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TOVABBI INFORMACIOK

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

A KESZULEK LEIRASA

Ez az tUtmutatdé az AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN, INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA és TELIGEN
termékcsaladba tartozé beliltethetd kardioverter-defibrillatorokrol(implantable cardioverter defibrillator, ICD)
tartalmaz tajékoztatast, ezekhez a kdvetkez6 tipusu pulzusgeneratorok tartoznak (az egyes modellek
felsorolasat lasd: "Mechanikai jellemzok" a 35 oldalon):

v VR'- egyliregiiICD, amely kamrai tachyarrhythmia kezelésére, valamint kamrai ingerlésre és érzékelésre
alkalmas

? DR - ketlireg(i ICD, @mely kamrai tachyarrhythmia kezelésére, valamint kamrai és pitvari ingerlésre és
érzékelésre alkalmas

MEGJEGYZES: - Ez az (tmutat6 tartalmazhat informécickat olyan modellszamu késziilékekrél, amelyek
jelenleg nincsenek jovéhagyva minden orszégban. Az On.orszagaban jovéhagyott 6sszes tipus modellszamét
a helyi értékesitésiképviseldjétél tudhatia.meg. Bizonyos modellszamu tipusok kevesebb funkciéra
alkalmasak; azoknak az esetében hagyjafigyelmen kiviil a.nem tdmogatott funkciékrol sz6l6 informaciokat.

MEGJEGYZES: A DF4jobb kamrai vezeték csatlakozéssal rendelkez6 AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN és
ORIGEN késziilékek MR-feltételesen hasznalhaténak tekinthetdk. Tovabbi informaciokért tekintse meg a
"Magneses rezonancias képalkotas (MRI)" a 24.-0ldalon és. az iImageReady MR-feltételes defibrillaciés
rendszer MRI' Miiszaki utmutatot.

Terapiak
Ezek apulzusgeneratorok kisméretliek, vékonyak és fizioldgias alakuak, ami miatt kisebb-zseb szlikséges, és
csOkkenhet a’keszilék-elvandorlasanak a kockazata. A kdvetkez6 kezelésmodokra nyujtanak lehetéséget:



Kamraitachyarrhythmia elleni-kezelésre;-amely a hirtelen szivhaldlt (sudden cardiac death, SCD) okozé
ritmuszavarok, igy a kamrai tachycardia (VT) és a kamrafibrillacié (VF) kezelésére szolgal

Bradycardia elleni-ingerlésre --beleértve az adaptiv frekvenciaszabalyozast; a bradyarrhythmiak
felismerése és kezelése céljabdl, valamint frekvenciatdamogatas céljabdl defibrillaciés terapia utan

A kardioverzios/defibrillacios kezelésmédok tobbek kdzott a kdvetkezok:

Tobbféle;, kis- és.nagyenergiaju, bifazisos hulldmformaju sokkok
Tébbféle valaszthatd sokkvektor:

- Adistalis sokkelektrodtél a proximalis sokkelektrod és a pulzusgenerator-készllékhaz iranyaba
(TRIAD elektrodrendszer)

~ A distalis sokkelektrodtol a proximalis sokkelektrod iranyaba[RV Coil to RA Coil (az RV tekercstél
az RA tekeres.iranyaba)]

- A'distalis sokkelektrodtél a pulzusgenerator-készilékhaz iranyaba [RV Coil to Can(az RV tekercsté|
a haziranyaba)]

Vezetékek

A pulzusgenerator kilén-kiilén programozhato kimenetekkel rendelkezik, €s a kovetkezé vezetékek kdziil egy
vagy t6bb csatlakoztathaté hozza, a modelltél fliggben:

Egy IS-1" pitvarivezeték
Egy DF-1/1S-12 kardioverziés/defibrillacios vezeték
Egy DF4-LLHH vagy DF4-LLHO3 multipolaris csatlakozasu kardioverzios/defibrillacios vezeték

W=

Az I1S-1 az ISO 5841-3:2013 nemzetkdzi szabvanyra utal.
A DF-1 megnevezés az 1SO 11318:2002 nemzetkdzi szabvanyra utal.
A DF4 megnevezeés az ISO 27186:2010 nemzetkdzi szabvanyra utal.



A GDT-LLHH/LLHO és a DF4-LLHH/LLHO megnevezési vezetékek egyenértékiiek, és kompatibilisek mind a
GDT-LLHH,mind a DF4-LLHH csatlakozoval ellatott késziilékekkel.

A pulzusgenerator-rendszer belltethetd ésszetevdi a pulzusgenerator és.a vezetékek.
MEGJEGYZES:. MR-feltételes Boston Scientific vezetékeket kell hasznalni ahhoz, hogy a beiiltetett rendszer
MR-feltételesnek minésulion. Az ImageReady MR-feltételes defibrillaciés rendszer MRI hasznélataval

kapcsolatos miiszaki Utmutatdjaban talalja azon pulzusgeneratorok, vezetékek, tartozékok és a rendszer egyéb
alkotorészeinek modellszamait, amelyek megfeleinek a hasznalati feltételeknek.

PRM rendszer

Ezek a pulzusgeneratorok hasznalhatok @ ZOOM LATITUDE programozérendszerrel, amely a
pulzusgenerator-rendszer kilsé egysége, és a-kévetkez6 6sszetevékbdl all:

X Programozé/rekorder/monitor (PRM) (modellszam: 3120)

. ZOOM Wireless Transmitter (modellszam: 3140)

. ZOOMVIEW szoftveralkalmazas (modellszam: 2868)

. Telemetrigs palca (modellszam: 6577)

A PRM rendszer segitségevel a kévetkez6é miiveleteket lehet elvégezni:

. A pulzusgenerator lekérdezése

. A pulzusgenerator programozasa tobbféle terapias lehetéség valamelyikére
. Hozzaférés a pulzusgenerator-diagnosztikai funkcidihoz

. Nem invaziv.diagnosztikus tesztelés elvégzése

. A'terapias anamnézis-adataihoz valé hozzaférés

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

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



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

. Betegadatok mentése

A pulzusgenerator kétféle médon programozhat6: automatikusan hasznalt javallat alapu programozas (IBP)
vagy.kézi programozas.

KAPCSOLODO INFORMACIOK

A'vezeték beliltetésével kapcsolatos informaciok, altalanos figyelmeztetések és dvintézkedések, javallatok,
ellenjavallatok és miszakijellemz6k a vezeték hasznalati utmutatojaban talalhatok. Olvassa el alaposan ebben
adokumentdcidban a kivalasztott. vezetékekkel kapcsolatos belltetési eljaras utasitasait.

A PRMyvagy a ZOOM Wireless Transmitter 6sszeallitasaval, karbantartaséval és kezelésével kapcsolatos
informaciokat a PRM felhasznaléi kézikdnyvében; illetve a ZOOM Wireless Transmitter Referencia
utmutatdjaban talalja.

Tovabbi hivatkozasi informacidkat — példaul a PRM szoftver alkalmazasara, tachyarrhythmia érzékelésére és
kezelésére, ingerlési terapiéra, érzékelésre és diagnosztikara vonatkozéan — a pulzusgenerator Referencia
utmutatéjaban talal.

Az MR-vizsgalatokra vonatkoz6é informacidkat az ImageReady MR-feltételes defibrillaciés rendszer MRI
hasznalataval kapesolatos miiszaki Utmutatéban talalja meg:

A LATITUDE NXT egy tavoli monitorozé rendszer, amely a pulzusgeneratorral kapcsolatos adatokat tovabbitja
az orvosok szamara. A jelen kézikonyvben leirt valamennyi pulzusgenerator (kivéve a PUNCTUA NE)
alkalmasak a LATITUDE NXT funkcidra; e funkcié elérhetésége teriletenként valtozé:

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



. Betegek ~ A rendszer kulcsfontossagu része a LATITUDE kommunikator, amely egy egyszerlien
hasznalhato, otthoni.monitorozg késziilék. A kommunikator automatikusan leolvassa a beiiltetett,
kompatibilis Boston Scientific pulzusgenerator késziilék adatait az orvos altal elére beprogramozott
idépontokban:-A kommunikator ezeket az adatokat a LATITUDE NXT biztonsagi szerverhez tovabbitja
egy standard telefonvonalon keresztil. A LATITUDE NXT szerver.megjeleniti a betegadatokat a
LATITUDE NXT-honlapjan, amely az interneten keresztll hozzaférheté az erre jogosult orvosok és klinikai
orvosok részére.

Tovabbi informaciokért lasd a’ LATITUDE NXT orvosi kézikdnyvét.

CELKOZONSEG

Ez a-dokumentum-a késziilékek belltetése és/vagy-a mikddésiik koveteése terliletén képzett, illetve
tapasztalattal rendelkezé szakemberek szamara készlt.

JAVALLATOK ES HASZNALATI MODOK

A Boston Scientific beliltetheté kardioverter-defibrillatorok (ICD) kamrai antitachycardia ingerlésre (ATP) és az
életveszélyes-kamraiarrhythmiak automatikus kamrai-defibrillaciéjara alkalmazhatéak.

ELLENJAVALLATOK
Ezen Boston Scientific.pulzusgeneratorok alkalmazasa ellenjavallott-a kdvetkez6 betegek-esetében:
. Olyan betegek, akiknek a.kamraitachyarrhythmiajat reverzibilis allapot okozhatta, példaul:

¢ Digitalis mérgezés

. Elektrolitzavar

% Hypoxia

. Szepszis

. Olyan betegek, akiknek-a kamrai tachyarrhythmiajat atmeneti allapot.okozhatta, példaul:



. Akut miokardialis infarktus (MI)
. Aramiités
. Fulladas

Unipolaris pacemakerrel rendelkezé betegek

FIGYELMEZTETESEK

Altalanos

Cimkézéssel kapcsolatos tudnivaldk. A készulék betiltetése el6tt gondosan olvassa at ezt a
kézikdnyvet, elkerllendd a pulzusgeneratort és/vagy a vezetéket éré karosodast, ami a beteg sériilését
vagy halalat okozhatja.

Kizarolag egy betegen hasznalhaté. Egyszer hasznalatos, tilos‘Ujrafeldolgozni és ne sterilizalja Gjra. Az
Ujrafelhasznalas, vjrafeldolgozas vagy-Ujrasterilizalas ronthatja a készilék szerkezeti épségét és/vagy a
késziilék elégtelen'miikddéséhez vezethet, ami.abeteg sérlléset, megbetegedését vagy halalat
okozhatja. Az Ujrafelhasznalas, .Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas a készulék szennyezédésének
kockazatatis magaban-hordozza; és/vagy a beteg fert6zését vagy keresztfert6zését okozhatja, beleértve
tobbek kozott a fert6z6 betegseg(ek) atvitelét egyik betegréla masikra: A készllék szennyez6dése a
beteg-sériiléséhez, meghetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Tartalék defibrillacios védelem. Mindig legyen elérhetd kiilsé defibrillator a'beliltetés €s az
elektrofizioldgiai tesztelés kézben. Ha.nem sziintetik meg idében, a kivaltott kamrai tachyarrhythmia a
beteg halalat.okozhatja.

Az ujraélesztés elérhetosége: Gondoskadjon arrdl, hogy a készilék belltetés utanitesztje soran
rendelkezésre alljonkilsé defibrillator, illetve kardiopulmonalis Gjraélesztésben (cardiopulmonary
resuscitation, CPR) jartas egészségligyi szakszemélyzet arra az esetre, ha a.betegnek kiilsd segitségre
lenne sziiksége.



. Kiilon pulzusgenerator. Ne hasznaljon a pulzusgeneratorral egyitt masik pulzusgeneratort is. Két
pulzusgenerator egylittes alkalmazasa esetén azok kdzott kdlcsdnhatasok Iéphetnek fel, amelyek a beteg
sériilését és a terapia leadasanak elmaradasat okozhatjak.

Kezelés

¢+ . A sokkelkeriilése a késziilek kezelése soran. A pulzusgenerator Tachy maédjat kapcsolja ki arra az
idore; amig beiilteti vagy explantalja azt, illetve boncolas kbzben, hogy elkerllje az indokolatlanul leadott
nagyfeszlltségli sokkokat.

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

s . Avezeték kezelése a csatlakoztatéeszkoz nélkiil. Azoknak a'vezetékeknek az esetében, amelyeket a
csatlakoztatéeszkdzzel kell.csatlakoztatni, dvatosan jarjon el a vezetékcsatlakozo kezelésekor, ha a
csatlakoztatoeszkoz nincsen a.vezetéken: A vezeték csatlakozgjat neérintse meg kdzvetlenlll sebészi
eszkodzokkel vagy elektromos csatlakozokkal, példaul PSA (krokodil) -csipesszel, EKG-csatlakozoval,
csipesszel, moszkitoval vagy leszoritéval. Ezek karosithatjak a csatlakozét, megsérthetik a szigetelés
épséget, és ennek kovetkeztében a vezeték-alkalmatlanna valhat a.terapia végzésére, vagy-nem
megfeleld terdpiat végezhet, példaul rovidzarlat keletkezhet a késziilék fejrészében.

+ A csatlakoz6 kezelése az alagutkészités soran. Ne érintse meg a DF4—LLHH vagy'DF4-LLHO vezeték
csatlakozéjanak mas részét, csak a csatlakozotlit, még akkor se, ha‘a vezetékkupak a helyén‘van.

Programozas és a késziilek miikodése

N Pitvari koveté médok. Krénikus, refrakter pitvari tachyarrhythmidkban szenvedé betegek esetében ne
hasznalja a pitvari kdveté modokat. A pitvari-arrhythmiak kdvetésekamrai tachyarrhythmiakat
eredményezhet.



A beiiltetés utan

Védett teriiletek. Javasolja a betegeknek, hogy kérjenek orvosi tanacsot, miel6tt olyan terliletekre
lépnének be, amelyek karos hatassal lehetnek a miikddd, beultetett orvosikésziilékre, ilyenek példaul
azok a terliletek, amelyek bejaratanal figyelmeztetés van elhelyezve, hogy pulzusgeneratorral é16 betegek
ne lépjenek be.

Magneses rezonancias képalkotasnak (MRI) valé expozicio. A'DF4 jobb kamrai vezeték
csatlakozassal rendelkez6- AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN-€s-ORIGEN késziilékek MR-feltételesen
hasznalhatonak tekintheték. Ezeknél a-készllékeknél az MRI'hasznalati feltételek kozil mindegyiknek
teljestiniekell, ellenkezé esetben a beteg MRI-vizsgalata.nem felel meg a beliltetett rendszerre vonatkozo
MR-feltételes kdvetelményeknek: Ez a beteg sulyos sérilését vagy halalat, illetve a belltetett rendszer
karosodasat eredmeényezheti: A jelen kézikbnyvben szerepl6, 6sszes.tobbi késziilék nem MR-feltételes
késziilék. Ne készitsen:MRI-felvételt olyan betegrdl, akinek nem MR-feltételes késziiléket Ultettek be. Az
er6s magneses mezék karosithatjak a pulzusgeneratort és/vagy.a vezetékrendszert, ami a beteg sériilését
vagy halélat okozhatja.

A hasznalatifeltételek teljeslilése vagy nem teljesulése esetén bekdvetkezé lehetséges szovédményeket
az ImageReady MR-feltételes defibrillacids. rendszer,-MRI hasznalataval kapesolatos miiszaki utmutatdja
tartalmazza. A tovabbi figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket, illetve:ahasznalati feltételeketlasd:
"Magneses rezonancias képalkotas (MRI)" a 24. oldalon.

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

Ne feledje a PTM engedélyezését. Sziikség esetén a beteg hazabocsatasa elétt bizonyosodjon meg
arrol; hogy a Patient-Triggered Monitor (beteg altal-elinditott monitorozas).be legyen kapcsolva;.ugy, hogy
ellenérzi, hogy.a Magnet.Response (magnesvalasz) be van—e programozva a Store EGM (EGM tarolasa)
értékre. Ha a funkcio véletlenil az Inhibit Therapy (Terapia-gatlasa) beallitdson marad, a beteg a PTM
bekapcsolasa helyett,a tachyarrhythmia detektalast és'a terapiat allithatja.le.



A magnesfunkcio terapiagatlasra van allitva. Amikor a Patient Triggered Monitor (beteg altal elinditott
monitorozas) funkciét a magnes. elinditja, és egy EGM kerdl térolasra, vagy.a Store EGM (EGM tarolasa)
funkcio kikapcsolasanak napjatél szamitott 60 nap mulva a Magnet Response (magnesvalasz) beallitas
automatikusan-az Inhibit Therapy, (terapia gatlasa) allapotra valt. Ezutan a betegnek nem szabad
hasznalnia a magnest, mert ezzel megakadalyozhatja a tachyarrhythmia terapiajat.

OVINTEZKEDESEK

Klinikai megfontolasok

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

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

A légzésfrekvencia-érzékelési moédok teljesitménye. Alégzésfrekvencia (MV) szenzor teljesitményét
karosan-befolyasolhatjak ideiglenes jelenségek, mint peldaul pneumothorax, perikardialis vagy pleuralis
efflzi6, Az ilyen jelenségek megsziintetésig megfontolandé‘az MV-szenzor Off (kikapcsolt) allasba
kapcsolasa:

Frekvenciavalaszos médok. A frekvenciafiiggé médok részbenvagy egészben az MV-n alapulnak, igy
nem.megfeleléek olyan betegek szamara, akiknél atégzési ciklus rovidebb mint 1-mp-(a Iégzésszam tobb
mint.60/perc). A-gyors légzés csokkenti az impedanciajelet,.ami csékkenti az MV-frekvencia valaszt (tehat
az ingerlés frekvenciaja a beallitott LRL szintjére csokken).

A részben vagy-teljesen az MV-n alapulé.adaptiv.frekvenciaszabalyozasi modokat nem szabad alkalmazni
akbvetkezd betegek esetében:

. Masik pacemakerrel ellatott betegek

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



. Geépi lélegeztetés esetén— a lélegeztetdgép alkalmazasa nem megfeleld, MV-érzékelés éltal
meghatarozott frekvenciat eredményezhet

Sterilizalas és tarolas
ks Ha a'csomagolas megsériilt. A blisztertalcakat és tartalmukat a végs6.csomagolas elétt etilén-oxid
gazzal sterilizaljak, igy a pulzusgenerator, illetve a vezeték a kiszallitast kdvetéen steril, ha a tarolé ép. Ha

a tarolé nedves, megsériilt, kilyukadt, vagy ha a lezaras megsériilt, kiildje vissza a pulzusgeneratort, illetve
a vezetéket a Boston.Scientific vallalatnak:

+  Akesziilék leesése esetén. Ne liltessen be olyan késziiléket, amely leesett, mikézben nem volt az ép
tarolasi csomagolasaban. Ne lltessen be-olyan készlléket, amely tébb mint 61 cm-es magassagrol
leesett, mikdzben.az ép tarolasi csomagolasabanvolt: llyen esetekben nem garantalhaté a késziilék
sterilitdsa, épsége és/vagy mikodoképessége, ésa készlléket visszakell juttatni ellendrzésre a Boston
Scientific vallalathoz,

+_ Tarolasi homérséklet és kiegyenlités. Ajanlott tarolasi hdmérséklet: 0.°C és 50 °C k6z6tt. Mindig varja
meg; hogy a készulék elérje-a megfeleld hémérsekletet a telemetridas-kommunikacids funkcidk hasznalata,
akészllék programozasa vagy bedltetése el6tt, mert a'széls6séges hdmérsékletek zavarhatjak a készulék
kezdetimikodését.

»  Azeszkoz tarolasa. A pulzusgenerator tiszta helyen, a karosodasanak megel6zése érdekében
magnesektél, magnest tartalmazé eszk6zoktdl és elektromagneses interferencia forrasoktél tavol
tarolando.

*  Felhasznalhatésagi id6. A pulzusgeneratort, illetve a vezetéket a cimkén talalhato-lejaratiid6-(USE BY)
elott vagy a lejarat napjan Ultesse be, mivel ez a datum.a validalt eltarthatdsagi idét jelzi.Ha példaul a
datum januar 1., ne Ultesse be ‘az eszkdzt januar 2-an vagy azt’kovetéen.

Beliiltetés
*  Varhato elonyok. Gondolja végig,-hogy aprogramozhaté funkcidk altal biztositott elény meghaladja-e a
valdszinlleg gyorsabb elemlemertilés kockazatat.
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A beteg miitéti alkalmassaganak értékelése. El6fordulhatnak a beteg altalanos egészségi allapotat
vagy betegségét érintd tovabbi olyan tényezék, amelyek nem alinak sszefliiggésben a késziilék
mikddésével vagy céljaval, megis kérdésessé tehetik a beteg alkalmassagat a rendszer beiiltetésére.
Ezen tényez6k kiértékelésében segitséget nyljthatnak a sziv egészségével foglalkozé szakért6i csoportok
altal kiadott.iranyelvek.

Vezeték kompatibilitasa. Beiiltetés el6tt ellendrizze a vezeték-és a pulzusgenerator egymashoz valé
kompatibilitadsat. Nem kompatibilis vezetékek, illetve pulzusgeneratorok hasznalata a csatlakozé
karosodasaval, illetve potencialis nem kivant kévetkezményekkel (pl. a szivmikodés alulérzékelése vagy
a sziikséges kezelésleadasanak elmaradasa) jarhat.

Telemetrias palca. Ugyeljen arra, hogy a steril telemetrias palca kéznél legyen arra az esetre, ha a ZIP
telemetriakimaradna. Ellenérizze, hogy a.palea kénnyen csatlakoztathaté-e a programozoéhoz, és elérhetd
tavolsagra van-ea pulzusgeneratortol.

Halézati fesziiltségrél miikodtetett eszkoz. Kilondsen dvatosan jarjon el, ha a vezetékeket halozati
aramforrassal miikodo késziilékkel ellendrzi-mert a 10'uA-t meghalado erésségii szivargd aramok
kamrafibrillaciét okozhatnak: Ellenérizze, hogy minden halézati aramforrassal miikodé készilék megfelel-e
a vonatkoz6 specifikacioknak.

Csereeszkoz. Csereeszkoz belltetése egy.olyan zsebbe, mely korabban nagyobb eszkdzt tartalmazott,
levegé-bejutasa, elmozdulas, erézio, illetve nem megfelelé eszkdz—szévet foldelés veszélyével jarhat. A
zseb steril séoldattal vald kidblitése csokkenti a levegd bejutas és a:-nem megfelel foldelés veszélyét. Az
eszkoz oltéssel vald rogzitése csokkentheti.az elmozdulds és az erézi6 veszélyét.

Ne hajlitsa a vezetéket a fejrészhez koézeli részén. Helyezze be a vezeték csatlakozdjat egyenesen a
pulzusgenerator.vezetékesatlakozdjgba. Ne hajlitsa meg a‘vezetéketafejrészhez kozeli részén. A
helytelen behelyezés aszigetelés-vagy a csatlakozo sérlilését okozhatja.

Valamely vezeték hianya. Ha egy vezetékcsatlakozéban nincsen vezeték vagy dugo, az befolyasolhatja a
készlilék mikodeéset, és eléfordulhat, hogy a beteg'nem kap hatékony terapiat. Ha egy vezetéket nem
hasznal, ellendrizze, hogy a'dugo-és a fejrészen talalhaté felcimkézett csatlakozonyilas megegyeznek (1S-
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1, DF-1,vagy DF4). Teljesen illessze be a-dugét a nem hasznalt csatlakozéba, és szoritsa ra a
régzitécsavart'a.dugéra. Ellenérizze a programozdéval, hogy a késziilék megfeleléen mikddik.

Egy mikddd RV vezeték-sziikséges a jobb kamran alapul6 idézitési ciklusok megallapitasahoz,
amelyek megfelel6 érzékelést ésingérlést biztositanak az 6sszes, lregben a beprogramozott
konfiguraciétol fuggetlendl. Ezek kézé tartoznak az AAI(R) médra. programozott kétliregl
készllékek.

A funkcionalis RV vezeték hianya alulérzékelést és/vagy. tulérzékelést okozhat, valamint
eléfordulhat, hogy a.beteg nem kap hatékony terapiat:

Elektrodok csatlakoztatasa: Csak a kdvetkez6, a megfeleld behelyezést biztositd ovintézkedések
betartasaval helyezzen be vezetéket a pulzusgenerator csatlakozdéjaba;

Vezesse a csavarh(zot a tomité dugonak-a rés el6tt talalhatd-melyedésébe, mielétt beillesztené a
vezetéket a csatlakozdba, hogy kiengedje a bent rekedt-folyadékot vagy levegét.

Megtekintéssel ellendrizze, hogy a rogzitdcsavar megfeleléen kivan-e csavarva, hogy lehetséges
legyen a vezeték-bevezetése, Sziikségesetén lazitsameg a rogzitécsavart a csavarhtzoéval,

Vezessen be minden vezetéket teljes mértékben a csatlakozéjaba, majd szoritsa ra a régzitéesavart
a csatlakozotiire.

Defibrillacios vezeték impedanciaja. Ha a beiiltetés soran a sokkvezeték teljes impedanciaja kisebb
mint 20-Q, ellendrizze, hogy a proximalis tekercs nem érintkezik-e a pulzusgenerator felszinével."A 20 Q
alattimért érték-aztjelzi, hogy rovidzarlat'van valahol a rendszerben. Ha ismételt mérések is aztjelzik,
hogy a sokkvezetékek teljes impedanciaja kisebb mint 20.Q, a vezetéket és/vagy a pulzusgeneratort lehet,
hogy ki kell cserélni.

Energia sontdlése. Gondoskodjon arrdl, hogy-elektromosan vezetd targy ne érintkezzen a vezetékkel
vagy a késziilékkel az indukcié soran, mert sontdlheti aleadott energiat, ami miatt kevesebb energia jut a
beteg testébe, és karosodast szenvedhet a beliltetett rendszer.



Ne oltson kozvetleniil a vezetékre. Ne helyezzen varratot kdzvetlenil a vezetéktestre, mert ez
karosithatja a vezeték szerkezeti épségét. Hasznalja a varrast rogzité véddgallért a vénas belépési ponton
valé roégzitéshez, a vezeték elmozduldsanak megel6zésére.

MV-szenzor. Ne kapcsolja On (Be) allasba az MV-szenzor funkciot; amig a pulzusgeneratort be nem
Ultette és a rendszer mikodékepességét nem ellendrizte.

A késziilék programozasa

Kommunikacio6 a késziilékkel: Csak az erre tervezett programozét és szoftveralkalmazast hasznalja a
pulzusgeneratorral valé6 kommunikaciéra.

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

Ingerlésiés-érzékelési-kiiszobértékek. Vegye figyelembe a vezeték eléregedését a Pacing Amplitude
(ingerlési amplitudd), az ingerlési Pulse-Width (Pulzusszélesség) és a Sensitivity (érzékenység)
beéllitasakor.

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

. Ha az R-Wave Amplitude (R-hullam-amplitiddja).5mV-nal kisebb, vagy.a.P-Wave Amplitude (P-
hulldm amplitudéja) 2 mV-nal kisebb, az alulérzékeléshez vezethet, mivel az érzékelt amplitido a
beliltetés utan csokkenhet.

. Az ingerlé vezeték impedanciajanak nagyobbnak-kell lennie, mint a beprogramozott Alacsony
impedancia hatarérték, és kevesebbnek kell lennie, mint.a beprogramozott magas impedancia
hatérérték.
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A sokkvektor megfelel6 programozasa: Ha a Shock Vector (sokkvektor) jobb kamra — jobb pitvar iranyu,
ésa vezeték nem rendelkezik RA tekerccsel, nem torténik sokkolas.

Programozas szupraventrikularis tachyarrhythmiak (SVT-k) esetére. Allapitsa meg, hogy a késziilék
és a programozhat6é funkciék megfeleléek-e az SVT-ben szenvedd betegek szamara, mert az SVT-k
hatasara a késziilék leadhat.nem kivant terapiat.

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

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

Sokk hullamforma polaritasa. 1IS-1/DF-1 vezetékek esetében a sokk hulldamforma polaritasanak a
megvaltoztatasahoz soha ne fizikailag cserélje fel a vezeték anddjat és katodjat a pulzusgenerator
fejrészén, hanem hasznalja a‘programozhaté Polaritas funkciot. Ha a polaritast fizikailag cserélifel,a
készlilék karosodhat, vagy-amitét utan elmaradhat az arrhythmiak konverziéja.

Tachy méd kikapcsolasa. Az indokolatlanul leadott sokkok elkerilése érdekében gondoskodjon arrdl,
hogy a pulzusgenerator Tachy.-mad beallitasa kikapcsolt allapotban legyen; amig nincs hasznalatban,
illetve a'készilek kézzel valo érintése(eldtt. A tachyarrhythmiak detekcidja és kezelése érdekében
ellendrizze, hogy a Tachy. méd a.Monitorozas és terapia beallitasralegyen programozva.

Pitvari tulérzékelés. Gondoskodjon arrol,-hogy kamrakbdl szarmazo mitermékek ne legyenek jelen a
pitvari csatornan, mert ilyenkor a késziilék magasabb pitvarifrekvenciat érzékelhet. Ha kamrakbdl
szarmazo, mitermékeklathatok a pitvari csatornan, ennek megsziintetése érdekében at kell-helyezni a
pitvari vezetéket.



ATR belépési szamlalé. Ovatosan jarjon el, amikor az Entry Count (Belépési szamlald) értékét alacsony
értékre.programozza, és emellett rovid ATR Duration (ATR id6étartam) értéket allit be. Az ilyen kombinacié
Uzemmodvaltast eredményezhet marinéhany gyors pitvari (ités esetén‘is. Példaul ha az Entry Count
(Belépési szamlalo) 2-re és-az ATR Duration (ATR id6tartam) O-ra van-beprogramozva, az ATR moédvaltas
bekovetkezhet 2 gyors pitvari ités utan. llyen esetekben az idé el6tti pitvari események révid sorozata
kivalthatja a készulék lzemmodvaltasat.

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

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

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

Uregek kézétti miitermékek. Eléfordulhat, hogy a SmartBlanking funkciéhoz kapcsol6dé Sensitivity
modositasok-nem elegenddek az Uregek kézti mitermékek detekeidjanak megakadalyozasahoz, ha az
Uregek-kozti mitermeékek tul nagyok. Vegye figyelembe az lregek kozotti mlitermékek méretét/
amplitadojat-befolyasold tényezdket,.igy-a vezetékek elhelyezését, az ingerlésifesziiltséget, a
beprogramozott érzékenységi beallitdsokat, a sokk fesziiltségét és a legutébbi leadott sokkolas 6ta eltelt
idot.

Az érzékel6 jelének miitermékei. Ha az MV, illetve a respiraciés szenzor miterméke figyelheté meg az
EGM-en, és avezetékek egyébként megfeleléen miikodnek, a tulérzékelés megakadalyozasa érdekében
fontolja meg a szenzor Off (kikapcsolt) allapotba kapcsolasat.

MV djrakalibralds. A pontos-MV (pereventilacio) alapvonal eléréséhez az MV-szenzor automatikusan
vagy manudlisan kalibralhat6. Uj manualis kalibralast kell végezni akkor, ha apulzusgenerator a bedltetés
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utan a zsebbdl eltavolitasra kerll pl. vezeték athelyezés esetén, vagy ha az MV alapvonal a vezeték érése,
levegbnek a'zsebbe vald'bejutésa, a pulzusgenerator elmozduldsa a nem megfelel6 varras miatt, kiilsé
defibrillacié vagy kardioverzié vagy mas komplikaciok (pl. pneumothorax) miatt megvaltozhatott.

Az érzékelés beallitasa. Az érzékelésitartomany atéllitdsa vagy az érzékel6 vezetékek barmilyen
madositasa utan mindig-ellenérizze; hogy megfelel6-e az érzékelés./A Sensitivity (érzékenység)
beallitasnak.a legmagasabb értékre(legkisebb érzékenységre) valé programozasa a szivmikodés
detekcidjanak késését vagy alacsonyabb érték méréset okozhatja. Hasonloképpen, a legalacsonyabb
értékre torténé.programozas (legmagasabb érzékenység) a'nem kardialis jelek tulérzékelését okozhatja.

A respiracios szenzor programozasa kikapcsolt Tachy mod esetén. Az INCEPTA és az ENERGEN
késziilékek esetén alégzésérzékel6 mikodését nem fliggeszti fel 3 gyors.intervallum, ha a Tachy méd ki
van Kapcsolva. A potencialis tulérzékelés és az ingerlés sziineteltetésének megelézése érdekében fontolja
meg a Respiratory Sensor (Iégzésszenzor) Off (kikapcsolt) allapotra allitasat, ha a Tachy Mode (Tachy
mad) Off (kikapcsolt) allapotban van.

A beteg a késziilékbdl szarmazo hangokat hall.-A beteget figyelmeztetni kell, hogy ha a késziilékébdl
jové.hangot hall,"azonnal forduljon kezel6orvosahoz.

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

¢ Az ¢sszes tobbi magnesfunkeio, igy aterapia gatlasa'le van tiltva. A Magnes/hangjelzé funkcié nem
jelzi.a magnes helyét;

. Afunkcié befolyasolja.a készilék-élettartamat. A késziilék élettartamara gyakorolt hatas
csOkkentése érdekében a PTMfunkcié csak egy.epizod tarolasat engedélyezi, és 60-nap utan
automatikusan kikapcsolodik a PTM;‘ha a beteg nem aktivalta az adattarolast.

. Az EGM tarolasa (vagy 60 nap eltelte) utan'a PTM funkcid kikapesolodik, és.a Magnet Response
(magnesvalasz) beallitédik Inhibit Therapy (terapia gatlasa) értekre. Azonban a pulzusgenerator



nemfogja gatolni a terapiat, csak akkor, ha a magnest legaldbb 3 masodpercre eltavolitjak, majd tjra
akésziilékre helyezik.

Kornyezeti és terapias veszélyek

Keriilje az elektromagneses interferenciat (EMI). Javasolja a betegnek, hogy kertilje el az EMI-
forrasokat, mert az EMI hatasara el6fordulhat, hogy a pulzusgenerator nem megfeleld kezelést ad, illetve
az EMI'gatolhatja a megfelel6 terapiat.

Az EMIforrasatol valo tavolsag ndvelése vagy a forras kikapcsolasa esetén a pulzusgenerator altalaban
visszatéra normalis mikoédéshez.

Az EMIforrasalehet példaul:

. Elektromos aramforrasok, ivhegeszté vagy ellenallasos hegesztd berendezés, illetve automata
emel6karok

o Magasfesziltségl arameloszto vezetékek

. Elektromos-olvasztokemencék

. Nagy RF adoé-vevé keszilékek, példaul radar

. Radidadok, beleertve a jatékszereket iranyitd.addkat is
. Elektromos 6rz6 (lopasgatld) eszkézok

s Mikodésben [évé gépkocsi-generator

. Qlyan orvosi kezelések és diagnosztikai tesztek, melyeknél elektromos aram halad keresztll a
testen, példaul TENS, elektrokauterezés, elektrolizis/termolizis,€lektrodiagnosztikai tesztek,
elektromiografia vagy idegvezetéses.vizsgalatok

. Barmilyen kulséleg alkalmazott eszk6z, amely-automatikus vezetékdetektald riasztérendszert
alkalmaz-(pl. EKG-késziilék)

17



Vezeték nélkiili EKG. A vezeték nélkili EKG érzékeny a radidfrekvencias (RF) interferenciara, a jel
megszakadhat, vagy elveszhet. Interferencia esetén, kiildbnésen diagnosztikai tesztelés alatt, fontolja meg
felszini EKG hasznalatat.

Korhazi és egészségiigyi kornyezet

18

Gépilélegeztetés. Lélegeztetés esetén kapcsolja az Off (ki) allasba az MV/respiracios szenzort.
Egyébként a kdvetkezok torténhetnek:

Elégtelen MV-szenzor altal vezérelt frekvencia

Félrevezetd, légzésen alapuld tendencia

Vezetett.elektromos aram. Barmilyen olyan orvosi eszkoz, kezelés, terdpia vagy diagnosztikai teszt,
amely-a betegbe-elektromos aramot vezet, zavarhatja a pulzusgenerator mikodését.

A kiilsé betegmonitorok (példaul Iégzésmonitorok, testfelszini EKG-monitorok, hemodinamikai
monitorok) zavarhatjak a pulzusgeneratorimpedancia.alapu diagnosztikai vizsgalatait [példaul
sokkvezeték impedanciamérései, Respiratory Rate (Légzési frekvencia) trend]. Ha az MV az On
(bekapcsolt) értékre van.allitva, az elébb emlitett kdlcsonhatas gyorsabb ingerlést eredményezhet,
elérve akar'amaximalis'szenzorvezérelt frekvenciat. A gyanitott kdlcsonhatas megoldasa-érdekében
allitsa le az MV szenzor miikodését az Off (kikapcsolt) allapotba.(ilyenkor nincs MV frekvencia
vezérlés vagy MV-szenzor.alapu trendkészités) vagy Passive (passziv) médba helyezésével
(ilyenkor nines'MV frekvencia alapu-vezérlés). Alternativ megoldasként programozza a Brady Mode
(Brady mod) beallitast nem frekvenciavalaszos.médba (ilyenkor nines MV frekvencia vezérlés).

A Respiratory Sensor (Respiracios szenzor) altalvégzett diagnosztikavalvald esetleges
kolesénhatasok megelézése érdekében allitsa a pulzusgenerator Respiratory Sensor (Respiracios
szenzor). miikédését Off (Kikapcsolt) allapotba.

A vezetett elektromos aramot hasznalg orvosi terapidk, kezelések és diagnosztikai vizsgalatok (pl.
TENS, elektrokauterizacio, elektrolizis/termolizis, elektrodiagnosztikai tesztelés, elektromyographia
vagy idegi vezetéses vizsgalatok)zavarhatjak.a pulzusgenerator mikddését vagy karosithatjak azt.



A kezelés el6tt programozza az eszkdzt az Electrocautery Protection Mode (Elektrokauter-védelem
maod) funkciora, és ellenbrizze a késziilék teljesitményét a kezelés alatt. A kezelés utan ellendrizze a
pulzusgenerator mikodését ("Alpulzusgenerator ellenérzése terdpia leadasa utan" a 23. oldalon).

Belsé defibrillalas. Ne hasznaljon belsd defibrillacios tappancsokativagy katétereket, ha a
pulzusgeneratorrol a vezeték-nincs levalasztva, mert a vezetékek elvezethetik a sokk energiajat, ami a
beteg sérlilését és a bellltetett eszk6z0k karosodasat okozhatja.

Kiils6 defibrillalas. Kiils6 sokk utan az érzékelés visszatértéhez max. 15 masodpercre van sziikség. Nem
slrg6s esetekben, pacemaker-fliggé betegeknél a kililsé kardioverzi6 vagy defibrillalas elétt fontolja meg a
pulzusgenerator-aszinkron-ingerlési madra vald atprogramozasat és az percventilacio-/légzésérzékeld Off
(ki) allapotba valé kapcsolasat.

Ne helyezzen defibrillacios lapatot kdzvetlenll a subcutan vezetékek folé.

A kiils6 kardioverzié vagy defibrillacié karosithatja a pulzusgeneratort. A pulzusgenerator karosodasanak
elkerilése érdekében fontolja meg a kovetkezdket:

. Ne helyezzen defibrillacios lapatot kézvetlenlil'a pulzusgenerator folé. Helyezze a defibrillaciés
lapatokat alehetd legtavolabb-a pulzusgeneratortdl.

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

. A kilsé defibrillald.eszkdz energigjat allitsa.a lehetd legkisebb klinikailag elfogadhatd értékre.

Kils6 kardioverzié vagy defibrillacio utan ellenérizze a pulzusgenerator miikddését ("A pulzusgenerator
ellenérzése terapialeadasautan” a 23; oldalon).

Litotripszia. Az extracorporalis I6késhullammal végzett litotripszia (ESWL) elektromagneses interferenciat
és a pulzusgenerator karosodasat okozhatja.-Ha orvosilag indokolt az ESWL,-a pulzusgeneratorral valé
kolcsénhatas kockazatanak csokkentésére fontolja meg a kdvetkezoket:
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. Az ESWL I6késhullamanak a fékuszpontja a pulzusgeneratortdl legalabb 15 cm (6 hivelyk)
tavolsagban legyen.

. A beteg ingerlési igényeitdl fliggéenia Brady Mode (brady méd) funkciot-allitsa Off (kikapcsolt) vagy
nem frekvenciavalaszos VVI mddba:

. A nemkivant sokkok megelézése érdekében a Tachy Mode (tachy méd) funkciot allitsa Off
(kikapcsolt) allapotba.

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

Elektromos interferencia. Az elektromos interferencia vagy ,zaj’,.amely példaul elektrokauter- vagy
monitorozé eszkozokbol szarmazik, zavarhatja a készulék lekérdezésére vagy programozasara szolgald
telemetrias kapcsolat kialakitdsat vagy fenntartasat. llyen interferencia esetén helyezze a programozét az
elektromos készilékektdl tavolabb, és'gy6z6djon meg arrél, hogy a palca vezetéke és a kabelek nem
keresztezik egymast. Ha a telemetria az interferencia miatt megszakadt, a pulzusgenerator memdriajabdl
szarmazo adatok kiertékelése elbtt a lekérdezést ujra el kell végezni.

Radiéfrekvencias (RF) interferencia. A pulzusgeneratoréhoz kozeli frekvenciakon miik6dd
készllékekbdl szarmazo radiofrekvencias jelek zavarhatjak a ZIP. telemetrias funkciét a pulzusgenerator
lekérdezése vagy programozasa soran: Aradiéfrekvencias interferencia‘csokkenthetd.azzal, ha néveli a
zavaro készulék tavolsagat a PRM-t6l és a pulzusgeneratortol:-A 869,85 MHz-es frekvenciasavon esetleg
interferenciat okozo késziilékek kdzé tartoznak.a kdvetkez6k:

. Vezeték nélkiilitelefonkésziilékek kézirésze és alapkésziiléke
. Bizonyos betegmonitorozé rendszerek

Centralis vezetédrot bevezetése. Ovatosan jarjon el;-amikor mas tipusu-centrélis vénas katéterek
bevezetéséhez vezetddrotot vezet be a.betegbe (pl. PIC- vagy Hickman-katéterek) ott; ahol a



pulzusgenerator vezetékei huzodhatnak. Ha a vezetéket tartalmazé vénaba ilyen vezetédrotot vezet, a
vezeték megsérilhet, vagy elmozdulhat.

Otthoni és munkahelyi kdrnyezet

Haztartasi késziilékek. JOl miikod6 és megfelelden foldelt haztartasi készllékek rendszerint nem
gerjesztenek olyan elektromagneses interferenciat, mely hatassal lenne a pulzusgenerator mikoédésére.
Ismertek beszamoldk elektromos kézi eszk6zok-és elektromos borotvak altal okozott pluzusgenerator-
zavarokrol, ha azokat.a pulzusgenerator beiiltetési helyén-alkalmaztak.

Magneses mezék. Tajékoztassa a betegeket, hogy a hosszabb ideig fennallé erés (t6bb mint 10 gauss
vagy. T'millitesla.er6sségli) magneses mezdk aktivalhatjak a pulzusgenerator magnes funkciojat. Példak
magneses mez¢ forrasaira:

. Ipari transzformatorok és motorok
. MRI késziilékek

MEGJEGYZES: A magnes funkei6 le van tiltva,-amikor-a késziilék MRI védelmi médban van.
Tovabbi informacidkért tekintse meg a"Magneses rezonancias képalkotas (MRI)" a 24. oldalon és az
ImageReady MR-feltételes defibrillaciésrendszer MRI hasznalataval kapcsolatos mdszaki
Utmutatojat.

. Nagy sztere6 hangszérok

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

. Magneses palcak, példaul.amelyeket.areplilétéri biztonsagi'vizsgalathoz vagy a Bingo jatékhoz
hasznalnak

Elektronikus arucikk-ellenérzés (EAS) és biztonsagi rendszerek. Adjon tanacsot a betegeknek, hogy
hogyan kertiljék el a‘lopas elleni‘és biztonsagi kapuk, aradiofrekvencias azonosité (RFID) berendezést
tartalmazé elektronikus cimkehatastalanitok és.-leolvasok hatasat a kardialis készilékek miikodésére.
llyen rendszerek gyakran talalhatdk Uzletek bejaratanal és kijaratanal;, pénztarpultoknal, nyilvanos
kényvtarakban, illetve belépésvezérlé rendszereknél. A betegek ne tartézkodjanak hosszasan a.lopas
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elleni és biztonsagi kapuk, valamint a cimkeleolvasék kérnyékén, és ne tdmaszkodjanak azoknak. Ezen
kiviil a betegek ne tdmaszkodjanak a pénztarpultra szerelt és kézi cimkehatastalanité rendszerekre. A
lopas elleni‘kapuk; a biztonsagi kapuk és a belépésvezérl6é rendszerek nem,valoszindi, hogy befolyasoljak
a kardialis készulékek mikodését, amikor a betegek normalis sebességgel athaladnak azokon. Ha a beteg
egy elektronikus lopas elleni, biztonsagi vagy belépésvezérld rendszer kdzelében tiineteket tapasztal,
azonnal el kell tavolodnia a kbzelében l1évé berendezéstél; és tajékoztatnia kell az orvosat.

Mobiltelefonok. Javasolja a-betegeknek; hogy a-mobiltelefont:a beultetett eszkdzzel ellentétes oldali
fullikhoz tegyék. A betegek nem hordhatnak bekapcsolt mobiltelefont mellzsebben vagy 6von a belltetett
eszko6ztél 15 cm-en beliil, mivel egyes mobiltelefonok zavarhatjak a pulzusgenerator miikédését, amely
igy nem.megfelel6 kezelést adhat le vagy-gatolhatja.a megfeleld kezelést.

Mérések az ellendrzés soran
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Konverziés tesztelés. Az arrhythmia konverzios teszt soran a sikeres VF vagy VT konverzié nem jelenti
azt, hogy a beilltetés utan a konverzié létrején. Ne feledje, hogy a beteg egészségi allapotanak, a
gyogyszeres kezelésének és mas korlilményeknek-a valtozasa megvaltoztathatja a defibrillacios
kiiszobértéket (DFT), aminek kdvetkeztébena miitét utan lehetséges, hogy nem térténik meg az
arrhythmia konverzidja:

Ingerlési kiiszob tesztelése. Ha a beteg allapota vagy gyogyszerelése megvaltozott, vagy.az eszkz
paramétereit-atprogramoztak, megfontolandé-egy ingerkiiszobteszt elvégzése a hatasos ingeriési
kiiszobok ellendrzése céljabol.

Utankdvetés az orszagot elhagyo betegek szamara. A pulzusgenerator utankovetését atkell-gondolni
olyan betegek esetében, akik masik, nem a beiiltetés helyének megfelel6 orszagba terveznek utazni vagy
kéltézni. Az eszkdzokkel kapcsolatos szabalyozasi viszonyok és @z ehhez kapcsolédé programozé
szoftverkonfiguraciok orszagonkent eltéréek lehetnek, bizonyos orszagokban egyes eszk6zok
utankovetése nem engedélyezett vagy.nem lehetséges.

Az utankovetésnek a‘beteg célorszagabanvalé elérhetéségével kapcsolatban.vegye fel a kapcsolatot a
Boston Scientific vallalattal, a hatlapon talalhaté elérhetéségeken:



Explantalas és hulladékkezelés

s Hamyvasztas. Hamvasztas el6tt gondoskodni kell a pulzusgenerator eltavolitasarél. A hamvasztas soran
uralkodd hémérséklettdl -a pulzusgenerator felrobbanhat.

« ~Akésziilék kezelése, ‘A késziilék explantalasa, tisztitdsa vagy szallitasa el6tt a nemkivanatos sokkok, a
terapias anamnézis fontos adatainak elvesztése és a hangjelzések elkerulése érdekében végezze el a

koévetkezoket:

. Programozza a pulzusgenerator Tachy maédjat.és Brady maédjat Off (kikapcsolt) allapotba.

. Programozza a Magnet Response (magnesvalasz) funkciot Off (kikapcsolt) allapotba.

. Programozza a Beep-when Explant is.Indicated (sipolas, ha explantacié javallott) funkciét Off

(kikapcsolt) allapotba.
. Programozza a Beep When Out-0f-Range (sipolas, hatartomanyon kivil) funkciot Off (kikapcsolt)
allapotba:

Abioldgiai-veszélyek kezelésénél szokasos technikakkal tisztitsa meg és fertétlenitse a késziiléket.

KIEGESZITO ELOVIGYAZATOSSAGIHNFORMACIOK
A pulzusgenerator ellenérzése terapia leadasa utan

Minden olyan mitét vagy orvosi beavatkozas utan, amely esetlegesen befolyasolhatja.a pulzusgenerator
mikodését, alapos ellendrzést kell végezni, amelynek a kévetkezokbdl kell@linia:

N A pulzusgenerator lekérdezése programozoval

. Klinikai események és hibakédok atnézése

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

. Vezetékek tesztelése (kiiszob, amplitudd ésimpedancia)
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. A kondenzator Kézi Ujraformazasanak elvégzése

. Az MV-szenzor alapudiagnosztika és‘az MV-szenzor miikodésének ellenérzése, illetve manualis MV-
szenzor kalibralas-elvégzése,-ha'sziikséges

ks Légzésszenzor-alapu diagnosztika atnézése

. Elem allapotanak ellendrzése

3 Minden allandé brady paraméter Uj értékre programozasa, majd visszaprogramozasa a kivant értékre
. Tachy Mode (Tachy méd) programozasa Uj értékre, majd visszaprogramozas a kivant értékre

. Az 6sszes betegadat mentése

v Amedfelelé végsd programozas ellendrzése, mielétt engedélyezi, hogy a beteg elhagyja a kérhazat

Magneses rezonancias képalkotas (MRI)

DF4 jobb kamrai vezetékcsatlakozassal ellatott AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN és ORIGEN késziilékek
esetében az MRI-védelem mod elérhetd.

Akévetkezd figyelmeztetések és évintézkedések, illetve hasznalatifeltételek olyan betegek MRI vizsgalatakor
alkalmazandok, akiknek el6z6leg ImageReady MR-feltételes defibrillacios rendszert lltettek be. ImageReady
MR-feltételes defibrillacids rendszerrel-rendelkezd betegek MRl vizsgalattal’kapcsolatos figyelmeztetések
dvintézkedések eés hasznalati feltételek dsszefoglald listajat megtekintheti a www:bostonscientific-elabeling.
com honlapon talalhaté ImageReady MR-feltételes defibrillacios rendszer MRI hasznalataval kapcsolatos
miszaki-Utmutatdjaban.

MR-feltételes defibrillacios rendszer - figyelmeztetések és ovintézkedések

FIGYELMEZTETES: A DF4 jobb kamrai'vezeték csatlakozassal rendelkez6 AUTOGEN, DYNAGEN,
INOGEN és ORIGEN készulékek MR-feltételesen hasznalhaténak tekinthet6k. Ezeknél a készulékeknél az
MRI hasznalati feltételek k6zll mindegyiknek teljestinie kell, ellenkezé esetben a beteg MRI-vizsgalata nem
felel meg a beliltetett rendszerre vonatkozé MR-feltételes kdvetelményeknek. Ez a beteg sulyos sérulését vagy
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halalat; illetve a/beliltetett rendszer karosodasat eredményezheti. A jelen kézikényvben szerepl6, 6sszes tébbi
készliilék nem MR-feltételes készlilek. Ne készitsen MRI-felvételt olyan betegrél, akinek nem MR-feltételes
késziiléket tltettek be.. Az er6s magneses mezdk karosithatjak a pulzusgeneratort és/vagy a vezetékrendszert,
ami-abeteg sériilését vagy halalat okozhatja.

A hasznalatifeltételek teljesulése vagy nem teljesiilése esetén bekdvetkezd lehetséges szovédményeket az
ImageReady MR-feltételes defibrillacios rendszer, MRI-hasznalataval kapcsolatos miiszaki Utmutatdja
tartalmazza. A tovabbi figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket, illetve a hasznalati feltételeket lasd: "Magneses
rezonanciasképalkotas (MR1)" a 24:‘oldalon.

FIGYELMEZTETES: . A Beeper (hangjelzd) az MRI-vizsgalat utan tobbé mar nem hasznalhaté. Az MRI-
késziilék er6s magneses mezejének hatasara tartésan elvész a Beeper (hangjelzd) hangereje. Ez a hiba nem
allithaté helyre, még akkor sem, ha elhagyjak az MRI-vizsgalat helyszinét, és a késziiléket kiléptetik az MRI
Protection Mode (MRI-védelem) médbdl. Az MRI-vizsgalat el6tt az'orvosnak és a betegnek meg kell fontolnia
az MRI-eljaras elényét a hangjelzd elvesztésének kockazatahoz képest. MRI-vizsgalat utan erésen ajanlott a
beteget LATITUDE NXT-n ellendrizni, ha ez még nincs folyamatban. Egyéb esetben erésen javasolt a
rendelSben végzett, haromhavonta idézitett ellenérzés a.készulék teljesitményének monitorozasa érdekében.

FIGYELMEZTETES: . A Programozé/Rekorder/Monitor (PRM).hasznalata MR-veszélyes, ezérta lll-as (és
ennélmagasabb) MRI-zénan kivil kell maradnia, az American College of Radiology Guidance Document for
Safe MR Practices dokumentum altal\meghatarozottak értelmében. A PRM-et semmilyen korillmények kozott
nem szabad'az MRI vizsgaldszobaba, a vezerl6helyiségbe vagy lll-as, illetve.IV-es MR-zénaba vinni.

FIGYELMEZTETES: A fendszer beliltetését nem |ehet lll-as, (és ennél magasabb) MRI-zén&ban végezni, az
Amerikai Radioldgiai Tarsasag Biztonsagos MR Gyakorlatra'Vonatkozé Utmutaté (American-College of
Radiology- Guidance Document for,Safe MR Practices). dokumentum altal meghatarozottak értelmében’. A
pulzusgeneratorokkal és vezetékekkel egyutt becsomagolt néhany tartozék, beleértve a csavarhuzét és a

4, Kanal E, et al!, American.Journal of Roentgenology.188:1447-74, 2007.
5. Kanal E, ‘et al., American Journal of Roentgenology.188:1447-74,2007.
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stylet-drétokat, nem MR-feltételes,-€s nem szabad az MRI-vizsgalédszobaba, a vezérléhelyiségbe vagy lll-as
vagy |V-es MRI zénéba vinni.

FIGYELMEZTETES: “‘itélie meg, hogy egy adott beteg mennyire képes toleralni a késziilék beallitasait és az
MR-feltételes vizsgalat altal megkévetelt fizikai korilményeket (példaul hosszas hanyattfekvés).

MEGJEGYZES: ~Mas beliltetett eszkdzbk jelenléte vagy sajat dllapota miatt is lehet alkalmatlan a beteg az
MRI-vizsgélat elvégzésére, fiiggetlenil a beteg ImageReady MR-feltételes defibrillaciés rendszerének
statuszatol.

MR hasznalati feltételek

Akdvetkezé hasznalati feltételeknek kell teljesiilnitik egy ImageReady ingerlési rendszerrel rendelkez6 beteg
MRI-vizsgalatahoz..Minden egyes vizsgalat el6tt ellen&rizni kell, hogy a hasznalati feltételek megfeleléek-e,
annak érdekében, hogy a beteg alkalmassagat és-készségét az MR-feltételes vizsgalatra a legfrissebb
informaciok felhasznalasaval allapitsdk meg. ImageReady MR-feltételes defibrillaciés rendszerrel rendelkezé
betegek MRI vizsgalattal kapcsolatos figyelmeztetések dvintézkedések és hasznalati feltételek 6sszefoglald
listajat megtekintheti a www.bostonscientific-elabeling.com honlapon talalhaté ImageReady MR-feltételes
defibrillaciés rendszer MRI'hasznalataval kapcsolatos miszaki utmutatéjaban.

Kardiol6gia
1. . Abetegbe ImageReady MR-feltételesen hasznalhato defibrillacios rendszert. iiltettek be

2. Nem érzékelhetd-egyeb aktivvagy hatrahagyott belltetett késziilék, alkotorész vagy kiegészité, mint
példaul vezetékadapterek; hosszabbitok, vezetékek, vagy pulzusgeneratorok.

3. A beteg aklinikai megitélés szerint elviseli, ha-nem mikddik a tachycardia elleni védelem a teljes
idétartam alatt, amig-a pulzusgenerator MRI Protection Mode (MRI-védelem) médban.van

4. Kizarélag a bal vagy jobb pectoralis-teruleten elhelyezkedd belltetett pulzusgenerator
Legalabb hat (6) hét telt el az MR-feltételes defibrillacios ingerlésirendszer belltetése és/vagy barmilyen
vezeték javitdsa.vagy a rendszer sebészeti modositasa éta
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6. Nincs arra utalo jel, hogy a vezeték tordtt vagy a pulzusgenerator—vezetékrendszer épsége
veszélyeztetett

Transcutan elektromos idegstimulacié-(TENS)

FIGYELMEZTETES: ATENS soran elektromos aram folyik a testen keresztiil, ami zavarhatja a
pulzusgenerator mikddését. Ha.a. TENS orvosi szempontbdl szikséges, ellendrizze a TENS terapias
beallitasait a pulzusgeneratorral vald kompatibilitas szempontjabdl. A kévetkez6 iranyelvek csdkkenthetik a
kolcsénhatas valdszinliségét:

A Helyezze a TENS elektrodokat a lehet6 legkdzelebb .egymashoz és a lehetd legtavolabb a
pulzusgeneratortol és a vezetékektol.

. A TENS energiakibocsatasat allitsa a klinikailag elfogadhaté legalacsonyabb értékre.

. Fontolja meg a szivm{kddés monitorozasat a TENS alkalmazéasa kdzben, f6leg pacemaker-dependens
betegek esetében.

ATENS intézményen beliili alkalmazasakor tovabbi Iépéseket lehet tenni az interferencia csdkkentésére:
. Ha intézményi alkalmazas soran interferencia gyanithatd, kapcsolja'ki-a TENS egységet.

. Ne valtoztassa meg-a TENS beallitasait, amig nem gy6z6détt meg arrdl, hogy az Uj bedllitdsok nem
zavarjak a pulzusgeneratormiikodését.

Ha TENS végzése szlikségesjintézményen kivil(a beteg otthonaban),.a kdvetkezé utasitasokkal lassa el a
beteget:

. Ne valtoztassa meg a TENS beadllitasait €s az elektrodok helyzetét, amig erre utasitast nem kap.

. Minden TENS kezelés befejezéséhez eldszor kapcsoljaki a TENS berendezést, és utdna vegye le az
elektrodokat.
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. Ha a TENS hasznalata k6zben a pulzusgenerator sokkot ad le, vagy a beteg szédulést vagy
eszméletvesztést tapasztal, kapcsolja ki a TENS berendezést, és Iépjen kapcsolatba az orvosaval.

A PRM segitségével ésa kovetkezé.l1épesekkel-ellendrizze a pulzusgenerator miikédését TENS alkalmazasa
kozben:

1. Programozza a pulzusgeneratort @ Tachy Mode (tachy méd) helyett.a Monitor Only (csak monitorozas)
allapotba.

2: Figyelije meg.a valds idejil EGM-eket.az el6irt TENS kimeneti beallitasok mellett, és jegyezze fel, hogy
mikor torténik megfeleld érzékelés,.illetve interferencia.

MEGJEGYZES: A késziilék miikédésének-TENS alkalmazasa kbzben trténé ellenérzésére hasznalhaté
tovabbimédszer a beteg altal elinditott monitorozas:

3. . "A'monitorozas befejeztével kapcsolja ki a TENS berendezést,és programozza a pulzusgeneratort Tachy.
Mode (tachy méd) helyett Monitor + Therapy (Monitorozas és terapia) médba.

ATENS befejezése utan gondosan értékelje ki a pulzusgenerator miikddéset, annak ellenérzésére, hogy.a
készllek mikodése nem szenvedett-e karosodast("A pulzusgenerator ellendrzése terapia leadasa utan".a 23.
oldalon).

Tovabbi tajékoztataseért forduljon-a Boston Scientific vallalathoz a hatlapen talalhaté elérhetéségen:

Elektrokauterezés és radiofrekvencias (RF) ablacio

FIGYELMEZTETES: . Az elekirokauterezés és az RF. ablacié.okozhat kamrai arrhythmiakat és/vagy
fibrillaciot, aszinkron ingerlést, az ingerlés gatlasat, nem megfelelé sokkot és/vagy‘a pulzusgenerator ingerlési
teljesitményének csokkenését, ami‘a hatasosiingerlés elmaradasahoz vezethet. Az RF ablacié az MTR-ig
noévekvd kamrai ingerlést és/vagy az ingerlési kiiszobértékek megvaltozasat is okozhatja. Emellett 6vatosan
jarjon el, ha belltetett készulékkel él6 betegnél hajt végre barmilyen tipusu kardialis ablaciot.
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Ha orvosilag indokolt az elektrokauterezés vagy az RF ablacio, a kbvetkezdket tartsa szem elétt a beteget és a
késziiléket éré sérilés Kockazatanak csokkentése érdekében:

A beteg ingerlési szlikségleteitdl figgéen programozza a Tachy Mode (Tachy) médot Electrocautery
Protection Mode (Elektrokauter-védelmi) vagy Off (kikapcsolt) modba.

Alljonrendelkezésre ideiglenes ingerlésre’szolgald és kiilsé defibrillacios felszerelés.

Kerilje el az elektrokauterezési eszkézok vagy az ablacios katéter kdzvetlen érintkezését a
pulzusgeneratorral vagy a vezetékekkel. A vezeték elektrodjahoz kdzel végzett RF ablacié karosithatja a
vezeték és a szOvetek érintkezési helyét.

Tartsa minél tadvolabb:az elektromos dram utjat a pulzusgeneratortdl és a vezetékektdl.

Ha RF ablaciot és/vagy elektrokauterezést végeznek az eszk8z vagy vezetékek melletti szoveten, akkor
figyelje'a mérések elétti és utani érzékelesi és ingerlési kiiszoboket és impedanciakat, hogy
meghatarozza a rendszer integritdsat és stabilitasat.

Elektrokauterezés esetében, ha lehetséges, hasznaljon bipolaris-rendszert, és rovid, szakaszos,
szabalytalan hullamu és lehetd legkisebb energidju sttéseket alkalmazzon.

Az RF ablacios berendezések interferenciat okozhatnak a telemetria soran a pulzusgenerator és a PRM
kozott. Ha'az RF ablacios beavatkozas kdzben a pulzusgenerator programozasat meg kell valtoztatni,
kapcsolja ki az RF ablacios berendezést a késziilek telemetrias lekérdezése el6tt.

A beavatkozas befejezése utan a korabban beprogramozott terapias mod visszaallitasahoz kapcsolja ki.az
Electrocautery Protection'Mode (Elektrokauter-védelmi) médot, vagy programozza‘a Tachy Mode (Tachy)
madot Monitor + Therapy (Monitorozas és kezelés) modba.

lonizalo sugarzas

FIGYELMEZTETES: (“Nem lehet megadni€gy biztonsagos sugardézist, sem garantalni-a pulzusgenerator
megfelelé mikodésétionizaldsugarzasnak vald expozicié utan. Tobb tényez6é egylittesen hatarozza meg.a
sugarkezelés hatasat a beiiltetett pulzusgeneratorra; ilyen a pulzusgenerator tavolsaga a sugarnyalabtol, a
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sugarzas tipusa és energidja, a dézisintenzitas, a pulzusgenerator teljes élettartama soran leadott sugardozis,
valamint.a-pulzusgenerator arnyékolasa. Az ionizal6 sugarzas hatasa pulzusgeneratoronként eltérd lehet, és a
zavartalan mikddéstdl-azingerlés és a defibrillacié megsziinéséig terjedhet.

Azionizald sugarzas forrasai jelentésen kildnbdznek a beliltetett pulzusgeneratorra gyakorolt lehetséges
hatasukban. Tébb terdpias sugarforras képes megzavarni a beliltetett pulzusgenerator miikodését vagy
karositani azt, ilyenek a rosszindulatu daganatok kezelésére hasznalt sugarforrasok, igy a radioaktiv kobalt, a
linearis gyorsitok, a radioaktiv brachyterapias eszkdzok és a betatronok.

A terapias sugarkezelési ciklus.el6tt a beteg'sugarterapias onkologusanak és kardiologusanak vagy
elektrofiziologus'szakorvosanak megkell fontolniuk az 6sszes betegellatasi lehetéséget, tobbek kozott a
késziilék fokozott ellendrzesét és cserejét is..Egyéb megfontolandé lehetéségek:

. Apulzusgenerator lehet6 legnagyobb mértékd arnyékolasa a kezelésimezében
. A kezelés kozben végzett betegmonitorozas megfelel6 szintjének megallapitasa

A'pulzusgenerator mikédésének a’'sugarkezelés soran-és utana vald értékelése a késziilék lehet6 legjobb
mikodésének biztositasa érdekében (A pulzusgenerator ellenérzése terédpia leadasa utan" a 23. oldalon):
Ennek-a kiértékelésnek a terjedelme, valamint-a sugarkezelési protokellhoz viszonyitott id6zitése és
gyakorisaga a beteg aktualis egészségi allapotatdl fligg, ezért ezeket a beteget kezel6 kardiologusnak vagy
elektrofiziologus szakorvosnak kell meghataroznia.

A pulzusgenerator szamos diagnosztikai eljarast automatikusan elvégez 6ranként, ezért a pulzusgenerator
miikodésének értékelését ne végezze el a keszlilék legfrissebb automatikus-diagnosztikus adatainak megléte
és attekintése el6tt (tehat a sugarexpozicid utan legalabb egy oéraval). Eléfordulhat, hogy a sugarexpozicié
hatésai a pulzusgeneratorra csak egy bizonyos idével az expozicié utan mutathatok ki. Ezért szorosan kovesse
a pulzusgenerator miikddését, és gondosan jarjon el, amikor a sugdrterapia utani-hetekben.vagy hénapokban
beprogramoz egy funkciot.
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Emelkedett nyomas

A Nemzetkézi Szabvanyligyi Szervezet (International Standards Organization,.ISO) nem fogadott el
standardizalt nyomastesztet a.beiltethetd.pulzusgeneratorok hiperbarikus oxigénterapiara (HBOT) vagy
oxigénpalackos (SCUBA) buvarkodasra tdrténd teszteléséhez. Azonban a Boston Scientific kidolgozott egy
tesztelési protokollt a késziilék teljesitményének értékelésére magasabb atmoszférikus nyomasok mellett. A
kovetkez6 nyomastesztelési 6sszefoglalas nem tekintheté a HBOT vagy a SCUBA buvarkodas
biztonsagossaga mellett sz6l6 bizonyitéknak.

FIGYELMEZTETES: A HBOT vagy-a SCUBA buvarkodas-altal okozott nyomasnévekedés karosithatja a
pulzusgeneratort. Laboratériumi-tesztelés soran a kiprébalt pulzusgeneratorok mindegyike a tervezettnek
megfelel6en mikédott tébb-mint 1000 ciklusnyi, 5,0 ATA nyomasnak valé.expozicié utan. A laboratériumi
tesztelés soran-nem vizsgaltak az emelkedett nyomas hatasat az emberitestbe beiiltetett pulzusgenerator
teljesitményére vagy azerre adott fiziologiai-valaszra.

Minden tesztelési.ciklus normal [égkori/szobai nyomassal kezdédétt, majd.a:nyomas magas szintre emelkedett,
majd visszatért a-normal kérnyezeti nyomasra. A magas nyomas alatt valo tartézkodas ideje hatassal lehet az
ember élettani jellemzéire, viszont a tesztelés soran kideriilt, hogy a pulzusgenerator miikédését nem
befolyasolja. A kiilonbdzé nyomas-mértékegységekben megadott értékek lejjebb talalhatok (1. tablazat
Kulénb6zd mértékegységekben kifejezett-egyforma nyomasok, a 31. oldalon).

1. tablazat- Kilonb6z6 mértékegységekben kifejezett egyforma nyomasok

Kiilonboz6 mértékegységekben kifejezett egyforma nyomasok

Atmoszféra (abszoldit) 5,0 ATA
Tengerviz mélysége? 40 m (130 lab)
Nyomas, abszolut 72,8 psia
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1. tablazat - Kiilonb6z6 mértékegységekben kifejezett egyforma nyomasok (folytatas)

Kiilonboz6é mértékegységekben kifejezett egyforma nyomasok

Nyomas; tilhyomas® 58,1 psig
Bar 5.0
kPa (abszolut) 500

a. Mindegyik nyomas szamitasakora tengerviz siirliségének feltételezett értéke 1030 kg/mS,
b: A nyomaskllénbség-merén leolvashaté nyomas (psia = psig+ 14,7 psi).

SCUBA buvarkodas vagy HBOT elkezdése el6tt-a betegnek fel kell keresnie a kardiolégusat vagy
elektrofizioldgus szakorvosat, hogy részletes tajékoztatast kapjon-az egészségi allapotatol fliggs lehetséges
kovetkezményekrél.;A beteg oxigénpalackos (SCUBA) buvarkodas elétt felkereshet egy buvarkodasi
orvoslasra specializalodott orvost is.

HBOT vagy SCUBA blvarkodas esetén indokolt lehet a késziilék gyakoribb ellenérzése. Nagy nyomasnak valé
expozicid utan ellenérizni kell a-pulzusgenerator miikddeéseét ("A pulzusgenerator ellenérzése terapia-leadasa
utan" a 28. oldalon). Ennek a kiértékelésnek a terjedelme, valamint a nagy-nyomasnak valé expozicidhoz
viszonyitott idézitése és gyakorisaga a beteg aktualis egészségi allapotatol fligg, ezért ezeket a beteget kezeld
kardiolégusnak vagy elektrofizioldgus szakorvosnak kell meghataroznia.

Ha tovabbi kérdései'merlinek fel, vagy-részletesebben meg kivanja ismerni‘a hiperbarikus oxigénterapiaval
(HBOT) vagy az oxigénpalackos (SCUBA) buvarkodassal kapcsolatos teszt protokolljat vagy.eredményeit;
forduljon.a Boston Scientific vallalathoz a hatlapon talalhaté elérhetéségeken:
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LEHETSEGES SZOVODMENYEK

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

szakirodalomban talalhatd, a pulzusgeneratorok belltetésével kapcsolatos tapasztalatok alapjan:

Légembodlia

Allergias reakcié

Vérzés

Bradycardia

Szivtamponad

Krénikus idegsérilés

Az bsszetevbk meghibasodasa

A vezetttekercs térése

Halal

Emelkedett kiiszébértékek

Eroézié

Tulzott mértéki rostszovetképzédés

Extrakardialis stimulacio (izmok vagy idegek stimulécioja)
A kivaltott arrhythmia konverziojanak sikertelensége
Folyadékgyuilem

Idegentest-kilokédési jelenségek

Haematoma vagy seroma képz6édése

Szivblokk

Szivelégtelenség kronikus apikalis RV-ingerlést kovetéen
Defibrillaciél vagy ingerlés elmaradasa
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Nem megfeleld terapia (pl. sokk és antitachycardias ingerlés [ATP] adott esetben, ingerlés)
Fajdalom a bemetszéshelyén

Nem tokéletes csatlakozas a vezeték(ek) és-a pulzusgenerator kozott

Fert6zés, beleérve az endokarditiszt

A 'miokardium leszigetelése belsé vagy kiilsé lapatokkal vald defibrillacié esetén
Vezetékelmozdulas

Vezetéktorés

A vezeték(ek) szigetelésének megszakadasa vagy elkopasa

Vezetékperforacid

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

Helyi szdveti-reakcio

A hatasos ingerlés megsziinése

Miokardialis infarktus

A miokardium elhalasa

A miokardiumot ér6 traumai (pl- szévetkarosodas.vagy a billentylk sériilése)

Az izompotencial érzékelése

Tl nagy vagy tul-alacsony frekvencia érzékelése

Pacemaker altal kivaltott tachycardia (PMT) (Csak kéturegii készulékek esetében:)
Perikardialis'dérzsol6dés vagy folyadékgyllem

Pneumothorax

A pulzusgenerator elvandorlasa

Az aram séntolése bels® vagy kiilsé-lapatokkal torténd defibrillacié esetén
Syncope



Tachyarrhythmiak, tobbek kézottaz arrhythmiak felgyorsulasa és korai, ismétiédé pitvarfibrillacio
Tromboézis vagy.-tromboembdlia

Szivbillentyti-karosodas

Vazovagalis reakcio

Vénas elzarédas

Vénas trauma-(példaul perforacid; disszekcid.vagy erozio)

A szivelégtelenség sulyosbodésa

Az MRI vizsgalathoz tarsuld lehetséges szovédmények listajat az ImageReady, MR-feltételes defibrillacios
rendszer MRI hasznalataval kapcsolatos miiszaki Gtmutatojaban talalja.

Eléfordulhat, hogy a betegek pszichésen nemtoleraljak a pulzusgenerator-rendszert, és ilyenkor a kdvetkezd
koros allapotok Iéphetnek fel:

Pulzusgenerator-dependencia

Depresszio

Az elem id6 elétti lemerlilésétdl vald félelem

Félelem attdl, hogy sokkolas kdvetkezik be;-amikor.eszméleténél van
Félelem attél, hogy megsziinik-a készulék sokkoldsra valé alkalmassaga
Képzelt sokkolas

Félelem a készilék-meghibasodasatol

MECHANIKAI JELLEMZOK

A kdvetkezé miiszaki jellemzok és anyagjellemzék az AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN és ORIGEN
késziilékekre vonatkoznak.

Minden kiterjesztett €lettartamu (Extended Longevity, EL) ICD modell késziilékhazanak elektrodként mikédd
felszine 6192 mm?. Az elem hasznalhatd kapacitasa 1,9 Ah; az Explant (explantalas) allapot fellépésekor
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fennmaradd hasznalhatd elemkapacitas pedig 0,12 Ah egyliregli eszkdzok és 0,12 Ah kétlregl eszkézok
esetén,Alabb talalhatok az egyes modellekre jellemz& mechanikai jellemzdk.

Minden MINI ICD modell készilékhazanak elektrodként miik6dd felszine 5487 mm?. Az elem hasznalhato
kapacitasa.1,0'Ah, az Explant (explantalas) allapot fellépésekor fennmaradé hasznalhaté elemkapacitas pedig
0,12.Ah egyureg( eszkdzok €s.0;12 Ah ketiiregli eszk6zok esetén. Alabb-talalhatok az egyes modellekre
jellemz6 mechanikai jellemzok.

2. tablazat - Mechanikai jellemzok — AUTOGEN kiterjesztett élettartamu (Extended Longevity, EL) ICD

késziilékek
Modell Méretek Témeg (g) Térfogat Csatlakozé MR-feltételes
szélesség x (cm3) tipusa
magassdag x mélység
(cm)
D174(VR) 5,37 x 7,36 X 0,99 68,9 29,5 RV: DF4 Igen
D175 (VR) 5,87x7,79x0,99 70,7 31,5 RV: 1S-1/DF-1 Nem
D176.(DR) 5,37 x 7,68 x 0,99 71,4 31,0 RA:IS-1; RV: Igen
DF4
D177 (DR) 5,37 x 7,79:x 0,99 71,0 31,5 RA: IS-1;RV: Nem
1S-1/DF-1
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3. tablazat

Mechanikai jellemzék —AUTOGEN MINI ICD késziilékek

Modell Méretek Tomeg (9) Térfo?at Csatlakozo MR-feltételes
szélesség x (cm®) tipusa
magassag x mélység
(cm)
D044 (VR) 5,23%6,71x.0,99 60,0 26,5 RV: DF4 Igen
D045(VR) 5,23 x 7,14 x0,99 61,9 28,5 RV: IS-1/DF-1 Nem
D046 (DR) 5,23 x7,03x.0,99 62,5 28,0 RA: 1S-1; RV: Igen
DF4
D047 (DR) 5,23x'7;14 x.0,99 62,3 28,5 RA: 1S-1; RV: Nem
I1S-1/DF-1
4. tablazat Mechanikai jellemzék - DYNAGEN kiterjesztett élettartamii (Extended Longevity, EL) ICD
késziilékek
Modell Méretek Tomeg (g) Térfogat Csatlakozo6 MR-feltételes
szélesség x (cm3) tipusa
magassdag x mélység
(cm)
D150 (VR) 5,37 x 7,36 x0,99 68,9 29,5 RV: DF4 Igen
D151(VR) 5,37 x 7,79x 0,99 70,7 31,5 RV: IS-1/DF=1 Nem
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4. tablazat

késziilékek (folytatas)

Mechanikai jellemzék — DYNAGEN kiterjesztett élettartami (Extended Longevity, EL) ICD

Modell Méretek Tomeg (g) Térfogat Csatlakozo MR-feltételes
szélesség x (cm?) tipusa
magassag x mélység
(cm)
D152 (DR) 5,37 x 7,68 x 0,99 4 31,0 RA:IS-1; RV: Igen
DF4
D153 (DR) 5,37 x7,79% 0,99 71,0 31,5 RA: 1S-1; RV: Nem
I1S-1/DF-1
5. tablazat, Mechanikai jellemz6k-— DYNAGEN MINICD késziilékek
Modell Méretek Tomeg (g) Térfogat Csatlakozo MR-feltételes
szélesség'x (cm®) tipusa
magassag x mélység
(cm)
D020 (VR) 5,23'x6,71%0;99 60,0 26,5 RV: DF4 lgen
D0211(VR) 5,23 x 7,14 x 0,99 61,9 28,5 RV: IS-1/DF-1 Nem
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5. tablazat

Mechanikai jelemz6k —DYNAGEN MINI ICD késziilékek (folytatas)

Modell Méretek Tomeg (9) Térfo?at Csatlakozo MR-feltételes
szélesség x (cm®) tipusa
magassag x mélység
(cm)
D022 (DR) 5,23 % 7,03 x.0,99 62,5 28,0 RA: 1S-1; RV: Igen
DF4
D023 (DR) 5,23.x7,14 x 0,99 62,3 28,5 RA: 1S-1; RV: Nem
1S-1/DF-1
6. tablazat “Mechanikai jellemz6k — INOGEN kiterjesztett élettartamu (Extended Longevity, EL) ICD
késziiléekek
Modell Méretek Tomeg (9) Térfogat Csatlakozo MR-feltételes
szélesség x (cm3) tipusa
magassag x mélység
(cm)
D140.(VR) 5,37 x7,36 x 0,99 68,9 29,5 RV: DF4 Igen
D141.(VR) 5,37 x 7,79%x 0,99 70,7 31,5 RV:'IS-1/DF=-1 Nem
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6. tablazat

késziilékek (folytatas)

Mechanikai jellemzék — INOGEN kiterjesztett élettartamu (Extended Longevity, EL) ICD

Modell Méretek Tomeg (g) Térfogat Csatlakozo MR-feltételes
szélesség x (cm?) tipusa
magassag x mélység
(cm)
D142 (DR) 5,37 x 7,68 x 0,99 4 31,0 RA:IS-1; RV: Igen
DF4
D143 (DR) 5,37 x7,79% 0,99 71,0 31,5 RA: 1S-1; RV: Nem
I1S-1/DF-1
7. tablazat, Mechanikai jellemzék— INOGEN MINI ICD késziilékek
Modell Méretek Tomeg (g) Térfogat Csatlakozo MR-feltételes
szélesség'x (cm®) tipusa
magassag x mélység
(cm)
D010 (VR) 5,23'x6,71%0;99 60,0 26,5 RV: DF4 lgen
DO11(VR) 5,23 x 7,14 x 0,99 61,9 28,5 RV: IS-1/DF-1 Nem
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7.tablazat Mechanikai jellemz6k ~INOGEN MINI ICD késziilékek (folytatas)
Modell Méretek Tomeg (9) Térfo?at Csatlakozo MR-feltételes
szélesség x (cm®) tipusa
magassag x mélység
(cm)
D012 (DR) 5,23 % 7,03 x.0,99 62,5 28,0 RA: 1S-1; RV: Igen
DF4
D013 (DR) 5,23.x7,14 x 0,99 62,3 28,5 RA: 1S-1; RV: Nem
1S-1/DF-1
8. tablazat “Mechanikai jellemz6k — ORIGEN kiterjesztett élettartamu (Extended Longevity, EL) ICD
késziiléekek
Modell Méretek Tomeg (9) Térfogat Csatlakozo MR-feltételes
szélesség x (cm3) tipusa
magassag x mélység
(cm)
DO050.(VR) 5,37 x7,36 x 0,99 68,9 29,5 RV: DF4 Igen
DO051.(VR) 5,37 x 7,79%x 0,99 70,7 31,5 RV:'IS-1/DF=-1 Nem
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8. tablazat

késziilékek (folytatas)

Mechanikai jellemzék — ORIGEN kiterjesztett élettartamu (Extended Longevity, EL) ICD

Modell Méretek Tomeg (g) Térfogat Csatlakozo MR-feltételes
szélesség x (cm?) tipusa
magassag x mélység
(cm)
D052 (DR) 5,37 x 7,68 x 0,99 4 31,0 RA:IS-1; RV: Igen
DF4
D053 (DR) 5,37 x7,79% 0,99 71,0 31,5 RA: 1S-1; RV: Nem
I1S-1/DF-1
9. tablazat, Mechanikai jellemz6ék-— ORIGEN MINI ICD késziilékek
Modell Méretek Tomeg (g) Térfogat Csatlakozo MR-feltételes
szélesség'x (cm®) tipusa
magassag x mélység
(cm)
D000 (VR) 5,23'x6,71%0;99 60,0 26,5 RV: DF4 lgen
DOOH(VR) 5,23 x 7,14 x 0,99 61,9 28,5 RV: IS-1/DF-1 Nem
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9.tablazat Mechanikai jellemz6k — ORIGEN MINI ICD késziilékek (folytatas)

Modell Méretek Tomeg (9) Térfo?at Csatlakozo MR-feltételes
szélesség x (cm®) tipusa
magassag x mélység
(cm)
D002 (DR) 5,23 % 7,03 x.0,99 62,5 28,0 RA: 1S-1; RV: Igen
DF4
D003 (DR) 5,23.x7,14 x 0,99 62,3 28,5 RA: 1S-1; RV: Nem
1S-1/DF-1

Alabb talalhatok az anyagok jellemzéi:
. Késziilékhaz: hermetikusan lezart titan

. Fejrész: implantacios minéségl polimer
. Tapellatas(EL): litium-mangan-dioxid elem; Boston Scientific ENDURALIFE; 401988

. Tapellatas (MINI):itium-mangan-dioxid elem; Boston Scientific; 400010
A kovetkezo miiszaki jellemzok és anyagjellemzék-az INCEPTA, ENERGEN és PUNCTUA késziilékekre

vonatkoznak.

Minden modell tdmege 72,0 g, a késztilékhaz elektrodként mikodé felszine pedig 6670 mm?2. Az elem
hasznalhatdkapacitasa'1,8 Ah;.az explantalas allapot fellépésekor fennmaraddé hasznalhato elemkapacitas
pedig0;12 Ah egyiiregl eszkzok és 0,13-Ah kéturegli eszk6zok esetén, Aldbb talalhatok az egyes modellekre
jellemz6 mechanikai jellemzék.
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10. tablazat

Miiszaki jellemz6k — INCEPTAICD késziilékek

Modell Méretek Térfogat (cm3) Csatlakoz¢ tipusa
szélesség x magassag
x mélység(cm)
F160(VR) 6,17.X'6,90 x 0,99 30,5 RV: DF4-LLHH
F161 (VR) 6,17 x 7,45x 0,99 31,5 RV: IS-1/DF-1
F162(DR) 6,17x 7,40.X 0,99 31,5 RA: 1S-1, RV: DF4-
LLHH
F163(DR) 6,17'x 7,45 x.0,99 315 RA: 1S-1, RV: I1S-1/DF-1
11. tablazat Miiszaki jellemz6k — ENERGEN ICD késziilékek
Modell " Méretek ] Térfogat (cm3) Csatlakozo tipusa
X melyasg (omy . -
F140.(VR) 6,17 x 6,90.x.0,99 30,5 RV: DF4<LLHH
F141 (VR) 6,17.x.7,45 x 0,99 31,5 RV: I1S-1/DF-1
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11. tdblazat Miszaki jellemz6k — ENERGEN ICD késziilékek (folytatas)

Modell Méretek Térfogat (cm3) Csatlakoz¢ tipusa
szélesség x magassag
x:mélység (cm)
F142 (DR) 6,17 x 7,40x 0,99 31,5 RA: 1S-1, RV: DF4-
LLHH
F143 (DR) 6,17 x 7,45 x 0,99 31,5 RA: 1S-1, RV: IS-1/DF-1
12. tablazat . Miiszaki jellemzék — PUNCTUA'ICD késziilékek
Modell Méretek Térfogat (cm3) Csatlakoz¢ tipusa
szélesség x magassag
x mélység'(cm)
FO50 (VR) 6,17 x 6,90 x 0,99 30,5 RV: DF4-LLHH
F051 (VR) (PRUNCTUA 6,17 x 7,45x 0,99 31,5 RV: IS-1/DF-1
NE)
F052.(DR) 6,47x7,40 x0,99 31,5 RA:1S-1, RV: DF4-
LLHH
FO053'(DR) (PUNCTUA 6,17 x 7,45 x 0,99 31,5 RA:IS-1,RV: IS-1/DF-1
NE)
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Alabb talalhatok az anyagok jellemzéi:

. Késziilékhaz: hermetikusan lezart titan

. Fejrész: implantaciés minéségi.polimer

. Tapellatas: litium-mangan-dioxid elem; Boston Scientific ENDURALIFE;401988

A kovetkezé miiszaki jellemzok és anyagjellemzok a TELIGEN késziilékekre vonatkoznak.

Minden modell tdmege 72,0 g,-a késziilékhaz elektrodkent mikédé felszine pedig 6670 mm?. Az elem
hasznalhaté kapacitasa 1,7 Ah, az explantalas allapot fellépésekor fennmaradé hasznalhaté elemkapacitas

pedig-0,12 Ah egyiiregl eszkézok és-0,13 Ah kétiiregl eszkdzok esetén. Alabb talalhatok az egyes modellekre
jellemz6 mechanikai jellemzok.

13. tablazat Miiszaki jellemzék — TELIGEN ICD készilékek

Modell Méretek Térfogat (cm®) Csatlakoz6 tipusa
sfidsséguentagassih X
mélység (cm)
F102 (VR) 6,17 x 7,45 0,99 31,5 RV: IS-1/DF-1
F103 (VR) 6,17x 6,90 x-0,99 30,5 RV: DF4-LLHH
F110'(DR) 6,17 x 7,45 x 0,99 31,5 RA>IS-1, RV:1S-1/DF-1
F111 (DR) 6,17'x 7,400x 0,99 31,5 RA:S-1, RV: DF4-
LLHH

Alabb talalhatok az anyagok-jellemz6i:
. Késziilékhaz: hermetikusan lezart titan
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. Fejrész: implantaciés minéségi polimer
. Tapellatas: litium-mangan-dioxid elem; Boston Scientific ENDURALIFE; 401988

A CSOMAGOLAS TARTALMA
A pulzusgenerator csomagolasa akévetkezdket tartalmazza:

. Egy csavarhizé
. A termékkel kapcsolatos dokumentacioé

MEGJEGYZES: Atartozékok-(példaul accsavarhiizé) csak egyszeri hasznalatra szolgalnak. Ezeket tilos
Ujrasterilizalni vagy ujrafelhasznalni.

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

SZIMBOLUMOK A CSOMAGOLASON

Akovetkezd szimbolumok talalhatok a csomagolason-és a cimkén.(14. tablazat Szimboélumok a csomagolason;
a 48. oldalon):

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

Szimbo6lum

Leiras

Katalégusszam

A\

U

A csomag tartalma

Pulzusgenerator

Csavarhuzoé

Termékleiras mellékelve

Sorozatszam

Felhasznalando

e HEN O

Eay




14. tablazat Szimbolumok-a csomagolason (folytatas)

Szimbélum Leiras

Tételszam

Gyartas idépontja

(((.))) Nem'ionizal6 elektromagneses sugarzas

STERILE E Etilén-oxiddal sterilizalva

Egyszer hasznalatos

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt

STERLE|
Ne sterilezze Ujra
@
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14. tablazat - Szimboélumok a csomagolason (folytatas)

S
3

Szimbo6lum Leiras
6 Veszélyes fesziiltség
entific, Nézze meg a hasznalati utasitast a kdvetkez6 internetes
,\:o" ‘9{% oldalon: www.bostonscientific-elabeling.com
o =
= <
2,

Hémérséklet-tartomany

C€0086

CE jelzés, a jelzés hasznalatat engedélyezé tanusitoé testllet
azonositojaval

O

RTTE jelzés a radidkészilék korlatozott hasznalatara
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14. tablazat Szimbolumok-a csomagolason (folytatas)

Szimbélum

Leiras

Ide helyezze a telemetrias palcat

%

Itt felnyitandd

Hivatalos képvisel6 az Eurgpai K6zosségben

MalEE

Gyarts

N 20593
Z1088

Q

C-jeldlés beszallitoi kodokkal

S

Ausztral kommunikacios- és:-médiahatosag (ACMA) radiés
megfelelésségi jelolés

R-NZ

Uj-zélandi radidtartomany-kezelés (RSM) radios megfelel6sségi

jelolés
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4. tablazat

Szimb6lumok a csomagolason (folytatas)

Leiras

Az ausztraliai szponzor cime.

MR-feltételes

CRT-D-RA, RV, LV

ICD RA, RV

ICD RV.

Bevonat nélkili készilék

RFtelemetria

(&)

C B0 R




GYARI'BEALLITASOK

A pulzusgenerator szallitaskor érvényes beallitasait Iasd a tablazatban (15. tablazat Gyari beallitasok, a 53.
oldalon).

15.tablazat - Gyari beallitasok

Paraméter Beadllitas

Tachy Mode (tachy méd) Storage (tarolas)

Tachy Therapy (tachy terapia)-elérhetd ATP (antitachycardias ingerlés), Shock (sokk)
Ingerlési mod Storage (tarolas)

Ingerléses terapia elérhetd DDDR (DR modellek) VVIR (VR modellek)
Sensor (Szenzor) Accelerometer (Akcelerométer)

Sensor (Szenzor) Blend algoritmus (AUTOGEN modellek)
Pace/Sense (ingerlési/érzékelési) RA: BI/BI (DR:modellek)

konfiguracio

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

konfiguracio

A pulzusgeneratort az.aramtakarékos Storage (tarolasi)modban'szallitjuk, hogy hosszabb ideig legyen
felhasznalhaté a szallitas utan. Storage (tarolasi) moédban az 0sszes funkcio inaktiv; kiveve a kdvetkezdket:



. Telemetrias tdmogatas, amely lehetévé teszi a lekérdezést és a programozast
. Valos ideji ora
. A kondenzator utasitasra torténd Gjraformazasa
. STAT SHOCK (statikus sokkolas) és STAT PACE (statikus ingerlés) utasitasok
A késziilék kilépia Storage (tarolasi) modbdl, ha a kévetkezd tevekenységeket végzi, azonban mas
paraméterek programozasakor nem valtozik a Storage (tarolasi) mod bekapcsolt allapota:
. STAT SHOCK (statikus sokkolas) vagy STAT PACE (statikus-ingerlés) utasitas tortént
. A Tachy Mede (Tachy'mdd) programozasaca kdvetkezdkre:
. Off (kikapcsolt)
H Monitor Only (Csak monitorozas)
. Monitor + Therapy (Monitorozas és terapia)

Ha a pulzusgenerator. programozasa soran kilépett a Storage (Tarolasi) médbol, a késziiléket nem lehet
visszaprogramozni ebbe a médba.

RONTGENAZONOSITO

A pulzusgenerator rontgenfelvételen és fluoroszkdpiaval lathaté azonositdval van.ellatva. Ez-az azonosité a
gyarté nem invaziv azonositasara szolgal, és a kovetkezéket tartalmazza:

. Az AUTOGEN; DYNAGEN; INOGEN és' ORIGEN pulzusgeneratorok esetén a BSC betiik a gyartét, a
Boston Scientific vallalatot azonositjak. A 140-es szam a 2868 PRM Modell szoftveralkalmazasat
azonositja;.amely a pulzusgeneratorral valé-kommunikaciohoz szikséges:

. AzINCEPTA, ENERGEN és PUNCTUA pulzusgeneratorok esetén a BSC betiik a gyartét, a Boston
Scientific vallalatot azonositjak. A 120-as szam.a 2868 PRM Modell szoftveralkalmazasat.azonositja,
amely a pulzusgeneratorral vald kommunikaciohoz szikséges.
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. ATELIGEN pulzusgeneratorok €setén a BOS betiik a gyartét, a Boston Scientific vallalatot azonositjak. A
112-es szam a 2868 PRM Modell szoftveralkalmazasat azonositja, amely a pulzusgeneratorral valé
kommunikacidhoz sziikséges.

A rontgenazonosité az eszkoz fejrészébe van beagyazva. Bal oldali pectoralis implantacié esetén az azonosito

arontgenfelvetelen vagy.a fluoroszképias képen a jelzett hely (1. abra:Rontgenazonositd, a 55. oldalon)

kozelében lesz lathato.

[1] Réntgenazonosito [2] Fejrész [3] Pulzusgenerator-késziilékhaz

1. abra '._Rontgenazonosité

A készuléknek a'PRM-mel torténd azonositasara vonatkozé tajékoztatast lasd.a PRM Felhasznaloi
kézikdnyvében.

A pulzusgenerator modellszamat a késztilékmemdria tarolja, és kijelzésre keriil a PRM Summary (6sszefoglald)
képernyén a pulzusgenerator lekérdezése utan:
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TELEMETRIAS INFORMACIOK

Az AUTOGEN, a DYNAGEN, az INOGEN és az ORIGEN készllékek a 402—-405 MHz-es frekvenciasavban
mukédnek FSK'modulacid segitségével, a sugarzott teljesitmény megfelel a vonatkozoé 25 yW-os
hatarértéknek. A palcas'telemetria 57 kHz-en mlkédik, QPSK modulaciéval.

Az INCEPTA, azENERGEN és' PUNCTUA késziilékeknél az atvitel 869,85 MHz-en miikddik ASK modulacié
segitségével, a maximalis.sugarzott teljesitmény kisebb; mint-1,25 dBm: A palcas telemetria 57 kHz-en
mikodik, QPSK modulaciéval.

ATELIGEN készulékeknél az atvitel 869,85 MHz-en mikddik ASK modulacioé segitségével, a maximalis
sugarzott teljesitmény kisebb, mint.-1,25 dBm.-A palcas telemetria 102,4 kHz-en miikédik, QPSK modulaciéval.

A PULZUSGENERATOR ELETTARTAMA

Szimulacids vizsgalatok eredményei alapjan feltételezhetd, hogy ezek a pulzusgeneratorok az explantacidig a
kévetkez6 élettartammal rendelkeznek.

Lasd a PRM Summary (Osszefoglalas).és az Battery Detail (Elem részletei) 8sszefoglalé képernyékon az
aktualis belltetett pulzusgenerator varhato élettartamanak becestilt értékét.

A varhatd élettartam;-a‘gyartas €s.atarolas soran elhasznalt energiat figyelembe véve, a lenti tablazatban
talalhatd kérulmények kozott, a kovetkezé feltételek mellett érvényes:

. Feltételezve: 60 min”'LRL,kamrai és pitvari beallitasok: 2,5 V.ingerlési impulzus Amplitddo és.0,4ms
ingerlési pulzusszélesség; RA impedancia 500 Q; szenzorok bekapcsolva.

Az AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN és ORIGEN késziilékekre az alabbi, élettartamra vonatkozo
tablazatok ésa hasznalati feltételek vonatkoznak.

Az elbre jelzett élettartam évenként 3, maximalis energiaszintre vald toltési ciklust feltételezve van.szamitva,
ebbe beletartoznak-az automatikus kondenzator-Gjraformazasok és a terapias utések: A készulék
élettartamanak utols6 évében tovabbi 5 toltésiiciklus van szamitva; mert ilyenkort6bb automatikus
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kondenzator-ujraformazas torténik, mivel a készulék kdzelit az explantalas allapothoz. Az élettartam a

héromcsatornas EGM inditas bekapesolt allapotara van kiszamitva, és figyelembe van véve, hogy a

pulzusgenerator. 6 hénapot tolt Storage (tarolas) moédban a szallitas és tarolas kozben.

16. tablazat A kiterjesztett élettartamu (Extended Longevity, EL).ICD pulzusgenerator becsiilt, varhaté
élettartama (a beiiltetést6l az explantacioig) ENDURALIFE elemmel

Osszes modell2 P

Elettartam (év) 500 Q, 700 Q
€s900 Q ingerlési impedancia (RV) esetén
500 Q 700 Q 900 Q

Ingerlés VR DR VR DR VR DR

0% 7 1,2 11,7 1,2 1,7 11,2

15% 1,5 10,8 11,5 10,9 11,6 10,9

50% 11,0 10,0 1141 10,1 11,2 10,2

100% 10,3 9,0 10,6 9,2 10,8 9,3

a. ZIP telemetrias alkalmazast feltételezve azimplantacio soran 1 6ra hasszaig, majd-évente az ellenérzés alkalmaval 40
percen keresztll:

b. = A LATITUDE kommunikator szokasos:hasznalata esetén a kovetkezbk szerint: Napi készUlék-ellenérzés bekapcsolva,

havonta teljes lekérdezés (tervezett tavellenérzés és negyedévente a beteg altal kezdeményezett lekérdezés).
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17. tablazat = A MINI'ICD pulzusgenerator becsiilt, varhato élettartama (a beiiltetéstdl az explantacioig)

Osszes modell2 ®

Elettartam (év) 500 Q, 700.Q
és 900 Q ingerlési-impedancia (RV) esetén
500.Q 7000Q 900 Q

Ingerlés VR DR VR DR VR DR
0% 5,5 53 55 5,3 55 53
15% 54 51 54 5,1 55 5,1
50% 52 47 53 47 53 4.8
100% 4,9 4,2 5,0 43 5,1 4.4

a. ZIP telemetrias.alkalmazast feltételezve az implantacié soran 1 6ra‘hosszaig, majd évente.az ellenérzés alkalmaval 40
percen keresztiil.

b “ALATITUDE kommunikator szokasos hasznalata.esetén a kdvetkez6k szerint: Napi késziilék-ellenérzés bekapesolva,
havonta teljes lekérdezés (tervezett tavellendrzés és negyedévente a beteg altal kezdeményezett lekérdezés).
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18. tablazat Az AUTOGEN Kiterjesztett élettartamu (Extended Longevity, EL) ICD pulzusgenerator
becsiilt, varhato élettartama (a beultetéstol az explantaciéig) ENDURALIFE elemmel és PaceSafe

funkcioval

Osszes modell 2 b

Elettartam (év).500 Q, 700 Q
és 900 Q.ingerlési.impedancia (RV) esetén

500 Q 700 Q 900 Q

Ingerlés VR DR VR DR VR DR

PaceSafe-On (bekapcsolva) [RA=2,0 V;RV=2,0 V (feltéve, hogy a jobb kamrai kiiszébérték < 1,0 és a jobb
pitvari kiiszobérték < 1,0)]-A VR modellek esetében feltételezziik, hogy csak az RVAT funkciét alkalmazzak.

15% 11,5 10,9 11,6 11,0 11,6 11,0
50% 11,2 10,4 1,3 10,5 1,4 10,5
100% 10,8 9,7 11,0 9,8 114 9,9

a._ZIP telemetrias-alkalmazast feltételezve az implantacié soran 1/6ra hosszaig, majd évente-az ellenérzés alkalmaval 40

percen keresztlil.
b. A LATITUDE kommunikator szokasos hasznalata esetén akévetkezok szerint: Napi késziilék-ellenérzés bekapesolva,

havonta teljes lekérdezés (tervezett tavellenérzés és.negyedévente a beteg altal kezdeményezett lekérdezes).



19. tablazat - Az AUTOGEN MINIHCD pulzusgenerator becsiilt, varhato élettartama (a beililtetéstol az
explantacioig) PaceSafe funkcioval

Osszes modell 2 P

Elettartam (év)'500 Q, 700 Q

és 900 Qingerlési impedancia (RV) esetén

Ingerlés

VR

500Q

DR

700Q

VR

DR

VR

900 Q

DR

PaceSafe On (bekapcsolva) [RA=2,0 V, RV=2,0 V (feltéve, hogy a jobb kamrai kiisz6bérték < 1,0 és a jobb
pitvari kiiszobérték < 1,0)]. A VR modellek esetében feltételezziik, ‘hogy csak.az RVAT funkciot alkalmazzak.

15% 55 52 55 52 55 52
50% 5,3 4,9 54 4,9 54 5,0
100% 5,1 4,5 5,2 4,6 5,3 4,7

a.. ZIP telemetrids alkalmazast feltételezve az implantécio soran 1 6ra hosszaig; majd évente az ellenérzés alkalmaval 40

percen keresztul.

b. .ALATITUDE kommunikator'szokasos hasznalata esetén a kovetkezbk szerint:Napi késziilék-ellenérzés bekapcsolva,
havonta teljes lekérdezés (tervezett tavellendrzés €s negyedévente a beteg altal’ kezdeményezett lekérdezés).

MEGJEGYZES: Az élettartamot jelzG tablazatban talalhato energiafogyasztas elméleti elektromos elveken
alapul, és csak laboratoriumi-mérésekkel kerlilt igazolasra.
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A pulzusgenerator élettartama névekedhet a kdvetkezk barmelyikének csokkenése esetén:

Ingeriési frekvencia

Impulzus(ok)-amplittdéjalamplitidoi

Impulzus(ok) szélessége(i)

Az ingerelt és az érzékelt események szazalékos aranya
Toltési gyaKorisag

Az élettartamot a kdvetkezd korlilmények is befolyasoljak:

Az ingerlésiimpedancia csokkenése csokkentheti az élettartamot.

A kiterjesztett élettartami (Extended Longevity, EL) késziilékek esetén, ha a percventilaciés/respiracios
szenzor Off (kikapcsolt) allapotra van programozva a késziilék teljes élettartamaban, ez a készilék
élettartamat korulbelll 4,5 hénappal hosszabbitja meg-

MINI készlilékek esetén, ha a‘percventildcios/respiracios szenzor Off (kikapcsolt) allapotra van
programozva a késziilék teljes élettartamaban, ez a készllék élettartamat koriilbelll 2 honappal
hosszabbitja meg:

Ha a beteg altal elinditott monitorozas be.van kapcsolva 60 napig; a késziilék élettartama korilbelll 5
nappal csokken.

Tovabbi egy oras ZIP palca nélkili telemetria az élettartamot kérilbeldl 9 nappal esokkenti.

Egy éven keresztlil hetente 6t, a beteg altal kezdeményezett, LATITUDE kommunikatorral végzett
lekérdezés korilbelll 39 nappal.roviditi a késziilék élettartamat:

A kiterjesztett élettartamu. (EL) készllékek esetén.eggyel tébb-maximalis-energiaju sokk az-élettartamot
kortilbelll 21.nappal csokkenti.

MINI készUlékek esetén eggyeltdobb maximalis energiaju sokk az élettartamot korilbelll 23 nappal
csokkenti.

Hat-éran atfenntartott MRl védelem-iizemmod az élettartamot koriilbellil 4 nappal csokkenti.
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. A Storage (tarolas) modban eltoltott tovabbi 6 hdnap az élettartamot korilbelll 54 nappal csokkenti.
Feltételezett belltetési.beallitas: 60 min'LRL: 2,5 V ingerlési impulzus amplitidé és 0,4 ms ingerlési
pulzusszélesség; 500 Q ingerlési impedancia,‘ingerlés aranya: 50%.

A késziilék élettartamat befolyasolhatja tovabba:

. Az elektronikus 6sszetevdk jellemzoi
. A beprogramozott-paraméterek valtozasai
. A hasznélat valtozasai a beteg allapota figgvényében

Az INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA és TELIGEN késziilékekre az alabbi, élettartamra vonatkozé
tablazatok és a hasznalati feltételek vonatkoznak.

Az elére jelzett élettartam évenként 5, maximalis energiaszintre valo toltési ciklust feltételezve van szamitva,
ebbe beletartoznak az automatikus kondenzator-tjraformazasok és.a-terapias ltések. A késziilék
élettartamanak utols6 évében tovabbi 4 toltésiciklus van szamitva, mert ilyenkor.tébb automatikus
kondenzator-Ujraformazas torténik, mivel a készulék kdzelit az explantalas allapothoz. Az élettartam a
haromcsatornas EGM inditas bekapcsolt allapotara van kiszamitva, és figyelembe van véve, hogy a
pulzusgenerator.6 honapot.télt Storage (tarolas) médban a szallitas és tarolas kdzben.
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20. tablazat A pulzusgenerator becsiilt, varhato élettartama (a beiiltetéstél az explantacioig)
ENDURALIFE elemmel

Osszes modell@ P
Elettartam (év) 500,Q, 700 Q
és900 Q ingerlési impedancia (RV) esetén
500 Q 700 Q 900 Q

Ingeriés VR DR VR DR VR DR
0% 10,8 10,3 10,8 10,3 10,8 10,3
15% 10,4 97 10,5 9,7 10,5 9,8
50% 10,1 9,2 10,2 9,3 10,3 9,3
100% 9,6 84 9,8 8,7 10,0 8,7

a.~ RF-kommunikaciéra alkalmas készulékek esetében ZIPtelemetrids alkalmazast feltételezve az implantacié soran 1 éra

hosszaig, majd.évente az ellenérzés alkalmaval 40 percen keresztiil.
b. JALATITUDE kommunikator szokasoshasznalata'esetén a kdvetkez6k szerint: Napi Készllék-ellendrzés bekapcsolva, heti
Készilék-figyelmeztetés bekapcsolva; hetente tervezett tavellenérzés és.negyedévente a beteg altal'kezdeményezett

lekérdezés.

MEGJEGYZES: Az élettartamot jelz6 tablézatban talalhaté énergiafogyasztés elméleti elektromos elveken
alapul, és csak laboratériumi mérésekkel keriiltigazolasra.
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A pulzusgenerator élettartama névekedheta kévetkez6k barmelyikének csokkenése esetén:

. Ingerlésifrekvencia
. Impulzus(ok) amplitidéja/amplitddéi
. Impulzus(ok) szélessége(i)

. Az ingerelt és az érzékelt események szazalékos aranya
. Toltési'gyakorisag
Az élettartamot a kdvetkezd korlilmények is-befolyasoljak:

. Az ingerlésiimpedancia csokkenése csokkentheti az élettartamot.

q Ha a respiracids.szenzor kikapcsolt allapotra van programozva a késziilékK teljes élettartamaban, ez a
készllék élettartamat koriilbelul 3 honappal hosszabbitja meg.

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

. A ZIP palca nélkuli telemetriaval mikodd készilékek esetében egy oras tovabbi telemetria az
élettartamot kb. 7 nappal csokkenti.

. Egy-éven keresztll hetente 6t;a beteg altal kezdeményezett, LATITUDE kommunikatorral végzett
lekérdezés korilbelll 14 nappal réviditi a készlilék élettartamat

. Eggyel tébb maximalis energiaju'sokk az élettartamot kérilbelil'19-nappal csékkenti:

. A Storage (tarolas) modban eltoltott tovabbi 6 honap az élettartamot kérilbelll 66-nappal csokkenti.
Feltételezett belltetésibeallitas: 60-min-'LRL: 2,5 V ingerlési impulzus.amplitudé és 0,4 ms ingerlési
pulzusszélesség; 500 Q ingerlési impedancia,ingerlés.aranya: 50%:

A készilék élettartamat befolyasolhatja tovabba:

. Az elektronikus Osszetevék jellemzoi
. A beprogramozott paraméterek valtozasai
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. A hasznalat.valtozasai-a beteg allapota fuiggvényében

JOTALLASSAL KAPCSOLATOS ADATOK

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

ATERMEK MEGBIZHATOSAGA

A Boston Scientific szandéka a kivalé mindségi és megbizhatésagu beliltethetd késziilékek gyartasa.
El6fordulhat.azonban, hogy ezek a készillekek olyan miikddészavarokat mutatnak, amelyek megsziintetik vagy
rontjak a terapia elvégzésére vald alkalmassagot. A kdvetkez6 miikodészavarok Iéphetnek fel:

4 Az elem id6 elétti kimeriilése

. Erzékelési vagy ingerlési problémak

. Sokk leadasara valo alkalmatlansag

¢ Hibakédok

. A'telemetriazmikodésének megsziinése

A készilék mikodésérdl vald tovabbitajékoztatasért lasd a www.bostonscientific.com webhelyen a Boston
Scientific-CRM Product Performance Report (Termék teljesitményével kapesolatos jelentés) dokumentumat,
ebben megtalalhatok azoknak a miikddészavaroknak a tipusai és a gyakorisagai, amelyek a multban
eléfordultak ezeknél a kesziiléknél, A multban dsszegylilt adatok nem feltétlendil jelzik elére a-készilék jévobeli
mikodését, azonban azjilyen adatok megfeleld 6sszefliggéseket fednek fel azilyen termékek altalanos
megbizhatésaganak megértéséhez.

Esetenként a késziilékek-mikodészavara a termékkel kapcsolatos. tajékoztatasok kiadasat indokolja. A Boston
Scientific.az ilyen tajékoztatasok kiadasanak sztikségessegét az alapjan hatarozza meg, hogy a miikédészavar
milyen gyakorisaggalfordul elé és mekkora klinikai jelentéséggel bir. Ha a Boston Scientific a termékkel
kapcsolatos tajékoztatast ad ki, a készuilék kicserélésérdl hozott dontéshez figyelembe kell venni a
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milkodészavarral jaré kockazatokat, a készulék kicserélésével jaré kockazatokat és a kicserélendd késziilék
eddigi teljesitményét.

BETEGTAJEKOZTATO INFORMACIOK

Hazabocsatasa el6ttakovetkezd témakat kell megbeszélni a beteggel.

. Kilsd-defibrillacio ~a betegnek fel kell venni-a kapesolatot a kezelGorvossal a pulzusgenerator-rendszer
kiértékelése tekintetében;-ha kiils6 defibrillalasban részesiil

. Sipolé hangok - a beteg azonnal vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval, ha pulzusgenerator hangot ad

ki

Q Fert6zes jelei és tinetei

. Tunetek, amelyeket jelenteni kell-(pl: hosszantarté magas frekvenciaju ingerlés, amely Ujraprogramozast
igényel)

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

pulzusgeneratorral rendelkez& betegek belépését tiltd figyelmeztetéssel van ellatva

. MRI-vizsgalat — konzultalnikell a’beteg készllékét ellenérzg orvossalaz MRI-vizsgalatra valo
alkalmassag tekintetében. Az MRI vizsgalat el6ttaz orvosnak és a betegnek meg kell fontolnia az MR
eljaras elényét a hangjelz6 elvesztésének kockazataval szemben.

FIGYELMEZTETES: (A Beeper (hangjelzd) az’MRI-vizsgalat utan tdbbé marnem hasznalhaté. Az MRI-
készllék er6s magneses mezejének hatasara tartésan elvész a Beeper (hangjelz6) hangereje. Ez:a hiba nem
allithato helyre, még akkor:sem, ha elhagyjak az MRI-vizsgalat-helyszinét, és a készlléket kiléptetik az MRI
Protection Mode (MRI-védelem) médbol. Az MRI-vizsgalat el6tt az orvosnak és a’betegnek meg kell fontolnia
az MRI-¢eljaras elényét a hangjelzé elvesztésének kockazatahoz képest. MRI-vizsgélat utan erésen-ajanlott a
beteget LATITUDE NXT-n ellendrizni, ha ez még nincs folyamatban. Egyéb esetbenl/erdsen javasolt a
rendel6ben végzett, haromhavonta id6zitett ellendrzés a késziilék teljesitményének monitorozasa érdekében.
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A betegnek kertinie kell az EMIforrasokat otthon, a munkaban és az egészségligyi intézményekben

CPR-t végz6 személyek —abeteg testfelszinén a fesziiltség érzékelhetd lehet (bizsergés), amikor a
pulzusgenerator sokkot-ad le

A pulzusgenerator megbizhatdsaga ("A termék megbizhatésaga".a 65. oldalon)
Aktivitas korlatozasok (haszitkséges)

Minimalis szivfrekvencia (a pulzusgenerator als6 hatarertéke)

Utankovetés gyakorisaga

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

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

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

Kézikonyv betegek részére

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

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

Ezenkiviil'az ImageReady MR-feltételes defibrillacios rendszerrel rendelkezé betegek szamara egy, az
ImageReady MR-feltételes defibrillacids rendszerrel kapcsolatos betegeknek sz¢ld MRI utmutaté is
rendelkezésre all.

67



Tovabbi példanyokeért1épjen kapcsolatba aBoston Scientific céggel a hatoldalon talalhaté informacio
segitségével.

VEZETEKEK CSATLAKOZTATASA
A vezetékek csatlakoztatasat a lenti abra mutatja be.

FIGYELMEZTETES: Beiiltetés el6tt ellendrizze’a vezeték és a pulzusgenerator egymashoz vald
kompatibilitasat. Nem kompatibilis vezetékek; illetve pulzusgeneratorok hasznalata a csatlakozé
karosodasaval, illetve potencialis nem kivant kovetkezményekkel (pl. a szivmiikddés alulérzékelése vagy a
szlikséges kezelés leadasanak elmaradasa) jarhat.

Avezeték deaktivalasakor Ugyeljen-arra, hogy a vezeték vezetékkupakok hasznalataval teljesen szigetelve
legyen‘és elektronikusan ne legyen aktiv.- Egy vezetékcsatlakozé deaktivalasakor ellenérizze, hogy a dugoé és a
fejrészen talalhaté felcimkézett csatlakozonyilas-megegyeznek. Ellendrizze egy programozéval, hogy a
késziilék és az tjonnan kialakitott konfiguracié-megfelel6en mikodik: Egy vezeték vagy csatlakozédugé hianya
befolyasolhatja a készllék miikédéseét, és eléfordulhat, hogy a beteg nem kap_hatékony terapiat.

MEGJEGYZES:, ‘MR-feltételes Boston)Scientific vezetékeket kell hasznaini ahhoz,.hogy a beiiltetett rehdszer
MR-feltételesnek mindsiljon. Az ImageReady MR-feltételes defibrillacios rendszer MRI miiszaki Utmutatéjaban
talalja azon pulzusgeneratorok; vezetékek, tartozékok és a rendszer egyéb. alkotorészeinek modellszamait,
amelyek megfelelnek a hasznalati feltételeknek.

Az AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN és ORIGEN késziilékekre az alabbi vezetékcsatlakozasok
vonatkoznak.
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[1] Defib (+) (2] Defib (-)[3]RV (-)-{4] Varratnak val6 lyuk

6. abra- A vezetékek csatlakozasa és a rogzitocsavarok elhelyezkedése, RV: IS-1/DF-1

[1] Defib(+) [2] Defib (-) [3] RV (<) 4] Varratnak valé.lyuk [5] RA (+)

7.abra A vezetékek csatlakozasa és a rogzitécsavarok elhelyezkedése, RA: 1S-1, RV: IS-1/DF-1
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MEGJEGYZES: A pulzusgenerator-késziilékhaz defibrillacios elektrodként miikodik, hacsak a
pulzusgeneratort nem a disztélis tekercstél.a proximalis tekercshez (mas néven ,inaktiv-haz”) Shock Vector
(sokkvektor)-ra programoztak.

A PULZUSGENERATOR BEULTETESE

A pulzusgenerator belltetésehez végezze el a kévetkez6 lépéseket a megadott sorrendben. Egyes betegeknél
szukség lehet az ingerlésiterapia. megkezdésére kdzvetleniil a vezetékeknek a pulzusgeneratorhoz vald
csatlakoztatasa utan. llyen esetekben fontolja'meg a‘pulzusgenerator beprogramozasat a vezetékrendszer
beliltetése és az implantacios zseb kialakitasa el6tt.vagy azzal egyidejlileg.

FIGYELMEZTETES:. (A'rendszer beliltetésétnem lehet lll-as (s ennél magasabb) MRI-zénaban végezni,
az AmerikaiRadioldgiai Tarsasag Biztonsagos MR Gyakorlatra Vonatkozo Utmutaté (American College of
Radiology Guidance Documentfor Safe MR Practices) dokumentum altal meghatérozottak értelmében’. A
pulzusgeneratorokkal és vezetékekkel egyutt becsomagolt néhany.tartozék, beleértve a csavarhizot és a
stylet-drotokat, nem MR-feltételes, €s nem szabad az MRI-vizsgalészobaba, avezérl6helyiségbe vagy lll-as
vagy IV-es MRI zénaba vinni.

lépés A: A felszerelés ellendrzése

A beliltetés soran rendelkezésre kell allnia-a'szivmiikddés monitorozasara,.a defibrillaciora és a vezetékek altal
érzékelt jelek mérésére szolgald felszereléseknek: Ezek kdzé tartozik a PRM rendszer a tartozékaival és a
szoftveralkalmazassal egylitt. A beliltetés elkezdése el6tt ismerkedjen meg alaposan mindegyik eszkdz
hasznalataval és a vonatkozo felhasznaldi keézikonyvekben talalhaté informaciokkal. Ellendrizze mindegyik, a
beavatkozas soran esetleg szlikségessévalo eszkoz mikodoképességét! Az egyes dsszetevik véletlen
karosodasa vagy kontaminacidja esetére alljanak rendelkezésre a kdvetkezok:

. Az dsszes beultethetd eszkdzbdl eggyel tobb steril darab
. Steril'telemetrias palca

7. Kanal E, et al., American Journal.of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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. Steril PSA (analizator) kabelek
- Nyomaték- és nem'nyomaték-csavarhizok

A beliltetés soran rendelkezésre kell allniaegy hagyomanyos, kiilsé defibrillatornak kiilsé lapatokkal, a
defibrillaciés kiiszOb vizsgalata soran térténé hasznalathoz.

lépés B:-. ' A pulzusgenerator lekérdezése és ellenérzése

A PRM telemetrias palca segitségével kommunikala pulzusgeneratorral. Miutan elkezdte a kommunikaciot a
pélca segitségével, a PRM palca nélkili ZIP telemetria segitségével (kétiranyu radiofrekvencias kommunikacié)
is tud csatlakozni a radiéfrekvencias kommunikaciora‘alkalmas pulzusgeneratorokhoz. A telemetria sziikséges
a PRM rendszerb6l kiildétt utasitasok iranyitasahoz, a rendszer paraméterbeallitdsainak médositasahoz és
diagnosztikai tesztek elvégzéséhez.

Atelemetria funkcidival kapcsolatos tovabbimiiszaki jellemzéket |asd itt: " Telemetrids informaciok" a 56.
oldalon,

A sterilitas megérzése.céljabdl a pulzusgeneratort a steril blisztertalca felbontasa el6tt tesztelje a
kévetkezékben leirtak szerint.-A pulzusgeneratornak szobahémérsékletlinek kell lennie, biztositandé a mért
paraméterek pontossagat.

1., “Kérdezze le a pulzusgeneratort a PRM-mel. Ellenérizze, hogy'a pulzusgenerator-Tachy Mode (Tachy
mod) beallitasa Storage (Tarolas) értékre van-e programozva. Egyéb esetben-forduljon a Boston
Scientific vallalathoz a hatlapon talélhaté elérhetéségen:

Az AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN és ORIGEN készlilékek‘esetében a ZIP telemetrias munkamenet
megkezdéséhez gy6z6djon meg arrél; hogy a ZOOM Wireless Transmiitter késziilék csatlakoztatva van a
PRM-hez az USB-kabellel, és az adé-vevo készllék tetején talalhato zold fény vilagit. Ahhoz, hogy
elinditsa'a kommunikaciot az 0sszes késziilékkel, helyezze a palcat a PG folé; és hasznélja a PRM-et a
pulzusgenerator lekérdezéséhez. Tartsa a telemetrias palcat amegfelelé-helyen, amig vagy egy lizenet
jelzi, hogy a telemetrias-paica eltavolithaté a pulzusgenerator kdzelébdl, vagy kigyullad a ZIP telemetria
jelzéfénye-a PRM rendszeren: A telemetrias munkamenet befejezéséhez és'az inditasi képernyére valo
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visszatéréshez valassza az End Session-(munkamenet befejezése) gombot. A radidfrekvencias
interferencia ideiglenesen megszakithatja a ZIP telemetrids kommunikaciot. A.zavaré jelek forrasatél valo
tavolsag novelése vagy a ZOOM Wireless Transmitter készllék helyzetének megvaltoztatasa javithatja a
ZIP telemetria teljesitményét. Ha-a ZIP telemetria nem ad kielégité eredményt, a telemetrias palca
hasznalata mindig lehetséges.

2.  Végezze el a kondenzator kézi tjraformazasat.

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

lépés C: ~Avezetékrendszer beiiltetése

A pulzusgeneratornak az ingerléshez vezetékrendszerre van sziiksége az érzékeléshez, az ingerléshez és a
sokkok leadasahoz. A pulzusgenerator a hazat defibrillator elektrédként-hasznalhatja.

Egy mikods RV vezeték sziikséges a jobb kamran.alapulé idézitési ciklusok megallapitdsahoz, amelyek
megfeleld érzékelést és ingerlést biztositanak az ésszes liregben a beprogramozott konfiguraciotol fuggetlendl,
aterapiahoz sziikséges minden vezetékkel egyiitt.

A vezetékkonfiguracio és a specifikus sebészeti eljarasok kivalasztadsa szakmai megitélés targyat képezi. A
készilék modelljétél fliggben-a kdvetkez6 vezetékek hasznalhatok a pulzusgeneratorral.

3 Bipolaris endokardialis kardioverzios/defibrillacios.és ingerl6-vezetékrendszer
. Kamrai endokardialis bipolaris vezeték

. Pitvari.bipolaris vezeték

. Vena cava superior vezeték-kamraifoltvezetékkel egyutt

. Két folttal ellatott epikardialis vezeték-konfiguracio
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MEGJEGYZES: . MR-feltételes Boston Scientific vezetékeket kell hasznalni ahhoz, hogy a beiiltetett rendszer
MR-feltételesnek mindsliljon. A hasznélati feltételeket teljesité pulzusgeneréatorok; vezetékek, tartozékok és
egyéb rendszeralkotorészek modellszamai, illetve az MR-vizsgélattal kapcsolatos figyelmeztetések és
ovintézkedések az ImageReady-MR-feltételes defibrillaciés rendszer MRI hasznalataval kapcsolatos miiszaki
utmutatojaban talalhaték-meg.

FIGYELMEZTETES: Ha egy vezetékcsatlakozéban nincsen vezeték vagy dugo, az befolyasolhatja a
készilék-mikodéset, és eléfordulhat, hogya beteg nem kap hatékony terapiat. Ha egy vezetéket nem hasznal,
ellendrizze, hogy-a dugé és a fejrészen talalhaté felcimkézett csatlakozdényilas megegyeznek (IS-1, DF-1, vagy
DF4). Teljesen illessze be‘a dugét'a nem hasznélt csatlakozdba, és szoritsa ra a rogzitécsavart a dugoéra.
Ellendrizze a programozoval; hogy a készlilék megfeleléen mikodik.

o Egy m(ikodé RV vezeték sziikséges a jobb kamran alapulé idézitési ciklusok megallapitasahoz, amelyek
megfeleld érzékelést és ingerlést biztositanak az 6sszes liregben a beprogramozott konfiguraciotol
fuggetlenil.'Ezek k6zé tartoznak az AAI(R).médra programozott kétiiregli készulékek.

. A'funkcionalis RV vezeték hianya alulérzekelést és/vagy tulérzékelést okozhat, valamint eléfordulhat,
hogy.a beteg nem kap hatékony terapiat.

FIGYELMEZTETES:" Nehelyezzen.varratot kdzvetleniil a vezetéktestre, mert ez karosithatja avezeték
szerkezeti épségét. Hasznalja a varrast rogzité véddgallért a vénas belépési ponttdl proximalisan térténd
régzitéshez; a vezeték.elmozdulasanak megel6zésére.

Az ingerlésre/érzékelésrey illetve defibrilldciora alkalmazott barmilyen vezetékkonfiguracié esetében figyelembe
kell'venni szamos‘megfontolandé és'elévigyazatossagi tényezo6t. A cardiomegalia, a gyégyszeres terapia vagy
mas hasonlé tényezok szilkségessé tehetik a-defibrillaciés vezetékek athelyezését vagy cseréjét az
arrhythmiak konverziéjanak el6segitésére. El6fordulhat, hogy nem lehet talalni olyan vezetékkonfiguraciot,
amely biztositana az arrhythmiak megbizhaté megsziintetését a pulzusgenerator altal leadhaté energiaval.
llyenkor nem javasolt a pulzusgenerator belltetése.

Ultesse be a vezetékeket a valasztott mitéti megkozelitéssel.
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MEGJEGYZES: Ha avezeték miikodése valtozo, és ezt nem lehet megoldani programozas utjan,
lehetséges, hogy a'vezetéket at kell helyezni, ha nem all rendelkezésre adapter.

MEGJEGYZES: Az adapterek hasznélata néem felel meg az MR-feltételes statuszhoz sziikséges hasznélati
feltételeknek.-Az MR-vizsgalatokra vonatkozé figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket, valamint egyéb
informécidkat az ImageReady MR-feltételes defibrillaciés rendszer MRI'hasznalataval kapcsolatos miiszaki
Gtmutatoban talalja meg.

lépés D: .. “Végezze el az alapértékek mérését

A vezetéKek beiiltetése utan végezze. el az alapértékek mérését. Ertékelje a vezetékek altal érzékelt jeleket. Ha
kicseréli a pulzusgeneratort, értékelje-Ujra a meglévo vezetékeket (példaul a jelamplitidokat, az ingerlési
kiiszobértékeket és az impedanciat). Rontgenvizsgalattal meggy6z6édhet a vezeték(ek) helyzetérdl és
épségérdl. Ha a tesztelés eredménye nem kielégitd,.a vezetékrendszer.athelyezése vagy kicserélése valhat
szikségessé.

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

FIGYELMEZTETES: Azoknak.a vezetékeknek az esetében, amelyeket a csatlakoztatoeszkdzzel kell
csatlakoztatni, 6vatosanijarjon el a vezetékcsatlakozd kezelésekor, ha a csatlakoztatoeszkdz nincsen a
vezetéken. A vezeték csatlakozdjat ne érintse meg kdzvetleniil'sebészi eszkdzokkel vagy elektromos
csatlakozokkal, példaul PSA (krokodil)-csipesszel,-EKG-csatlakozoval, esipesszel, moszkitoval vagy
leszoritéval. Ezek karosithatjak a csatlakozot, megsérthetik a szigetelés épséget, és ennek kévetkezteben a
vezeték-alkalmatlanna valhat a terapia végzésére, vagy-nem megfeleld terapidt végezhet, példaul révidzarlat
keletkezhet a készilék fejrészében.

. Az aldbbiakban felsoroltuk az elsé belltetést (akut) kovetéen kb: 10 perccel, illetve-a csereeljaras
folyaman (krénikus) mértiingerlé/érzékel6 vezetékek mérésieredményeit. A tablazatban ajanlottaktdl
eltérd értékekklinikailag elfogadhatok lehetnek, amennyiben az aktualisan beallitott értékekkel megfeleld
érzékelést lehet dokumentalni: Ha az érzékelés nem megfeleld, az érzékenységi paraméter atallitasa
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megfontolandé. Vegye figyelembe,-hogy a pulzusgenerator altal mért értékek nem feltétlenil egyeznek
meg-teljesen a PSA altal mért eredményekkel, a jelsziirés miatt.

21.tablazat A vezetékek bemérése

Ingerl6/érzékeld

Ingerlé/érzékeld

Sokkvezeték (akut és

vezeték (akut) vezeték (kronikus) krénikus)
Az R:Wave Amplitude >5mV >5mV >1,0mV
(Rb-hullém amplituddja)
a
A P-hullam >1,5mV >1,5mV
amplitudajad P
R-WaveDuration'(R- <100 ms <100 ms
hullam idétartama)P ¢4
Pacing Threshold <15V <3,0V
(Ingerlési kiiszobérték) (endocardialisan) (endocardialisan)
(jobb kamra) <2,0V (epicardialisan) < 3,5 V/(epicardialisan)
Pacing Threshold <1,5V. <3,0V

(Ingerlésikiiszébérték)
(pitvarban)

(endocardialisan)

(endocardialisan)
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21. tablazat - A vezetékek bemérése (folytatas)

Ingerl6/érzékeld
vezeték (akut)

Ingerlé/érzékel
vezeték (kronikus)

Sokkvezeték (akut és
kronikus)

A vezeték impedanciaja
(5,0.V és 0,5 ms esetén
a pitvarban)®

> beprogramozott Low
(alsé) impedancia-
hatarértékf
< beprogramozott High
(fels6) impedancia-
hatarérték9d

> beprogramozott Low
(als6) impedancia-
hatarértekf
< beprogramozott High
(fels6) impedancia-
hatarérték9d

A vezeték impedanciaja
(5,0 V és 0,5ms esetén
a jobb kamraban)®

> beprogramozott Low
(also).impedancia-
hatarértek’
<beprogramozott High
(fels6) impedancia-
hatarérték9d

> beprogramozott Low
(als6)impedancia-
hatarértek’
< beprogramozott.High
(fels6) impedancia-
hatarerték9d

>200Q
> beprogramozott High
(fels6) impedancia-
hatarérték (125-200.Q)

a. 2 mV-nal alacsonyabb amplitidé-esetén a frekvenciamérés a kronikus szakban pontatlanna valhat, ami-miatt elmaradhat a

tachyarrhythmia észlelése; vagy egy normalis ritmust rendellenesnek minésithet.a készulék.

b “Kisebb amplitiddju és-hosszabbidétartami R-hullamokat okozhat az ischaemias vagy heges szovetekbe vald betiltetés.
Mivel hosszabb tavonromolhat.a jel minésége, igyekezni kell teljesiteni‘a fenti feltételeket a vezetékek athelyezésével, hogy
a lehetd legnagyobb amplitudéja.-és legrovidebb idtartamu jeleket kapjuk.

c. 135 ms-nal (ennyi a pulzusgenerator refrakter idétartama) hosszabb id6tartamu jel esetén-a szivfrekvencia mérése
pontatlanna valhat, ami'miatt elmaradhat a tachyarrhythmia észlelése, vagy egy normalisritmust rendellenesnek mindsithet a

készilek.

d. Ezamérés nemtartalmazza.a sértés altal okozott aramot.
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21. tablazat A vezetékek bemérése (folytatas)

e. A defibrillaciés elektrod felliletméretének valtozasai (pl. a TRIAD-rél az egytekercses konfiguraciéra valé valtas)
befolyasolhatjak az impedanciamérések eredményeit. A kiindulasi defibrillaciés impedanciaértékeknek a tablazatban
feltlintetett javasolt-értéktartomanyba kell ‘esnitik.

f. A Low (alsd).impedancia-hatarérték programozhat6 200 és 500 Q kozott.

g-. A High (fels6) impedancia-hatarérték a-pulzusgenerator modelljétdl fliggéen programozhaté 2000 Q és 2500, illetve 3000 Q
kozott:

Ha a'vezeték épsége kérdéses, a vezetékrendszer épségének meghatarozasahoz a szokasos vezeték-
hibaelharitasiteszteket kell alkalmazni. E hibaelharitasi tesztek kdzé tartoznak tébbek kézétt a kdvetkezok:

. Az elektrogram.elemzése.a pulzusgenerator zsebének mozgatasa mellett
. Réntgen-vagy fluoroszkopias.kép megtekintése

J Tovabbi maximalis energiaji sokkok

. A'Shock Lead Vector sokkvezeték-vektor programozasa

b Vezeték nélkiili EKG

. Invaziv megtekintés

lépés E: -Azimplantacids zseb kialakitasa

Az implantacids zseb kialakitasara szolgald szokasos miitéti eljarast alkalmazva hatarozza meg-a zseb
helyzetét a beultetett vezetékek konfiguraciodja és a beteg testalkata alapjan. A-beteg anatémiaiviszonyait, a
pulzusgenerator méretét és mozgasat figyelembe véve, 6vatosan tekerje fel amaradék vezetékhosszt, és
helyezze a pulzusgenerator mellé: Fontos, hogy a vezetéket olyan médon tegye a zsebbe, hogy a fesziilése,
csavarodasa, megtéretése; illetve nyomasa minimalis legyen. A pulzusgeneratort altalaban szubkutan ultetik be
a szoveti trauma csokkentese és az explantacio megkdnnyitése érdekében. Egyes betegek esetében azonban
a mélyebbre (példaul @ musculus pectoralisald) valé-belltetés segithet az erosio és a kitliremkedés
megelézésében.
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Amennyiben-a hasi belltetés tinik-megfelelének, az implantaciot a has bal oldalan javasolt elvégezni.

MEGJEGYZES: . A hasi elhelyezés nem felel meg az MR-feltételes statusz feltételeinek. Az MR-vizsgélatokra
vonatkoz6 figyelmeztetéseket és 6vintézkedéseket, valamint egyéb informacidkat az ImageReady MR-
feltételes defibrillaciés rendszer MRI hasznalataval kapcsolatos miiszaki utmutatéban talalja meg.

Ha a vezetéknek alagutat kell késziteni,.a kovetkezoket tartsa szem el6t:

FIGYELMEZTETES: Azoknak a vezetékeknek az esetében, amelyeket a csatlakoztatéeszkdzzel kell
csatlakoztatni, 6vatosan jarjon.el a vezetékcsatlakozd kezelésekor, ha a csatlakoztatdeszkdz nincsen a
vezetéken. A vezeték csatlakozojat ne érintse meg kozvetleniil sebészi eszkdzokkel vagy elektromos
csatlakozdkkal, példaul PSA (krokodil) -csipesszel, EKG-csatlakozoval, csipesszel, moszkitéval vagy
leszoritéval: Ezek karosithatjak a csatlakozét, megsérthetik a szigetelés épségét, és ennek kdvetkeztében a
vezeték alkalmatlannd véalhata terapia végzésére, vagy nem megfeleld terapiat végezhet, példaul révidzarlat
keletkezhet a késztilék fejrészeben.

FIGYELMEZTETES: Ne érintse'meg a DF4-LLHH vagy DF4~<LLHO vezeték csatlakozdjanak mas részét,
csak a csatlakoz6tlit, még akkor-se, ha a vezetékkupak a helyén van.

o Ha nem hasznal kompatibilis-alagutképzd eszkozt, tegyen kupakot a vezeték csatlakozétiijére. A
vezetékeknek val6-alagut kialakitasahoz hasznathatd Penrose drenazscsé, egy nagy mellkasi
drendzscsé.vagy alagutkészitd eszkoz.

. Ha a DF4-LLHH és'a DF4-LLHO vezetékek esetében.nem hasznal kompatibilis alagtitképzé hegyet és/
vagy ‘alagutképz6 készletet, helyezzen sapkat a csatlakozéra; és csak-a csatlakozotiit fogja meg
moszkitévalvagy hasonlé eszkdzzel,

. Ha szikséges, 6vatosan'vezesse a vezetékeket a bor. alatt az.implantaciés zsebbe.

. Az Osszes vezeték jelének ismételt értékelésével allapitsa meg, hogy a vezetékek nem sériltek-e meg az
alaguton.valé atvezetés soran.
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Ha a vezetékek/nincsenek csatlakoztatva a pulzusgeneratorhoz a vezetékek beliltetésekor, a sebzaras el6tt
sapkat kell rajuk helyezni:

lepés F: A vezetékek csatlakoztatasa-a pulzusgeneratorhoz

A vezetékeknek a pulzusgeneratorhoz valé csatlakoztatasahoz csak.a pulzusgenerator steril talcajaban vagy
tartozékkészletében talalhaté eszkozoket szabad hasznalni. Ha nema pulzusgeneratorral egyditt szallitott
csavarhuzot hasznalja, karosodhatnak a rogzitécsavarok, a tomité dugok vagy a csatlakozé menetei. Ne
Ultesse be a pulzusgeneratort, ha a tomité dugok sérultnek latszanak. Tartsa meg az eszkdzoket mindaddig,
amig az sszes tesztelési.eljaras sikeresen be nem fejez6dott, és a pulzusgenerator beultetésre nem kerdilt.

MEGJEGYZES: ( Egyes betegeknél sziikség lehet az ingerlési terdpia megkezdésére kézvetleniil a
vezetékeknek a-pulzusgeneratorhoz valb csatlakoztatasa utan. llyenkor fontolja meg a pulzusgenerator
beprogramozésat a folytatas el6tt.

A vezetékeket a kdvetkezd sorrendben kell csatlakoztatni a pulzusgeneratorhoz (a pulzusgenerator fejrészét és
a régzitécsavarok-elhelyezkedését [asd "Vezetékek csatlakoztatasa™a 68. oldalon):

1> Jobbkamra. El§szor az RV vezetéket csatlakoztassa, mivel ez szlikséges a jobb kamran alapulé
idézitési ciklusok megallapitasahoz, amelyek megfeleld érzékelést és ingerlést biztositanak-az 6sszes
Uregben‘abeprogramozott konfiguraciotol fliggetlendil.

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

. ADF4-LLHH RV vezetékesatlakozoval ellatott modellek esetében vezesse be; ésrogzitse a DF4-
LLHH vagy-DF4-LLHO vezeték csatlakozotiljét.

2.7 Jobb pitvar.

. Az1S-1 RAvezetékcsatlakozoval ellatott modellek esetében vezesse be, és régzitse az IS-1 pitvari
ingerl6/érzékeld vezeték csatlakozotijét.
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3.

Defibrillacios vezeték.

s A DF-1\vezetékcsatlakozdval ellatott modellek esetében elészdr vezesse be és régzitse a
defibrillacids.vezeték anddjat (+, proximalis) a (+) DF-1 vezetékcsatlakozéba. Ezutan vezesse be és
régzitse a vezeték katddjat (—, distalis) a (—) DF-1 vezetékcsatlakozéba.

FIGYELMEZTETES: 1IS<1/DF-1 vezetékek esetében a sokk hullamforma polaritdsanak a
megvaltoztatasahoz soha-ne fizikailag cserélje fel a vezeték anddjat és katddjat a pulzusgenerator fejrészén,
hanem hasznalja a programozhato Polaritas funkciot. Ha.a polaritastfizikailag cseréli fel, a készilék
karosodhat, vagy a mitét utan-elmaradhat az arrhythmiak konverzioja.

Mindegyik vezetéket a kdvetkezé [épések szerint kell csatlakoztatni a pulzusgeneratorhoz (a csavarhuzéval
kapcsolatos,informaciokat lasd "Kétiranyl csavarhizé"a 100. oldalon):

1.
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Ellenérizze, hogy a pulzusgeneratorfejrészén taldlhatd vezetékcsatlakozokban van-e vér vagy mas
testnedv. Ha véletlenul folyadék kerllt a-csatlakozdba, tisztitsa'meg alaposan steril vizzel.

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

Ovatosan vezesse a csavarhizd szarat.a.tomité dugd kbzepén. 16vs, eldre kivagott bemélyedésen
keresztlil a rogzitécsavarba, 90°-os szégben (10.‘dbra A csavarhuzé bevezetése , a 85. oldalon). Ezzel a
tomité dugd megnyilik, és utat nyit a-bent rekedt folyadék vagy levegé tavozasahoz, kiegyenlitve a
vezetékcsatlakozéban esetlegesen kialakult nyomast.

MEGJEGYZES: > Ha a csavarhuzét nem-megfelelGen illesztibe a témité dugé elére kivagott
bemélyedésébe, karosodhat a dugé és a témité funkcioja.

FIGYELMEZTETES: - Csak-a kdvetkezé, a megfelelé behelyezést biztosité dvintézkedések
betartasaval helyezzen be vezetéket a.pulzusgenerator csatlakozdjaba:

. Vezesse a csavarhuzot a tomité dugénak arés elétt talalhaté mélyedésébe, miel6tt beillesztené a
vezetéket a csatlakozdba; hogy kiengedje a bentrekedt folyadekot vagy levegét.



3 Megtekintéssel ellendrizze; hogy a régzitécsavar megfeleléen ki van-e csavarva, hogy lehetséges
legyen a vezeték bevezetése. Sziikség esetén lazitsa meg a régzitécsavart a csavarhizoéval.

. Vezessen be minden vezetéket teljes mértékben a csatlakozéjaba, majd szoritsa ra a
régzitécsavart-a csatlakozétiire.

&)

10..abra. A csavarhuzé bevezetése

4, A csavarhuzoét hagyja bent;-és vezesse be teljesen’a vezeték csatlakozojat a pulzusgenerator
vezetékcsatlakozoé nyilasaba. A pulzusgenerator fejrészének oldala fel6l nézve a vezeték csatlakozétije
jol' lathatéan meg kell jelenjen a-csatlakozd blokkon tul. Gyakoroljon nyomast a vezetékre, hogy megtartsa
a helyzetét, és elkerilje akar‘alegkisebb mértéki kimozdulasat is a vezetékcsatlakozd nyilasabol.

FIGYELMEZTETES: (Helyezze be a vezeték csatlakoz6jat egyenesen a pulzusgenerator
vezetékcsatlakozojaba, Ne hajlitsa meg. a vezetéket a fejrészhez kdzeli részén. A helytelen behelyezés a
szigetelés vagy a csatlakozo ‘sériilését okozhatja.
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MEGJEGYZES: . Ha sziikséges, a bevezetés megkonnyitése érdekében nedvesitse meg a teljes
vezetékcsatlakozot (a megfelel6 tertiletet lasd: 11. abra DF4 vezeték csatlakozbja, a 86. oldalon) kevés
steril vizzelvagy steril.asvanyi olajjal.

L= NIRANI

11.4bra DF4 vezeték csatlakozodja
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MEGJEGYZES: Az IS-1'vezetékek esetében bizonyosodjon meg arrdl, hogy a csatlakozétii Iathatéan,
legalabb 1" mm-rel talnytlik a csatlakozoblokkon.

MEGJEGYZES:,. A DF4-LLHH és a DF4-LLHO.vezetékek esetében a megfelel csatlakoztatashoz a
csatlakozotiit a régzitécsavar-blokkon tulra kell bevezetni. Ha a csatlakozotii behelyezési jelzése
lathatova.valik a régzit6csavar-blokkon tul, akkor biztos lehet benne, hogy a csatlakoz6tiit teljes
mértékben bevezette a vezetékcsatlakozo-nyilasba.

Ovatosan nyomija lefelé a csavarhlizét, amig-a hegye teljesen bele‘nem illeszkedik a régzitdcsavar
mélyedésébe, vigyazva arra, hogy ne kérositsa a tomitd dugét.-Arégzitdesavar megszoritasahozlassan
forgassa a csavarh(z6t az éramutaté jarasanak.iranyaba, amig-a racsnis.mechanizmus nem ugrik egyet.
A csavarhuzé elére be van allitva ugy, hogy a régzitécsavarra megfelel6 mértéki erét fejtsen ki,-ezért
felesleges tovabb forgatni és erét kifejteni:

Vegye ki a csavarhuzot.
Ovatosan huzzaimeg a'vézetéket, hogy megbizonyosodjon-a biztos csatlakozasardl.

Ha a vezeték csatlakozdja nem rogziilt stabilan, probalja megdjra régziteni a rogzitécsavarral. Vezesse
be‘Ujra-a csavarhuzoét a fentebb leirtaknak megfeleléen, és'lazitsa meg a régzitécsavart a.csavarhizé
éramutato jarasaval ellentétes iranya elforgatasaval, amig a vezeték kinem lazul. Ezutan-ismételje meg a
fenti Iépéseket.



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

FIGYELMEZTETES: - Ha'egy vezetékcsatlakozéban nincsen vezeték vagy dugé, az befolyasolhatja a
készilék miikodését, és eldfordulhat, hogy a beteg nem kap hatékony terapiat. Ha egy vezetéket nem
hasznal, ellenérizze, hogy a-dugo és a fejrészen talalhaté felcimkézett csatlakozényilas megegyeznek
(IS-1,.DF-1, vagy DF4). Teljesen illessze be a dugot a nem‘hasznalt csatlakozoéba, és szoritsara a
régzitécsavart a dugora, Ellendrizze a programozoval, hogy a késziilék megfeleléen mikodik.

. Egy miikdd6 RV vezeték sziikséges a jobb kamran alapulé idézitési ciklusok megallapitasahoz,
amelyekmegfelel6 érzékelést és ingerléstbiztositanak az 6sszes lregben a beprogramozott
konfiguraciotélfuggetlenil..Ezek kozé tartoznak az AAI(R) médra programozott kétliregi
készllekek.

. Afunkcionalis RV vezeték hianyaalulérzékelést és/vagy tulérzékelést okozhat, valamint
eléfordulhat, hogy a beteg.nem kap hatékony terapiat:

lépés G: " Avezetékek altal érzékelt jelek értékelése

1.

Allitsa at a/pulzusgeneratort az energiatakarékos Storage (Tarolasiy médbol a Tachy Mode (Tachy méd)

Off (Kikapcsolt) allapotba vald programozasaval.

FIGYELMEZTETES: " Az indokolatlanul léadott sokkok elkeriilése érdekében gondoeskodjon arrdl, hogy a
pulzusgenerator Tachy mod beallitasa kikapcsolt allapotban legyen, amig.nincs hasznalatban, illetve a késziilék
kézzelvalod érintése el6tt. A tachyarrhythmiak detekcidja és-kezelése érdekében ellenérizze; hogy a Tachy maéd
aMonitorozas és terapia beallitasra-legyen programozva:

2.
3.

Helyezze a pulzusgeneratort az implantacios zsebbe.

Ertékelje'az ingerlé/érzékeld és.a defibrillacios vezetékek jeleit@valos ideji EGM és.a markerek
megtekintésével. A beliltetett defibrilldcios vezetékek jeleinek folyamatosnak és mltermékektd|
mentesnek kell lennilk; egy testfelszini EKG-felvételhez hasonléan. A jel folyamatossaganak hianya
rossz csatlakozasra, a vezeték. megszakadasara vagy masféle karosodasara vagy a szigetelés
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megsérilésére utalhat, ilyenkor a vezetéket ki kell cserélni. A jelek nem megfeleld volta azt okozhatja,
hogy a pulzusgenerator-rendszer nem mutatja ki az arrhythmiakat, nem tudja:leadni a beprogramozott
terapiat, vagy szikségtelen terapiat végez{ A vezetékek mérési eredményei a fentiekhez hasonldak kell
legyenek (21. tablazat A vezetékek bemerése, a 79. oldalon).

FIGYELMEZTETES: *© Gondoskodjon-arrdl, hogykamrakbolszarmazé miitermékek ne legyenek jelen a
pitvari csatornan,.mert ilyenkor a késztilék magasabb pitvari frekvenciat érzékelhet. Ha kamrakbdl szarmazo
mitermékek'lathatok a pitvari csatornan, ennek megszintetése érdekében at kell helyezni a pitvari vezetéket.

4. Ertékelje az 6sszes vezeték impedanciajat.

FIGYELMEZTETES:. ~Ha a beiiltetés soran-a sokkvezeték teljes impedanciaja kisebb mint 20 Q, ellenérizze,
hogy a proximalis tekercs nem érintkezik-e @ pulzusgenerator felszinével. A 20.Q alatti mért érték azt jelzi, hogy
rovidzarlat van valahol a rendszerben..Ha ismételt mérések is azt jelzik, hogy a sokkvezetékek teljes
impedanciaja kisebb mint20Q, a vezetéket és/vagy a pulzusgeneratort lehet, hogy ki kell cserélni.

Az AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN és ORIGEN késziilékek esetében a High (felsé) impedancia-hatarérték
névleges beallitasként 2000.Q, és 2000 és 3000 Q kozotti értékekre programozhatd 250 Q-os Iépésenként. A
Low:(als6) impedancia-hatarerték névieges/alapbedllitasként 200 Q; s 200 és.500,Q kozotti értékekre
programozhato 50 Q-os'lépésenként.

Az INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA és TELIGEN késziilékek esetében.a High (fels6) impedancia-hatarérték
névleges beallitasként 2000 Q, és 2000 és 2500 Q kozotti értékekre programozhatd 250 Q-os l€épésenként. A
Low (als6) impedancia-hatarérték alapbeallitasként 200.Q, és 200és 500 Q k6z6tti értékekre programozhaté

50 Q-os-épésenként.

Vegye figyelembe a kdvetkezd tényezoket, amikor Kivalasztja'az impedancia-hatarértéket:

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

. Az Gjonnan beliltetett vezetékek esetében a kiindulasnal mért impedanciaértéket
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MEGJEGYZES: . A vezeték-eléregedési hatasanak fiiggvényében, az ellenérzés soran végzett mérések soran
az-orvos atallithatja az.impedanciahatarok értékét.

. A beteg pacemakerfliggéségét
. A felhasznalt vezeték(ek) esetében ajanlott impedanciatartomanyt, ha van ilyen

A Shock-(Sokkolas)Low (als6) impedancia-hatarérték 20 Q-ra rogzitett. A Shock (Sokkolas)High (fels6)
impedancia-hatarértéke névleges beallitasként 125.Q, és 125.és 200 Q kdzotti értékekre programozhatd 25 Q-
os lépésenként. Vegye figyelembe a'kévetkezd tényezdket, amikor kivalasztja a High (felsé) Impedance Limits
(impedancia-hatarértékeket):

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

X Az ujonnhan beiiltetett vezetékek esetében a kiindulasnal mértimpedanciaértéket

MEGUEGYZES: A vezeték eléregedésének fiiggvényében, az ellendrzés soran végzett mérések sordn‘az
orvos atallithatja a High-(fels6) Impedance Limits (impedancia-hatarértékeket).

. A felhasznalt'vezeték(ek) esetében ajanlott impedanciatartomanyt,'ha‘van ilyen
. A nagy vagy maximalis energidji-sokkal végzett impedanciamérés-eredménye

A-sokkvezeték impedanciajanak-a 20 Q és a'beprogramozott High.(fels6) impedancia-hatarérték kozotti értéke
a normal-tartomanyon belilinek mindsiil..-Ha hirtelen vagy nagymértékl impedanciavaltozast vagy a normal
tartomanyon kiviil' es6 értékeket tapasztal, a kovetkez6ket eérdemes megfontolni:

. Ellengrizze a konfiguraciét: gyéz6djén.meg arrél;-hogy a beprogramozott-Shock-Vector (sokkvektor)
megdfelel a beilltetett vezeték konfiguracidjanak [példaul egytekercsesvezeték esetében programozza be
az RV Coilto Can (RV-tekercst6l a készlilékhaz iranyaba) beallitast].

. Ellenérizze a csatlakozast: gy6z&djon meg arrél,-hogy a sokkvezeték csatlakozotii a megfeleld
vezetékcsatlakozokba vannak helyezve, és stabilan rogziilnek.
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Ellenérizze az érintkezést: gy6z8djon'meg arrdl, hogy a készilék implantacios zsebe nedves, tekintve,
hogy a V-TRIAD konfiguracio esetében a pulzusgenerator-késziilékhaz szolgal aktiv elektrodként. A
tesztelés soran kerlilje.ajzseb koruli manipulaciot.

Kapgsolja ki a kiilsé zajforrasokat (példaul elektrokauter-berendezés, betegmonitorok).

Szikség esetén hasznaljon tovabbi hibaelharitasi eszkdzoket a vezetékrendszer épségének vizsgalatara,
példaul elektrogram-elemzést, rontgenképek vagy fluoroszkopia segitségével végzett attekintést, illetve a
vezetékek kdzvetlen megtekintését a testben.

MEGJEGYZES: Mivel ez.a késziilék kiiszéb alattitesztimpulzust hasznal a sokkvezeték
impedanciaméréseinek végrehajtdsahoz, nehéz lehet megmérni a tesztjelek valaszat akkor, amikor elektromos
interferencia vagy ,zaj" (pl. elektrokauterizacid vagy kilsd-monitorozé felszereles, amely k6zvetleniil a
pacienshez kapcsolddik) vanjelen a tesztfolyaman. Ennek hatasara a mértimpedanciaértékek egymastol
eltéréek lesznek, féleg az implantacié kézben. llyen elektromos interferencia hianyaban a sokkvezeték
impedanciamérése stabilabb lesz.

lépés H: A pulzusgenerator programozasa

1.
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Ellenérizze‘a Programmer Clock'(programozo érajat), sziikség esetén allitsa-be, majd szinkronizalja vele
a pulzusgeneratort; hogy megfelel id6 jelenjen'meg a nyomtatott jelentéseken és a PRM szalagos
regisztratumain:

Hasznos lehet a Beep During Capacitor Charge (Sipolas a kondenzator toltésekor) funkciot On
(bekapcsolt) allapotba allitani.a konverzios tesztelés és az implantacid-idejére, hogy észre lehessen
venni, amikora pulzusgenerator feltdlti a kondenzatort sokkleadas céljabol.

Végezze el-a kondenzator kézi Ujraformazasat, ha eddig nem tette meg.

Ha egy-vagy tébb. vezetékcsatlakozd.nincs hasznélatban, programozza a pulzusgeneratort ennek
megfeleléen,

Programozza a pulzusgeneratort,a betegnek megfeleld, kivant paraméterekre a konverzios teszteléshez.



A pulzusgenerator programozasakor vegye figyelembe az alabbiakat:

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

A Smart Blanking hasznalata esetén el6fordulhat;;hogy a készilék a pitvari ingerlés utani polarizacios
mitermékeket R-hullamként detektalja és gatoljaa kamrai ingerelést (tachycardia elleni terapia vagy
nagy fesziltségll kamrai ingerlés utan). Ha'a beteg pacemakerfiiggd, tesztelje a megfeleld érzékelést a
sokkterapia utan. Ha a sokkolas-utan tulérzékelés fordul el6, késziljon fel a STAT PACE (statikus
ingerlés) utasitas adasara:

Hosszabb t0rlési id6szak beprogramozasa ndvelheti az R-hullamok alulérzékelésének lehetdségét.

Révidebb torlésiidoszak beprogramozasa ndvelheti a pitvariingerelt események kamrai tulérzékelésének
lehetdségét.

A'kamrai alulérzékeléskockazatanak csokkentése, amely a kdvetkezdk miatt alakulhat ki: V-Blank after
A-Pace (kamraitoriés pitvari ingerlés utan) (amikor kéturegl ingerlés modra Rate Smoothing
(frekvenciasimitassal) vagy Rate Adaptive Pacing (frekvenciavalaszos ingerléssel) van sziikség):

= Csokkentse az LRL-t

- Allitsa révidebbre az AV Delay-(AV-késleltetés) értékét, vagy alkaimazzon Dynamic AV Delay
(dinamikus AV-késleltetés)beallitast, és csokkentse.a Dynamic'AV Delay (dinamikus AV-
késleltetés) minimalis értéket

- Csokkentse az AV Search + (AV-keresés +).funkcidhoz beallitott Search AV Delay (keresési AV-
késleltetés) értékét

= Noévelje a Down Rate Smoothing (Frekvenciasimitas lefelé) bedllitast a lehetd legmagasabb értékre

= Csokkentse a Rate Adaptive Pacing (frekvenciavalaszos ingerlés) médok esetében a Recovery
Time (visszaallasi-idd) beallitasat

91



92

Csokkentse.az MTR vagy MPR@rtékét, ha a Down Rate Smoothing (Frekvenciasimitas lefelé) be
van kapcsolva

Frekvenciavalaszos ingerlési mod esetén csokkentse az MSR-t

A RhythmMateh Threshold (RhythmMatch klszob) értékének atprogramozasakor vegye figyelembe a
kdvetkezOket:

Tekintse atakorabbi (indukalt vagy spontan) VT- és SVT-epizédok mért RhythmMatch értékeit

AVT megfelel6 kezelése valdszinliségének javitasaraa RhythmMatch Threshold (RhythmMatch
kliszéb) értékétaz 6sszes-VT mért RhythmMatch értéke folé kell programozni

Az SVT esetén végzett terapia gatlasa valdszinliségének javitasara a RhythmMatch Threshold
(RhythmMatch kiiszob) értékét az 6sszes'SVT mért RhythmMatch értéke ala kell programozni

Altalanossagban a VT-detekcio érzékenysége csdkken.a.RhythmMatch Threshold (RhythmMatch
kliszob) programozott értékének csékkenésével, ezért a VT irantilegnagyobb érzékenység
érdekében a legmagasabb alkalmas RhythmMatch, Threshold-(RhythmMatch kiiszéb) értéket kell
programozni.

A mért RhythmMatch értékek hasznosak lehetnek mas Rhythm:ID paraméterek, példaul az Atrial
Tachyarrhythmia Discrimination (pitvari tachyarrhythmia-megkiilonbdztetés), az AFib Rate
Threshold (pitvarfibrillacié-frekvenciakiszob) és a Stability, (stabilitas). programozasahoz is

Amikor az MTR-t programozza, vegye. figyelembe a beteg allapotat, életkorat, altalanos egészségét, a
sinuscsomé mikodését és azt, hogy a-magas MTR valdszintileg nem megfelel6.azoknal a.betegeknél,
akik anginat'vagy miokardialis ischaemiat tapasztalnak magasabb frekvencia esetén.

Amikor az MSR-t programozza, vegye-figyelembe a beteg-allapotat, életkorat, altalanos egészséget és
azt, hogy a frekvenciavalaszos ingerlés, magasabb frekvenciaknal valésziniileg nem megfelel6 azoknal a
betegeknél, akik anginat vagy miokardialis ischaemiat tapasztalnak ezeknél-a magasabb frekvenciaknal.



Az MSR értékét megfelel6en kellmegvalasztani annak mérlegelése alapjan, hogy a beteg milyen magas
ingerlési frekvenciat képes jél toleralni.

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

¢ Az RVAT bekapcsolasa el6tt fontolja meg az utasitasra végzett automatikus kamrai kiiszobmérés
elvégzését annak igazolasara, hogy a funkcié az elvarasoknak megfeleléen miikodik-e.

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

o A feltételezett, impedancia-alapu, percventilacids/respiraciés szenzorral kialakult kdlcsdnhatas
megel6zése érdekében programozza.a szenzort Off (kikapcsolt) allapotra.

FIGYELMEZTETES:” Azindokolatlanul leadott.sokkok elkeriilése érdekében gondoskodjon arrdl, hogya
pulzusgenerator Tachy moéd beallitasa kikapesolt allapotbanlegyen, amig nincs hasznalatban, illetve a késziilék
kézzel valo érintése elétt. A tachyarrhythmiak detekcidja és kezelése érdekében ellenérizze, hogy.aTachy méd
a Monitorozas és terapia bedllitasra legyen programozva.

lépés|: A kamrafibrillacio és a kivalthaté arrhythmiak konvertalasanak tesztelése

Miutan elfogadhaté jeleket kapunk a belltetett vezetékekrdl, az orvos dontése szerint.a VT és a VF konverzidjat
kell tesztelni annak- megallapitésara, hogy(1) a beliltetett vezetékek konfiguracioja és-helyzete-megfelel-ea
betegnek, és(2) a pulzusgenerator-beprogramozott sokkenergiaja vagy maximalis sokkenergidja elegendé-e
az-arrhythmiak megbizhato konvertalasara, és (3) az AGC és a detekcio javitasa a kamrai.tachycardia vagy a
kamrafibrillacié detekcidjara megfeleléen van-e beprogramozva. A konverzios tesztelés a kévetkez6 lépésekbd|
all:"az arrhythmia kivaltasa, majd a konverzié megkisérlése egy elére kivalasztott energiaszinttel.

A kamrafibrillacié konverzidjanak kimutatasa javasolt.a pulzusgenerator belltetése el6tt, mert kamrai
tachycardia alatt leadott sokk esetleg felgyorsithatja az arrhythmiat. A miitét kézben végzett tesztelés
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idétartama csokkenthetd, ha a beultetéskorcsak a kamrafibrillacio tesztelését végzik el, a kamrai tachycardia
tesztelését pedig a miitét utan, az elektrofizioldgiai laboratériumban, a beteg hazabocsatasa el6tt.

Ha'akonverzio sikertelen, a beteget mentékezelésként megfeleld kilsé defibrillatorral kell kezelni. Az altalanos
klinikai kiértékelés részeként a konverzids tesztelés és az ellenérzéseknéla.spontan epizédok kiértékelése
soran gy6z6djon meg arrol, hogy nincs késés vagy-megszakadas a tachyarrhythmia detekcidjaban és a terapia
elvégzésében.-\Végezzen tovabbi kiértékelést, haatoltési ciklusok vagy a sokk leadasanak barmilyen eltérését
tapasztalja.

Ha elvégzi'a konverzios tesztet;a tartdsan programozott parameéterek azonosak lehetnek a tesztelés soran
hasznalt paraméterekkel, illetve modosithatok mas értékekre. A késziilék beprogramozhaté a kivant, végleges
paraméterbeallitasokkal minden kamrai tachycardia/kamrafibrillacié esetére (t6bb zéna), illetve egyetlen zénas
kamrafibrillacio-beallitassal, ahol a frekvenciakliszob-értéke barmely ismert.arrhythmia értéke alatt van. Ha
primer prevencids indikaciok eseténa.betegnél nemvégeznek konverzids tesztet, az orvosnak figyelembe kell
vennie, hogy a magas detekcids frekvenciak korlatozhatjak a készuléket, hogy'képes legyen pontosan
detektalni-és kezelni-a polimorf tachyarrhythmidkat. Akonverziosteszt elvégzése utan fontos kiértékelni a
készllékben tarolt adatokat és EGM-eket, beleértve az intervallum-gorbét is (Iasd alabb a ,Tachyarrhythmia
programozasi megfontolasok” cimii részt). A késébbi, spontan tachyarrhythmiak alulérzékelését
eredményezheti, ha a tesztelt paramétereknél magasabb értékekre programozza-a kamrai tachycardia/
kamrafibrillacié végleges frekvenciaklszob értékeit, illetve kevésbé érzékeny AGC bedllitasokat valaszt.

FIGYELMEZTETES: . Mindig legyen elérhetdkiilso defibrillator a beiiltetés és.az elektrofizioldgiai tesztelés
kézben. Ha-nem szuntetik meg idében, a kivaltott kamrai tachyarrhythmia a beteg-halalat okozhatja:

MEGJEGYZES: ~»Ha nyitott mellkasi m{tétet végeznek mellkasi feltéréval, a konvetziés tesztelés elétt a
feltarét el kell tavolitani,'hogy a kérilmények jobban hasonlitsanak ahhoz'az ambulans helyzethez, amelyben a
pulzusgenerator mikddni-fog, valamint a defibrillaciés energia séntdlésének megelézése érdekében.

Arrhythmia kivaltasa a betegnél
Az arrhythmia kivalthato ‘apulzusgenerator arrhythmiakivaltasi funkcigjaval.
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Az arrhythmiakivaltasi kisérletek kozott —akar sikeresek, akar sikertelenek voltak — hagyjon id6t a beteg
vérnyomasanak és elektrofizioldgiai allapotanak a rendezédésére. A konverziés tesztek kozotti minimalis id6é
meghatarozasat a beteg)allapotanak klinikai (hemodinamikai és anyagcsere) stabilitasara és az orvos
dontésére kell alapozni.

Minden arrhythmiaindukcié.soran.dokumentalja a szivfrekvenciat, hogy megallapithassa a megfelelé
frekvencia-hatarértékeket. A beprogramozottlegalacsonyabb frekvencia-hatarértékhez kdzeli, de némileg
lassabb kamrai ciklusokat a-készilék hormalis sinusritmusnak érzékelheti. Annak érdekében, hogy a
készilékneklegyen lehetésége a detektalasra, a frekvencia-kiiszébérték(ek)et legalabb 10 min-'-zel
alacsonyabbra kell beprogramozni, mint a kezelendd arrhythmia/arrhythmiak frekvenciaja.

Az indukcio elvégzése

10 "Gyb6z6djon meg arrél, hogy. a pulzusgenerator a beliltetési zsebben van. Ideiglenesen zarja be a zsebet
annyira, hogy a pulzusgenerator a helyén maradjon a konverzios tesztelés soran. Gondoskodjon arrol;
hogy a pulzusgenerator jol érintkezzen a kdrnyezd szdvetekkel; ha.szilkséges, a szaraz zsebet 6blitse-at
sooldattal.

FIGYELMEZTETES: . * Gondoskodjon arrél, hogy elektromosan vezetd targy-ne érintkezzen a vezetékkel
vagy a készulékkel az indukcio soran, mert sontdlheti a leadott energiat,.ami miatt kevesebb energia jut a beteg
testébe, és karosodast szenvedhet a beliltetett rendszer.

2: Ellenérizze a magnesfunkciot és a telemetriat, hogy a pulzusgenerator az elfogadhato tartomanyban van-
e.

3( Programozza be-a megfelelé paramétereket, és.valtoztassa a'pulzusgenerator Tachy Mode (Tachy maod)
beallitasat Monitor + Therapy (Monitorozas és'terapia) allapotba.

4. Aprogramoz6 segitségével végezze el az indukciot.
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Energiakovetelmények és kiiszobértékek tesztelése a sikeres defibrillalashoz

A sikeres defibrillalas érdekében a belitetéskor el kell végezni a defibrillaciés energiakdvetelmények és
kiiszébértékek tesztelését.

AVF vagy-a polimorf VT kezelésére szolgald sokkenergiat a biztonsag érdekében legfeljebb 10 J-lal magasabb
értékre programozza be, mint amekkora energiaszintet a VF konverziéjahoz sziikségesként allapitott meg az
orvos. Egyes esetekben az orvos masféle biztonsagi kilonbség értéket-allapithat meg (amellyel magasabb a
sokkenergia-a VF konverziojahoz sziikséges energianal).

A defibrillacios kiiszébértékek meghatarozasara tobbféle tesztelési moédszert irtak le a szakirodalomban,
amelyek a teljesség igénye nélkil a kovetkezok:

3 A DTF meghatarozasahoz a defibrillaciés kiiszéb. tesztelésének lecsékkentése a ledllasig, és az utolsé
hatésos energia azonositdsa egyszer [1x (DFT+)] vagy kétszer [2X (DFT++)].

. A defibrillacios energiakdvetelmény tesztelésének kivalasztasa a kovetkezéképpen: az elfogadott
biztonsagi hatarérték kivonasa a késziilék maximalis kimeneti teljesitményébdl.

A beliltetési biztonsagi hatarérték meghatarozasaés a hatasossag valészinliségének viszonya megtalalhato a
szakirodalomban. Egyetlen tesztelésimodszerbdl szarmazo, barmilyen eredmény statisztikai variaciés példa
lehet, és egy ritmuszavar egyszeri konverzidja egy bizonyos energiaszinttel.nem garantalja, hogy az illeté
energiaszint megbizhatéan fogja konvertaini az arrhythmiat:

41 J-rendszer esetén, biztonsagi hatarértékként javasolt a konverziés tesztelés kétszeri elvégzése a-DET
szintjén, ha a DFT vagy-a kivalasztott energiaszint 31.J, illetve egyszeri elvégzése, ha a DFT vagy a kivalasztott
energiaszint 21 J; gy, hogy ne forduljon el6 sikertélen konverzio.

Mindig rendelkezésre kell alinia egy' hagyomanyos, kilsé defibrillatornak kiilsé lapatokkal, a.defibrillaciés
kiszdbérték mérésekor vald hasznalat esetére.
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Ha a beliltetésibiztonsagi hatarérték és a kezdeti konverzié 31 J energianal sikertelen, a defibrillaciés mezé és
hatékonysag optimalizalasahoz fontolja meg mas médszerek kombinalasat. Adehet6ségek, a teljesség igénye
nélkil, a kévetkezék lehetnek:

. Avezeték helyzetének optimalizalasa — helyezze a vezetéket.alehet6 leginkabb apicalis és septalis
helyzetbe, hogy az energia legnagyobbirésze a bal kamrai izomtomegre iranyuljon (amint a
szakirodalomban olvashato):

. Polaritas megforditasa — valtoztassa meg a polaritast-az-elektronikus késziilék programozasi
lehetéségeinek hasznalataval. Fizikailag ne valtsa.at.a vezeték anddjait és katddjait a pulzusgenerator
fejrészében.
el a proximalis tekercset a TRIAD konfiguraciobdl egy egyetlen sokkvektorhoz, ilyen példaul az RV Coil to
Can/(az RV.tekercstdl a haziranyaba) konfiguracio).

. Adjon hozza tovabbi defibrillacios tekercseket és vezetékeket, ezzel ndvelje a defibrillacios felszin
teriletét.

MEGJEGYZES: Avezeték athelyezésevagy ujraprogramozasa utani, elfogadhaté vezetékméreteket itt
talélja meg: 21..tablazat A vezetékek bemérése;-a /9. oldalon.
lépés J: Tachyarrhythmia programozasi megfontolasok

Detekciés zénak

A tachyarrhythmias hemodinamikai-stabilitas; a beteg-indikacidi és,a beteg egyedi klinikai jellemzéi alapjan
valassza ki a varhato kamrai tachyarrhythmiék kezeléséhez a megfeleld szamu terapias zénat (VT-1; VT, VF).
Annak érdekében, hogy a késziiléknek legyen lehetdsége a detektalasra, a frekvencia-kiiszobérték(ek)et
legalabb 10 min-'-zel alacsonyabbra kell beprogramozni, mint a kezelendd, ismert arrhythmia/arrhythmiak
frekvenciaja.
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MEGJEGYZES: Akésziilék altali-detekcit és az ezt kovetd terapia eltérhet ugyanazon tachyarrhythmia
esetén; a z6nak-szamatol és.a-beprogramozott paraméterektél, példaul a frekvenciakiiszobtél, a detekciés
idétél és a detekcio-javitasoktél (ha alkalmazzak) fiiggéen.

Epizédok tarolasanak attekintése

A készilek diagnosztikai eseményeit a pulzusgenerator tarolja; ezek megtekintheték a PRM vagy a LATITUDE
NXT segitségével. A diagnosztika lehet6vé teszi az indukalt.és spontan-tachyarrhythmiak késziilék altali
detekcioja es azokra adott valasza attekintését. A tarolt.elektromos,gérbék tartalmaznak egy intervallum gorbét
is. Az intervallum gorbe kiértékelése segitségével azonosithatdk a detektalt Gtések, beleértve a
frekvenciaklsz&b alattiakat is: A beprogramozott frekvenciakuszob alatti Gitések késleltethetik vagy gatolhatjak
atachyarrhythmia késziilék altalidetekciojat;-és ekkor,.a'detekcio javitasa érdekében meg kell fontolni a
frekvenciak Ujraprogramozasat. Ha az orvos:megvizsgalja a tarolt elektrogramokat, és a képernyén l1évé
szalkeresztek hasznalataval megméri az’ EGM amplitidot és az id6zitést, megallapithatja, hogy vannak-e olyan
kamrai utések, amelyeketa készilék nem detektal. Ha.vannak észrevétienll maradt Utések, kiértékelést kell
végezni annak megallapitasara, hogy a lasstbb frekvenciazénak beprogramozasa javitja-e a detekciot.

Detekcio és automatikus erésités-szabalyozas (AGC)

A'jobb kamrail AGC bedllitott névleges értéke. 0,6 mV; ez'a PRM segitségével moédosithatd. Megfontolando6 az
AGC maddositasa, ha alacsonyaz EGM-ek-amplitidoja, késik az idébeni terapia, illetve, ha egyedi esetekben az
orvos igy dont. AzZZAGC barmilyen médositasat a beprogramozott detekcids frekvenciakiiszébokkel/zénakkal
egyutt kell értékelni, ezzel biztosithatja, hogy megfelel6 lesz a varhaté tachyarfhythmia frekvenciadetekcioja.
Eléfordulhat; hogy az ACG nem éri.el beprogramozott alsé korlatjat, ha a tachyarrhythmia detekciosfrekvenciai
gyorsak, és az arrhythmia polimorf. Mindig,az epizédtarolasi adatok hasznalataval egyltt értékelje a detekcios
zénak frekvenciajat és az ACG beadllitasat. Ha az orvos megvizsgalja az EGM-eket és ugy. latja, hogy a
késziilék nem detektalja.a kamrai.Gtés(eke)t.a megfeleld zonaban, a detekcids frekvenciakiliszobok lasstbb
frekvenciara torténd ujraprogramozasa megkonnyitheti‘az altalanos detekeids viselkedést. Megfontolhat6 az
ACG bedllitdsanak'mddositédsa a konverzios teszttel: A beteg anyagcsere-allapotanak valtozasai, valamint az
eldirt gydgyszerek befolyasolhatjak-a hullamforma méretét az EGM-en. Esetleg nincs sziikség az AGC
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Ujraprogramozasara, ha a jel6lések azt mutatjak, hogy a készulék érzékelési funkcidja megfeleld, de az érzékelt
intervallumok a frekvenciafeltételek alatt vannak.

Jeldlések

A jeloléseket, példaul VT=1, VT és VF, beleértve a mért ciklushosszat'is; a készulék rogziti és tarsitja a
beprogramozott detekcios zonakkal. A jeldlések jelenléte mutatja, hogy a késziilék detektalt egy adott Gtést. A
legalacsonyabb frekvenciaklszébhoz kdzeli, vagy annal némileg lassubb, valtakozo tachycardias frekvenciakat
a készilék esetleg VS-ként (kamrai érzékelésként)jeldli. Az intervallum gorbe vizsgalata attekintést ad a
beprogramozott frekvenciakiiszobokrél és az epizoddok soran az intervallumok eloszlasardl. Ez az informacio
lehetévé teszi a detekcios paraméterek klinikai modositasat az orvos dontése alapjan.

lépés K: A pulzusgenerator beiiltetése

1.~ Kapcsolja a Tachy Mode(Tachy médot) Off (kikapcsolt) allapotba.

2. Ellenérizze a magnesfunkciot €s.a‘palcas telemetria milkodését, hogy a pulzusgenerator a lekérdezés
kezdeményezéséhez megfeleléen helyezkedjen el.

Q@ Gondoskodjon arrol, hogy.a pulzusgenerator jol érintkezzen az implantacios zseb kérnyezd szdveteivel,
majd varrattalrogzitse a helyére,-hogy csokkentse az elvandorlas kockazatat (a varratnak vald lyukak
helyét lasd: "Vezetékek csatlakoztatasa" a'68. oldalon). Ovatosan tekerje fel a vezeték felesleges részét,
és helyezze a pulzusgenerator mellé. Ha sziikséges, a szaraz zsebet dblitse at séoldattal.

FIGYELMEZTETES: ", A vezetékeket ne gubancolja 8ssze egymdssal, ne csavarja egymas koré; és-ne
fonja 6ket.Ossze, mertez a vezeték szigetelésének a kopasat és a vezetéképesség karosodasat
okozhatja.

4. . Zarja be az implantacios-zsebet..Figyeljen oda arra, hogy a‘vezetékeket gy helyezze el, hogy azok ne
erintkezzenek a varréanyaggal. Javasolt.a szovetrétegek egyesitéséhez felszivodé varroanyagot
hasznalni.

5. Apulzusgenerator visszakapcsoldsa-elétt végezze el az 0sszes elektrokauteres beavatkozast.
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6. Programozza aTachy Mode (Tachy moédet) a kivant beallitasra, és ellendrizze a végleges,
beprogramozott paramétereket.

FIGYELMEZTETES: Az érzékelési tartomany atallitasa vagy az érzékeld vezetékek barmilyen
modositdsa utan mindig ellendrizze, hogy megfelels-e az érzékelés..A Sensitivity (érzékenység)
beallitasnak a legmagasabb értékre (legkisebb érzékenységre) valé-programozasa a szivmiikodés
detekcidjanak késését vagy alacsonyabb érték mérését okozhatja: Hasonléképpen, a legalacsonyabb
értékre torténd programozas-(legmagasabb érzékenység) a nem kardialis jelek tulérzékelését okozhatja.

7. APRM segitségével nyomtassa ki a paramétereket tartalmazo jelentést, és mentse el a beteg 6sszes
adatat.

lépés L: ~A-beiiltetési-iirlap kitoltése és visszakiildése

A beiiltetés utanitiz napon belul toltse ki'a‘Garanciaigazolasi és Vezetékregisztracios trlapot (Warranty
Validation and Lead Registration form), és kildje vissza az eredeti példanyt és'a PRM altal mentett betegadatok
masolatat.a Boston Scientific vallalat részére. Ezek az informaciok lehetévé teszik a Boston Scientific szamara,
hogy minden beiiltetett pulzusgeneratort és vezetékkészletet regisztraljon, €s klinikai adatokat szolgaltasson a
bedltetett rendszermiikodésérsl. Orizzen meg.egy masolatota Garanciaigazolasiés Vezetékregisztracids
arlapbol és a kinyomtatott. programozasi dokumentumokbol, valamint.a betegadatok eredeti példanyat a’beteg
dokumentacidjaban

KETIRANYU CSAVARHUZO

A'pulzusgeneratorral.egyutt egy 6628-as modellszamu csavarhizé talalhaté a steril talcaban. Ez szolgal a #2-
56-0s rogzitécsavarok, a beszorult régzitécsavarok €s rogzitdcsavarok megszoritadsara és kilazitasara ezen a
készlléken, valamint mas olyan Boston-Scientific pulzusgeneratoron és vezetéktartozékon; amely teljesen
kicsavaryva szabadon forgé rogzitécsavarokat tartalmaz (az ilyen régzitécsavarok jellemzéen fehér,
témitédugoval vannak ellatva):

Ez a csavarhuzé kétiranyu csavarasra alkalmas, €s el6re be van allitva.ugy, hogy megfeleld forgatényomatékot
fejtsen ki a rogzitécsavarra, és ha elérte ezt a.nyomatékot; a racsnis mechanizmus nem engedi a tovabbi
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megszoritast. A'racsnis mechanizmus megakadalyozza a talzott mértékl megszoritast, amely karosithatna a
készlléket, A szorosan becsavart r0gzitdcsavarok meglazitasat teszi lehetéveé, hogy a csavarhizéval nagyobb
nyomaték fejthetd kiiaz dramutato jarasaval ellenkezé iranyban, mint az 6ramutaté jarasanak iranyaban.

MEGJEGYZES: ' Tovébbibiztositékként a csavarhiizé csticsa gy vankialakitva, hogy letérjon, ha az elére
beallitott forgatényomatékoknal nagyobb nyomatékkal probaljak hasznalni. Ha ez megtérténik, a letort véget
csipesszel ki kell venni a régzitéesavarbol,

Ez a ‘esavarhuzé hasznalhaté' mas Boston Scientific pulzusgeneratorok és vezetéktartozékok olyan
rdgzitécsavarjainak kilazitasara, amelyek a meglazitas végén megszorulnak (az ilyen rogzitécsavarok
jellemzden atlatszo6 tdmitédugdval vannakellatva). Az ilyen rogzitécsavarok kicsavarasa esetén azonban ne
forgassa tovabb.a csavarhuzot, ha a régzitécsavar érintkezésbe kerllt a megallité mechanizmussal. Ennek a
csavarhuzénak-az éramutato jarasaval.szemben kifejtheté nagyobb forgatényomatéka miatt az ilyen
rogzitécsavarok beszorulhatnak, ha-erésenrahizza a megallité mechanizmusra.

A beragadt rogzitécsavarok meglazitasa
A'beragadtrogzitécsavarok meglazitdsahoz a kovetkez6 lépéseket végezze el:

1. Acsavarhuzé tengelyét helyezze parhuzamosan a régzitécsavar hosszanti tengelyével, majd déntse meg
20-30 fokkal-a csayar tengelyéhez képest (12."abra Al csavarhizé forgatasa beragadt régzitécsavar
kiszabaditasahoz; a-102. oldalon).

2. Forgassa el'haromszor.a csavarhuzotkicsavarasban elakadt csavar esetén az éramutatojarasanak
irAnyaban, becsavardsban elakadt csavar esetén az éramutaté jarasaval szemben a csavar tengelye
korul,ugy, hogy a.csavarhuzé-nyele a csavar tengelye korll forogjon (12. abra A csavarhuzé forgatasa
beragadt régzitdesavar kiszabaditasahoz, a 102:-oldalon). E csavaras kézben a-csavarhizé nyelét ne
forgassa semmilyen masik tengely kérul.

3. “Sziikség esetén ezt megismételheti legfeljebb négyszer, mindegyik alkalommal kissé nagyobb szégben.
Ha nem sikertil teljesen meglazitani-a rdgzitécsavart, hasznalja a 2-es'szamu csavarhuzét a 6501-es
modellszamu csavarhiizo-készletbdl-
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4.. Akiszabaditasa utan a rogzitécsavarbe-vagy kicsavarhato sziikség szerint.
5. _Azeljaras befejeztével dobja el a-csavarhuzot,

D

20°-30°

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

12. abra - A csavarhuzo forgatasa beragadt rogzitdcsavar kiszabaditasahoz

UTANKOVETESI VIZSGALAT

Javasolt, hogy képzett személyzet a.készllékfunkcidkat idonkénti ellendrzé vizsgalattal mérje fel."/Az alabbi
utankovetésiutmutatas lehetévé teszia készllék teliesitményének ésa beteg egészségi allapotanak alapos
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ellenérzését a készlilék élettartama alatt(lasd , A pulzusgenerator programozasa” Iépésben talalhatd
informacidkat: "A pulzusgenerator-beliltetése" a 74. oldalon).

FIGYELMEZTETES:. ~Gondoskoadjon artdl;-hogy a késziilék beliltetés utani'tesztje soran rendelkezésre alljon
kilsé defibrillator, illetve kardiopulmonalis Ujraélesztésben (cardiopulmonary resuscitation, CPR) jartas
egészségligyi szakszemélyzet arra.az esetre; ha a betegnek kiilsé segitségre lenne sziksége.

Elbocsatas elétti-utankovetés

A kdvetkez6 eljarasokat altalaban az elbocsatas el6tti utankévetési teszt kozben végzik el PRM telemetriaval:
1. Apulzusgenerator lekérdezése és a' Summary (6sszegzés) képernyd attekintése.

Az ingerlési-kuszdbok, a vezeték impedanciajanak és a belsé jelek-amplitudojanak ellenérzése.

A szamlalok és hisztogramok atnézése.

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

™ TN

Nyomtassa ki a/Quick Notes)(révid feljegyzések)-€s a Patient Data (betegadatok) jelentéseket, hogy
késdbbi referenciaként'megdrizhesse azokata beteg dokumentumai kézott.

6. Nulldzza a szamlalokat és tordlje a hisztogramokat, hogy a legutobbi adatok jelenjenek meg a kdvetkezd
utankovetési ellenérzéskor. A szamlalok és a hisztogramok nullazhatdk, illetve térélheték a Histogram
(hisztogram).képernyén, a Tachy. Counters (Tachy-szamlalék) képernyén vagy a Brady Counters (Brady-
szamlalok) képernydn a Reset(visszaallitds) gomb megnyomasaval.

Rutin utankovetés

A készlilék programozasanak, a terapia-hatékonysaganak; avezeték allapotanak; valamint az'elem
toltottségének ellenérzéséhez a rutin utankovetési vizsgalatokat egy ‘honappal az-elbocsatas el6tti ellenérzés
utan, utana pedig haromhavonta kell elvégezni. A rendel6i vizitek kiegészitheték tavoli monitorozassal, ahol.ez
lehetséges.
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MEGJEGYZES: Mivel az eszk6z-cserélésiidbzitéjének idétartama harom honap [akkor indul, amikor az
Explant (explantélés) statuszt eléri], a harom honapos utankdvetési gyakorisag kiilénésen fontos a One Year
Remaining (Egy év fennmarado id6) statusz elérése utan.

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

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

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

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

6. . Ellendrizze, hogy a fontos programozottparaméterértékek, (pl. Lower Rate Limit(also frekvenciahatar),
AV Delay (AV-késleltetés), Rate Adaptive Pacing (frekvenciavalaszos.ingerlés), kimeneti Amplitude
(amplitado), Pulse Width((pulzusszélesség), Sensitivity (érzékenység), Ventricular Zones (kamrai zonak)
és Detection.Rate(detekcios frekvencia) optimalisak-e abeteg adott allapotahoz. A tachyarrhythmia
és a kivalthatd arrhythmidk konvertalasanak tesztelése” és., Tachyarrhythmia programozasi
megfontolasok”) ("A pulzusgenerator belltetése™ a 74. oldalon).

MEGJEGYZES; "~ Echo-Doppler vizsgalatok hasznalhatok'az AV Delay (AV-késleltetés) és egyéb
programozasi opcidk nem invaziv értékeléséhez a beliltetés utan!

FIGYELMEZTETES: Az arrhythmia konverzios teszt soran‘a‘sikeresVF vagy VT konverzié nem jelenti azt,
hogy a beliltetés utan a konverzié létrejon. Ne feledje, hogy'a beteg egészségi allapotanak, a gyogyszeres
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kezelésének és/mas korilményeknek a valtozasa megvaltoztathatja a defibrillacios kiiszébértéket (DFT),
aminek kévetkeztében.amiitét utan lehetséges, hogy nem térténik meg az arrhythmia konverzidja.

ELTAVOLITAS

MEGJEGYZES: Mindén eltavolitott késziiléket juttasson vissza.a-Baston Scientific véllalathoz. Az explantélt
késziilékek vizsgalata olyan informaciokkal szolgalhat, amelyek el6segitik a rendszer megbizhatésaganak és a
szavatossagi megfontolasoknak a tovabbi fejlesztését.

FIGYELMEZTETES: Egyszer hasznalatos, tilos Ujrafeldolgozni és ne sterilizlja Gjra. Az Gjrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy-Ujrasterilizalas ronthatja a'késziilék szerkezeti épségét és/vagy a készlilék elégtelen
mikddéséhez vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az Ujrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas a'késziilék szennyez6désének kockazatat is magaban hordozza, és/vagy a
beteg fert6zését vagy. keresztfert6zését okozhatja, beleértve tdbbek kbz6tt a fert6z6 betegség(ek) atvitelét
egyik betegrél a masikra. A készilék szennyezédése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz
vezethet.

Lépjen kapesolatba a Boston Scientific vallalattal, ha a kdvetkezék-barmelyike eléfordul:

. Ha atermék miikodtetését be kell fejezni.

. A beteghalala esetén (annak okatdl fliggetleniil) a-boncolasi jegyz6konyvvel egyiitt.(ha volt boncolas).
. Egyeb medfigyelés vagy szovédmény miatt.

MEGJEGYZES: Az eltavolitott késziilékek hulladékkezelése a vonatkozd térvények és rendeletek hatélya ala
tartozik. Termék-visszaszallitasi készlet beszerzése érdekében lépjenkapcsolatba a Boston Scientific
véllalattal a hatoldalon talalhatoé elérhet6ségeken.

MEGJEGYZES:.. A pulzusgenerator elszinez6désének oka a szokasos anodizacios folyamat lehet, amely
nincs hatassal.a pulzusgenerator miikbdésére.
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FIGYELMEZTETES: “Hamvasztas elétt gondoskodni kell a pulzusgenerator eltavolitasarél. A hamvasztas
soran uralkodé hémérséklettdl-a pulzusgenerator felrobbanhat.

FIGYELMEZTETES: “ A késziilék-explantalasa; tisztitasa vagy szallitasa el6tt a nemkivanatos sokkok, a
terapias anamnézis fontos adatainak elvesztése és a hangjelzések elkeriilése érdekében végezze el a
kévetkezoket:

. Programozza a pulzusgenerator Tachy-médjat és Brady maédjat Off (kikapcsolt) allapotba.

. Programozza a Magnet Response (magnesvalasz)funkciot Off (kikapcsolt) allapotba.

. Programozza a Beep when Explant is Indicated (sipolas, ha explantacio javallott) funkciét Off (kikapcsolt)
allapotba.

. Programozza a Beep When Out-of-Range (sipolas, ha tartomanyon kivil) funkciot Off (kikapcsolt)
allapotba.

A bioldgiai veszélyek kezelésénél szokasos technikakkal tisztitsa meg és fertStlenitse a késziléket.
A’késziilékek eltavolitasa és visszajuttatasa esetében ne feledkezzen mega kévetkezdkrol:

. Kérdezze le a pulzusgeneratort, majd nyomtasson ki egy részletesjelentést.

. Eltavolitas el6tt kapcsolja ki a pulzusgeneratort:

. Huzza ki avezetékeket.a pulzusgeneratorbdl:

. A vezetékek eltavolitasa soran ugyeljen azok épségére, majd-allapotuktél fiiggetienuljuttassa-éket
vissza. A vezetékek eltavolitdsahoz ne hasznaljon érfogotvagy mas.olyan fogdeszkozt, amely
karosithatja a vezetékeket. Az eltavolitashoz esak akkor-hasznaljon eszkdzt, ha a vezetékeket nem
sikerll kézzel kiszabaditani.

. A testnedvek és'a szij_vettijrmelék eltavolitasahoz mossa le a késziilékeket fertétlenitéoldattal,.de ne
meritse bele azokat. Ugyeljen arra, hogy ne keriiljon folyadék a pulzusgenerator fejrészeén talalhatd
csatlakozdnyilas(ok)ba:

106



T 3.\ o -

— &P SO —
(, $@ o \ 4@ (9\> Q.O

znal ston Scientific termék-visszaszallitasi készletét a késziilékek megfeleld

XY e Bos nitific tafiy) i keszlete
» (\, (\- bec .Iasa ajd k issza z.a Boston Scientific vallalathoz. &'\-
‘ "2 ’\0 RRN Q (_,Q/ 4’0

QR PN TS N\%









Boston
Scientific
© 2017'Boston Scientific Corporation or its affiliates.

Tovabbireferenciainformaciok talalhatok a www. All rights reserved.
bostonscientific-elabeling.com.internetes oldalon:

ud

Boston Scientific Corporation
4100 Hamline AvenueNorth
St. Paul, MN 55112-5798 USA

Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific
Green Square, Lambroekstraat 5D
1831 Diegem, Belgium

www.bostonscientific.com c € O O 8 6

1.800.CARDIAC (227.3422) Authorized 2013 (AUTOGEN, DYNAGEN; INOGEN,
+1.651 582 4000 ORIGEN); 2010(INCEPTA ENERGEN, PUNCTUA)

359404-055 HU Europe 2017-11

Az EU-s piacon mar nem szerepl8, de tovabbra is tamogatott
termékek. 2008 (TELIGEN)



	További információk 
	A készülék leírása 
	Kapcsolódó információk 
	Javallatok és használati módok 
	Ellenjavallatok 
	Figyelmeztetések 
	Óvintézkedések 
	Kiegészítő elővigyázatossági információk 
	A pulzusgenerátor ellenőrzése terápia leadása után 
	Mágneses rezonanciás képalkotás (MRI) 
	Transcutan elektromos idegstimuláció (TENS) 
	Elektrokauterezés és rádiófrekvenciás (RF) abláció 
	Ionizáló sugárzás 
	Emelkedett nyomás 

	Lehetséges szövődmények 
	Mechanikai jellemzők 
	A csomagolás tartalma 
	Szimbólumok a csomagoláson 
	Gyári beállítások 
	Röntgenazonosító 
	Telemetriás információk 
	A pulzusgenerátor élettartama 
	Jótállással kapcsolatos adatok 
	A termék megbízhatósága 
	Betegtájékoztató információk 
	Kézikönyv betegek részére 

	Vezetékek csatlakoztatása 
	A pulzusgenerátor beültetése 
	Kétirányú csavarhúzó 
	Utánkövetési vizsgálat 
	Eltávolítás 



