az ideiglenes vagy tartds pacemakerek koztti kolcsonhatds, amely tobbféle médon
zavarhatja a tachyarchythmidk azonositasat.

® Ha az S-ICD rendszer az ingerlési impulzust érzékeli; lehetséges, hogy nem megfelelden allitja be
az érzékenységet, nem érzékeli a tachyarrhythmids epizddot, és/vagy nem végez terdpidt.

® A pacemaker dltal végzett érzékelés hibaja, a vezeték elmozduldsa vagy az ingerlés hatdsossaganak
elmaradasa esetén lehetséges, hogy az S-ICDrendszer két, aszinkron jelsorozatot érzékel, ami noveli
a frekvenciamérés eredményét, és sziikségtelen sokkterapia leaddsét okozhatja:

®.. A vezetési késés miatt eldfordulhat, hogy a késziilék tulérzékeli a kivéltott QRS- és T-hullémot, @mi
sziikségtelen sokkterapiat okoz.

Az unipoldris ingerlés és az impedancidval-kapcsolatos funkciok kblcsonhatasba Iéphetnek‘az S-1CD rendszerrel. Ide tartozik
az az eset is;-amikor a bipoldris pacemaker visszadll unipolaris ingerlési mddba. A bipolaris:pacemaker.S-1CD-kompatibilisre
valé bedllitésdval kapesolatos megfontoldsokat-lasd a pacemaker gydrtdja dltal kiadott kézikinyuben.

Beilltetés eldtt végezze el a betegszirési eszkozzel a betegszirési eljardst, hogy meggydzGdjdn arrdl, hogy-a beteg
S-EKG-je megfelel a feltételeknek.

A kovetkezd tesztelési eljaras segit.az'S-ICD réndszer és a pacemaker kzétti kilcsonhatds megallapitdsdban:

Figyelmeztetés: A beliltetés és az ellendrzd vizsgdlat kozben mindig legyen elérhetd Kiilsd defibrilldtor,
valamintkardiopulmondiis tjraélesztésben jdratos szakszemélyzet. Ha nem dllitjdk leidben, az indukdlt kamrai
tachyarrhythmia.a beteg haldldhoz vezethet.

Megjegyzés: Ha pacemakert iiltet be meglévd S=ICD rendszer.mellé, a pacemaker programozdsa és kezdeti
tesztelése idejére dllitsa az S-ICD rendszert Therapy Off (terdpia kikapcsolva) dllapotba.
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A tesztelési eljards sordn programozza a pacemaker teljesitményét a maximalisra, és végezzen aszinkron ingerlést abban az
ingerlési médban, amelybe tartdsan allitva-lesz a pacemaker (példdul a legtdbb kétiiregd késziilék esetében DOO, egyiireg(i
késziilékek esetében V0O).

1.
2.

Fejezze be az S-ICD rendszer bedllitasi eljdrdsat.

Figyelje meg az S-EKG-t, hogy.lathatok-e mitermékek. Ha olyan ingerlési miitermékek vannak jelen, amelyek
amplitiddjanagyobb, mintaz R-hulldm, akkor nem ajénlott azS-1CD rendszer haszndlata.

Indukélja a tachyarrhythmiat, figyelje meg azS-EKG jeloléseit, s allapitsa.meg, hogy megfeleld=e a-detekcid
és a terdpia leaddsa:

Ha nem megfeleld érzékelés torténik, mert a késziilék az ingerlési miitermékeket érzékeli; csokkentse a pacemaker
ingerlésiteljesitményét, és tesztelje jra.

Ezenkiviil az S-ICD rendszer altal leadott-terdpia hatdssal lehet:a pacemakerm(kodésére. Megvaltoztathatja a pacemaker
beprogramozott bedllitasait, vagy kdrosithatja a pacemakert. A legtdbh pacemaker ilyenkor meméria-ellendrzést végez, hogy
megallapitsa, hogy:a hiztonsagos miikodéshez sziikséges-paraméterek sériiltek-e-Tovabbi lekérdezéssel lehet meghatarozni,
hogy a.pacemaker paraméterei. megvaltoztak-e. Olvassa el a pacemaker gyartdja altal készitett kézikinyvben a beiiltetéssel
és az eltdvolitdssal kapcsolatos megfontoldsokat,

Jotallassal kapcsolatos.adatok

A-pulzusgenerdtor korlatozott j6tallasi igazoldsa awww.bostonscientific.com-internetes-oldalon taldlhato. Tovabbi
példanyokért Iépjen kapcsolatha-a Boston Scientific vallalattal-a hdtoldalon talalhatd informécid segitségével.
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