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A kdvetkezdk a Boston Scientific Corporation vagy leanyvallalatai védjegyei: EMBLEM, AF Monitor,
IMAGEREADY és LATITUDE.

Ez a termék egy vagy tobb szabadalom altal védett lehet. A szabadalmakra vonatkozé informaciok a http://
www.bostonscientific.com/patents internetes oldalon talalhatok.

Ebben a kézikdnyvben a kdvetkez6 réviditések fordulhatnak elé:

AC
AF
ATP
BOL
CPR
CRM
CRT
DFT
EAS
ECG
EGM
EIT
EKG
EMI
EOL
ERI
ESWL

HBOT
1ISO
MRI
NSR
PVC
RF
RFID
S-EKG
S-ICD

SVT
TENS
VAD

Alternating Current (valtéaram)

Atrial Fibrillation (pitvarfibrillacio)

Antitachycardia Pacing (tachycardia.elleni ingerlés)

Beginning of Life (élettartam kezdete)

Cardiopulmonary Resuscitation (cardiopulmonalis.Ujraélesztés)

Cardiac Rhythm Management (szivritmuskezelés)
Cardiac-Resynchronization Therapy (kardidlis reszinkronizaciés terapia)
Defibrillation Threshold (defibrillacios kiiszéb)

Electronic Article Surveillance (elektronikus arucikk-ellenérzés)
Electrocardiogram (elektrokardiogram)

Electrogram (elektrogram)

Electrode Insettion Tool (elektrodbevezeté eszkdz)

Electrocardiogram (elektrokardiogram)

Electromagnetic Interference (elektromagneses interferencia)

End of Life (élettartam vége)

Elective Replacement Indicator (elektiv csere jelzés)

Extracorporeal Shock-Wave Lithotripsy (extracorporalis I6késhullammal végzett
litotripszia)

Hyperbaric Oxygen Therapy (hiperbarikus-oxigénterapia)

International Standards Organization (Nemzetkézi Szabvanyligyi Szervezet)
Magnetic Resonance Imaging (magneses rezonancias-képalkotas)
Normal Sinus Rhythm (normal sinusritmus)

Premature Ventricular Contraction (idé el6tti kamrai:6sszehuzodas)
Radio Frequency (radiéfrekvencias)

Radio Frequency Identification (radiéfrekvencias azonosito)
Subcutaneous Electrocardiogram (subcutan elektrokardiogram, S-EKG)

Subcutaneous Implantable Cardioverter Defibrillator (subcutan beliltethetd kardioverter-
defibrillator)

Supraventricularis tachycardia
Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation (transcutan elektromos idegstimulacio)
Ventricular Assist Device (kamrai segité eszkdz)



VF Ventricular Fibrillation (kamrafibrillacié)
vT Ventricular Tachycardia (ka%ai ‘tachycardia)
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LEIRAS

Az EMBLEM™ S-ICD pulzusgenerator csalad (a ,késziilék”) a Boston Scientific altal gyartott S-ICD rendszer
Osszetevdje, amelynek alkalmazasat olyankor irjak elé a betegek szamara, amikor a szivritmuszavarok
kezelése indokolt. A készlllékhez egy EMBLEM S-ICD subcutan elektréd csatlakoztathaté, egy SQ-1 S-ICD

csatlakozévall. A késziilék kompatibilis a Cameron Health 3010-es modellszamu Q-TRAK subcutan
elektroddal is.

Az S-ICD rendszer beliltethetd dsszetevdi a pulzusgenerator és a subcutan elektréd. A pulzusgenerator csak a
3200-as modellszamu. EMBLEM S-ICD programozéval és a 3203-as modellszamu telemetrias palcaval
hasznalhaté.

Ez az utmutaté tartalmazhat informéacidkat olyan modellszam( késziilékekrdl, amelyek jelenleg nincsenek
jovahagyva minden orszagban. Az On orszagaban jovahagyott 6sszes tipus modellszamat a helyi értékesitési
képvisel6jétél tudhatja'meg. Bizonyos' modéllszamu tipusok kevesebb funkciéra alkalmasak;.azoknak az
esetében-hagyja figyelmen kivil a nem tamogatott funkciokrol sz616 leirast. Az ebben az Utmutatéban talalhatd
leirasok az 6sszes készulékmodellre vonatkoznak; hacsak kilon nincs jelezve.

MEGJEGYZES: = Az EMBLEM S-ICD késziilékek MR-feltételesen hasznalhaténak tekinthet6k. Tovabbi
informaciokért tekintse-meg a "Magneses rezonancias képalkotas (MRI)" a 22. oldalon és az ImageReady MR-
feltételes S-ICD.rendszer MRI hasznalataval-kapcsolatos miiszaki utmutatéjat.

MEGJEGYZES:. ~Boston'Scientific/Cameron Health elektrodot kell hasznalni ahhoz, hogy a beliltetett
rendszer MR-feltételesnek-minésiilion.'A hasznalati feltételek teljesitéséhez sziikséges rendszerdsszetevék
modellszama az ImageReady MR-feltételes S-ICD rendszer MRI'hasznalataval kapcsolatos miiszaki
Utmutatojaban talalhato.

KAPCSOLODO INFORMACIOK

Az S-ICD rendszer mas.6sszetevdir6| tovabbitajékoztatasért [asd:

. EMBLEM 8-ICD subcutan elektréd-felhasznalsi kézikényve

. EMBLEM S-ICD subcutan elektrédbevezeté eszkdz felhasznaloi kézikonyve
. EMBLEM S-ICD programozé felhasznaloi kézikonyve

Az MR-vizsgalatokra vonatkoz6 informaciokat az(iImageReady. MR-feltételes S-ICD rendszer MRI
hasznalataval kapcsolatos'miszaki-Utmutatojaban (a tovabbiakban:MRI hasznélataval kapcsolatos mlszaki
utmutatd) talalja meg:

A LATITUDE NXT egy tavoli monitorozo rendszer, amely a pulzusgeneratorral kapesolatos adatokat tovabbitja
az orvosok szamara. A jelen kézikdnyvben leirt valamennyi pulzusgenerator alkalmas a LATITUDE NXT
funkcidra;.e funkcio elérhetdsége teriletenként valtozo.

. Orvosok/klinikai orvosok — A LATITUDE NXT lehet6vé teszia beteg és a késziilék allapotanak
rendszeres, automatikus tavellenérzését. A LATITUDE NXT rendszer biztositja'a betegadatokat,
amelyeket fel lehet hasznalni a beteg klinikai értékelésének részeként.

1. Az SQ-1 egy egyedi, nem szabvanyos csatlakozo, amely kizarélag az S-ICD rendszerhez csatlakoztathato.



. Betegek — A rendszer kulcsfontossagu része a LATITUDE kommunikator, amely egy egyszerlien
hasznalhatd, otthoni monitorozo késziilék. A kommunikator leolvassa a beiiltetett, kompatibilis Boston
Scientific pulzusgenerator késziilék adatait, és tovabbitja ezeket az adatokat a LATITUDE NXT biztonsagi
szerverhez. A LATITUDE NXT szerver megjeleniti-a betegadatokat a LATITUDE NXT honlapjan, amely az
interneten keresztll hozzaférhetdaz erre jogosult orvosok és klinikai orvosok szamara.

Tovabbi informaciokért lasd a LATITUDE NXT.orvosi kézikdnyvét.

CELKOZONSEG

Ez a dokumentum a késziilékek beiltetése és/vagy a mikddésiik kdvetése. terliletén képzett, illetve
tapasztalattal rendelkezd szakemberek szamara készllt.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

Az S-ICD rendszer.defibrillacios terapia végzésére szolgal életveszélyes kamrai tachyarrhythmiak esetében,
olyan betegek kezelésében, akik nem szenvednek tlineteket okoz6 bradycardiaban, folyamatos kamrai
tachycardiaban vagy.olyan spontan,-gyakran fellépé kamraitachycardiaban, amely megbizhatéan
megszintethetd tachycardia elleni ingerléssel.

ELLENJAVALLATOK
Az S-ICD rendszer alkalmazasa ellenjavallt unipolaris-ingerlésnél és.impedanciaalapu funkcioknal.

FIGYELMEZTETESEK

Altalanos

«~ Cimkézéssel'kapcsolatos tudnivalék: Az S-ICD rendszer hasznalata el6tt gondosan olvassa at ezt a
kézikonyvet a pulzusgenerator és/vagy a subcutan elektrod karosodasanak megel6zése érdekében.'Az
ilyen karosodas a beteg sérilését vagy halalat okozhatja.

. Kizarélag egy betegen hasznalhaté. Egyszer hasznalatos; tilos Ujrafeldolgozni és he sterilizélja tjra. Az
ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizélas ronthatja-a készllék szerkezeti€pségét és/vagy a
készilék elégtelen milkddéséhez vezethet, ami a beteg sérilését, megbetegedését vagy halalat
okozhatja. ‘Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas a készllék szennyez6édésének
kockazatat is magaban hordozza, és/vagy a beteg fert6zését vagy keresztfert6zését okozhatja, beleértve
tébbek kozott a fertéz6 betegség(ek) atvitelét egyik betegrél.a masikra: A’készilék szennyezédése a
beteg sériléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

* Az osszetevok kompatibilitasa. Az 6sszes Boston Scientific S-ICD beliltethetd dsszetevd kizarolag.a
Boston-Scientific vagy a Cameron Health S-ICD rendszerrel val6-hasznalatra'szolgal. Ha az S-ICD
rendszer 6sszeteydit egy nem kompatibilis 6sszetevéhoz csatlakoztatjak, az az életmentd defibrillacios
terapia sikertelenségéhez vezet.

+  Tartalék defibrillacios védelem. A beliltetés€s az ellen6rzé vizsgalat kozben mindig legyen elérhetd
klls6 defibrillator, valamint cardiopulmonalis Ujraélesztésben jaratos szakszemélyzet. Ha nem-szintetik
meg idében, az indukalt kamrai tachyarrhythmia a beteg halalahoz vezethet.

* A pulzusgeneratorok kozotti kolesonhatés. Tobb pulzusgenerator egylttes alkalmazasa esetén azok
kozott kdlcsdnhatasok Iéphetnek-fel, amelyek a beteg sérllését'és a terapia sikertelenségéet okozhatjak. A



nemkivanatos kdlcsénhatasok megelézése céljabol probalja ki mindkét rendszer miikodését kulén-kulén,
majd egylttesen is. A tovabbi informaciokat lasd: "Az S-ICD rendszer és a pacemaker kozotti
kélcsénhatas" a 69. oldalon.

Kolcsonhatas az egyidejlileg beliltetett késziilékekkel. Az S-ICD rendszer és belltetett
elektromechanikus orvosi késziilékek (példaul kamrai segité eszkdz (VAD), illetve beliltetheté
inzulinpumpa vagy gyégyszerpumpa)egyidejii-hasznalata olyan kdélcsénhatast eredményezhet, amely
veszélyeztetheti az S-ICD rendszer, a vele egyidejlileg beliltetett késziilék, vagy mindketté mikodését. Az
elektromagneses interferencia (EMI), illetve.az egyidejlileg belltetett késziilék terapialeadasa zavaréd
hatassal lehet az S-ICD érzékelésére és/vagy frekvencia-meghatarozasara, ami nem megfeleld terapiat
vagy a terapialeadasanak sikertelenseget eredményezheti, amikor sziikséges. Tovabba az S-ICD
pulzusgenerator altal leadott sokk-karosithatja a vele egyidejlileg betiltetett készlléket ésveszélyeztetheti
annak miikédését. A nem kivantkolcsénhatasok megelézése érdekében prébalja ki az'S-ICD rendszert a
vele egyidejiileg betiltetett késziilékkel egyitt, és-vegye figyelembe a sokk lehetséges hatasat az
egyidejlileg betiltetett készulékre.

Kezelés

Medfeleld kezelés. Mindig dvatosan kezelje az S-ICD.rendszer.8sszetevdit, s alkalmazzon megfelelé
steril technikat. Ennek elmulasztasa abeteg sériléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

Ne karositsa az 6sszetevoket. Az S-ICD rendszer 6sszetevéit ne. modositsa, ne vagja el; ne térje meg,
ne Usse hozza targyakhoz, ne nyujtsa ki, €s.ne karositsa.mas médon.sem. Az S-ICD rendszer karosodasa
esetén eléfordulhat, hogy nem/megfeleld sokkot végez; vagy nem ad le terapiat.

A subcutan elektrod kezelése. A subcutan elektréd csatlakozojanak kezelésekor évatosan jarjon el. A
vezeték csatlakozojat ne érintse meg kozvetleniil sebészi eszkdzokkel; példaul csipesszel, moszkitoval
vagy leszoritoval. Ez kdrosithatja a csatlakozot. A csatlakozé megsériilése esetén sérilhet a szigetelés
épsége, aminek Kovetkeztében karosodhat az érzékelés, és elmaradhat, illetve nem megfeleld lehet a
terapia.

Beiiltetés

A rendszer elmozdulasa. Az S:ICD rendszer elmozdulasanak-és/vagy elvandorlasanak
megakadalyozasa érdekében hasznaljon megfeleld, az implantacios eljaras leirasaban ismertetett
régzitési technikat. Az S-ICD rendszer elmozduldsa és/vagy elvandorlasa esetén eléfordulhat, hogy a
rendszer nem megfeleld sokkot végez, vagy nem ad le terapiat.

Ne végezze a beiiltetést lll-as MR-zénaban. A rendszer beliltetését nem lehet Ill-as (és ennél
magasabb) MR-zénabanvégezni, az,American College of Radiology Guidance Document for Safe MR
Practices” cim{i dokumentum altal'meghatarozottak értelmében?2. A pulzusgeneratorokkal' és az
elektrodokkal egyitt becsomagolt néhany tartozék, beleértve a csavarhizot és az elektrodbevezetd
eszkdzt, nem MR-feltételes, és nem szabad az MRI-vizsgalohelyiségbe, a vezérlhelyiségbe illetve a Ill-
as vagy-a IV-es MR-z6nabavinni.

Kanal E, et al., American.Journal of Roentgenology 188:1447-74,2007



A beiiltetés utan

Magnesvalasz. Ovatosan jarjon el, amikor magnesthelyez az S-ICD pulzusgenerator f6lé, mert ez
felfiggeszti az arrhythmiak detekcidjat és a terapiat. Ha a magnest eltavolitjak, a készilék folytatja az
arrhythmiak detekcidjat és a terapiat.

Magnesvalasz mélyre beiiltetett implantatum esetén. Olyan betegeknél, akiknél mélyre van belltetve
az implantatum (nagyobb a magnes és a‘pulzusgenerator kdzotti tavolsag), eléfordulhat, hogy a magnes
alkalmazasa nem valtja ki a magnesvalaszt. Ebbenaz esetben a magnes nem alkalmazhaté a terapia
gatlasara.

Diatermias beavatkozasok. Az S-ICD rendszerrel rendelkezé betegeket nem szabad diatermiaval
kezelni. A diatermias terapia.es.a belltetett S-ICD _pulzusgenerator vagy.elektrod kozétti kdlcsonhatas
karosithatja a pulzusgeneratort, és abeteg sérlilését okozhatja.

Magneses-rezonancias képalkotasi (MRI).expozici6. Az EMBLEM S-ICD késziilékek MR-feltételesen
hasznalhaténak tekintheték. Az MRI'hasznalati feltételek kozul mindegyiknek teljesilnie kell, ellenkezd
esetben a beteg MRI-vizsgalatanem felel meg a bedltetett rendszerre vonatkozé MR-feltételes
kévetelményeknek. Ez a beteg sulyos.sérlilését.vagy halaldt; illetve a belltetett rendszer karosodasat
eredményezheti.

A programozé MR-veszélyes. A programozéval egyltt az MR hasznalata nem biztonsagos, ezért nem
szabad'lll-as (vagy-magasabb) MR-z6naba vinni, az ;American College/of Radiology Guidance.Document
for.Safe MR Practices” cimii dokumentum altal:meghatarozottak szerift3: A programozé semmilyen
kérilmények k6zott nem viheté be.az’MR-vizsgalohelyiségbe, a vezéri6helyiségbe, valaminta lll-as és a
IV-es MR-zonaba.

MRI Protection'Mode (MRI-védelem) modban a tachycardia terapiafel van fiiggesztve. MRI
Protection Mode (MRI-védelem) médban a tachycardia terapia fel van fliggesztve: A betegen MRI-
vizsgalat elvégzése elétt.az ImageReady S-ICD rendszert MRI Protection Mede (MR-védelem) modba kell
programozni a programozé segitségével, Az-MRI Protection Mode (MRI-védelem) mod inaktivalja.a
tachycardia terapiat. A rendszer nem detektalja.a kamrai arrhythmiakat, és'a beteg'nem kap sokkolasos
defibrillacios terapiat, amig a pulzusgenerator nem folytatja:a normal mikodést, Csak akkor programozza
akésziiléket MRI Protection Mode (MRI-védelem) médba, ha a beteg a klinikai'megitélésszerint elviseli
azt, hogy nem miikddik-a tachycardia elleni védelemaa teljes id6tartam alatt, amig a pulzusgenerator MRI
Protection'Mode (MRI-védelem) médban.van.

MRI-vizsgalat ERI allapot utan. Az ERI allapot elérése utan végzett MRI-vizsgalat az elem id6 el6tti
lemeriiléséhez, a készillekcsere idéablakanak lerovidlléséhez, vagy a terapia hirtelen leallasahoz
vezethet. Miutan elvégezte az MRI-vizsgélatot egy olyankészuléken, amely elérte az ERI allapotot;
ellendrizze a pulzusgenerator mikodéset, és jegyezze eld a beteget késziilékcserére:

A hangjelz6 hangereje MRI utan. Eléfordulhat, hogy a Beeper (Hangjelzé) az MRI-vizsgalat utan tébbé
mar nem hasznalhaté. Az MRI-készulék erds magneses mezejének hatasara tartdsan elveszhet a.Beeper
(Hangjelz6) hangereje. Ez a hibainem allithato helyre, még akkor.sem, ha'elhagyjak az MR-vizsgalat
helyszinét, és a kesziiléket kiléptetik az MRI Protection Mode (MRI-védelem) modbeél.-Az MRI-vizsgalat
el6tt az orvosnak és a betegnek meg kell fontolnia az MRI-eljaras elényét a hangjelz6 elvesztésének

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.



kockazatahoz képest. MRI-vizsgalat utan erésen ajanlott a beteget LATITUDE NXT-n ellendrizni, ha ez
még nincs folyamatban. Egyéb esetben erésen-javasolt a rendelében végzett, haromhavonta idézitett
ellendrzés a késziilék teljesitményének monitorozasa érdekében.

Védett teriiletek. Javasolja a betegeknek, hogy kérjenek orvosi tanacsot, mielétt olyan teriiletekre
Iépnének be, amelyek karos hatassal lehetnek a miikddd, beliltetett orvosi késziilékre, ilyenek példaul
azok a terliletek, amelyek bejaratanal figyelmeztetés van elhelyezve, hogy pulzusgeneratorral él6 betegek
ne lépjenek be.

Erzékenységi bedllitasok és EMI. A pulzusgenerator 80 uV-nal nagyobb indukalt jelek esetén
érzékenyebb lehet az alacsony frekvenciaju elektromagneses interferenciara. A zajnak a fokozott
érzékenység miatti tulérzékelése nem-megfelel sokkolashoz vezethet, és ezt figyelembe kell venni az
alacsony frekvenciaju elektromagneses interferencia expozicionak kitett, pulzusgeneratorral él6 betegek
ellenérzésének tervezésekor. Ebben a frekvenciatartomanyban az elektromagneses interferencia
leggyakoribb forrasa az egyes eurdpaivonatoknal alkalmazott aramellatasi rendszer,;amely 16,6 Hz
frekvenciaju. Kulonos figyelmet kell forditani azokra a betegekre, akik a munkahelylikon ilyen tipusu
rendszereknek vannak kitéve.

OVINTEZKEDESEK

Klinikai megfontolasok

Elettartam. Ha az elem teljesen lemeriil, az S-ICD pulzusgenerator miikddése leall. A defibrillacio és a
nagy szamu téltési ciklus roviditiaz elem élettartamat.

Gyermekgyogyaszati alkalmazas.Nem értékelték az S-ICD rendszer alkalmazasat gyermekek
kezelésére!

Elérheté terapiak. Az S-ICD-rendszer nem biztosit tartds bradycardia elleni ingerlést, kardialis
reszinkronizacios terapiat (CRT) vagy-tachycardia elleni ingerlést (ATP).

Sterilizalas és tarolas

Ha a csomagolas megsériilt: A blisztertalcakat és a tartalmukat etilén-oxid.gézzal sterilizaltak a'végleges
becsomagolas eldtt. A pulzusgenerator és/vagy a.subcutan:elektrod a szallitaskorsteril; ha a csomagolas
ép:-Ha a csomagolas nedves, kilyukadt, kinyiltvagy mashogyan karosodott, kiildje.vissza.a
pulzusgeneratort és/vagy a subcutan elektrodot a Boston Scientific vallalatnak.

A késziilek leesése esetén. Ne lltessen be olyan készlléket, amely leesett, mikozben nem volt az.eép
tarolasi.csomagolasaban. Ne.liltessen'be olyan késziiléket, amely tobb mint 61 cm-es magassagrol
leesett, mikdzben az ép tarolasi csomagolasaban volt. llyen esetekben nem garantalhaté a készilék
sterilitasa, épsége és/vagy mikodoképessége, és a készlléket vissza kell juttatni ellendrzésre a Boston
Scientific vallalathoz.

Felhasznalhatésagi id6. A pulzusgeneratort, illetve a subcutan elektrodot-a csomagolas cimkéjén
talalhato lejarati id6 (USE BY) el6ttvagy a lejarat napjan iiltesse be,mivel ez a.datum a validalt
eltarthatésagi idét jelzi. Ha példaul'a datum januar 1., ne lltesse be az eszkozt januar 2<an vagy azt
kovetden.



Az eszkoz tarolasa. A pulzusgenerator tiszta helyen, a karosodasanak megelézése érdekében
magnesektél, magnest tartalmazé eszk6zoktél és elektromagneses interferencia forrasoktol tavol
tarolandé.

Tarolasi hémérséklet és kiegyenlités. Ajanlott tarolasi hémérséklet: 0 °C és 50 °C kozétt. Mindig varja
meg, hogy a késziilék elérje a megfelel6 hdmérsekletet a telemetrias kommunikacios funkciok hasznalata,
a készllék programozasa vagy beliltetése elétt, mert a szélséséges hémérsékletek zavarhatjak a késziilék
kezdeti mikodését.

Beliiltetés

Sokk elkeriilése betiltetéskor. A beliltetés soran a betegre vagy a késziiléket kezelé személyre leadott
nemkivanatos sokk megelézése érdekében gy6z&édjon'meg arrél, hogy a készilék tarolasi médban vagy
Therapy Off (terapia kikapcsolva) médban van.

A beteg miitéti alkalmassaganak értékelése. El6fordulhatnak a beteg altalanos egészségisallapotat
vagy betegségét érintd tovabbi olyan tényezék, amelyek nem allnak 6sszefliggésben a készilék
mikodésevel vagy céljaval, mégis kérdésessé tehetik a beteg alkalmassagat a rendszer belltetésére.
Ezen tényezdk kiertékelésében segitséget nyljthatnak a sziv egészségével foglalkozé szakért6i csoportok
altal’kiadott-iranyelvek:

Subcutan alagut készitése. A subcutan-elektréd beiiltetése és elhelyezése esetén csak az
elektrodbevezet® eszkdzt hasznalja a subcutan-alagut elkészitéséhez. Ne hozzon létre alagutat barmilyen
mas subcutan'beliltetett orvosi készlilék vagy 8sszetevd, példaul belltethetd inzulinpumpay
gyogyszerpumpa vagy. kamrai segité-eszkdz kdzelében:

Varrat helye. Csak a.belltetési utasitasokban megjelolt teriiletekre helyezzen'be varratot.

Ne helyezzen varratot kézvetleniil-a subcutan elektrod testére. Ne helyezzen varratot kdzvetlendl a
subcutan elektrdd testére; mert ez karosithatja a.vezeték szerkezeti épségét. A'subcutan-elektrod
elmozdulédsanak megakadalyozasahoz hasznalja a varrast rogzité védégallért.

Ne hajlitsa meg a subcutan elektrédot a fejrészhez val6 csatlakozasahoz kozeli részén. Vezesse a
subcutan elektrdd csatlakozojat egyenesen a pulzusgenerator fejrészén talalhatd csatlakozényilasba. Ne
hajlitsa meg a'subcutan elektrédot a fejrészhez valo csatlakozasahoz kozeli részén. A helytelen
behelyezés a szigetelés vagy a csatlakozé sériilését.okozhatja.

A subcutan elektrod csatlakozasai.(Csak a kdvetkez6, a megfeleld behelyezést biztositd
ovintézkedések betartadsaval helyezze be a subcutan elektrédot a pulzusgenerator csatlakozényilasaba:

. Miel6tt a csatlakozényilasba beillesztené a subcutan elektrod csatlakozéjat, vezesse a csavarhiizét
a.témitd dugonak a rés el6tt talalhatd-mélyedésebe, hogy kiengedje a bent rekedt folyadékot vagy
leveg6t.

. Megtekintéssel ellendrizze, hogy a régzitécsavar megfelelen ki van-e csavarva, hogy-lehetseges
legyen a vezeték bevezetése. Sziikség esetén lazitsa meg a rogzitécsavart a csavarhtzoval.

. Vezesse be teljesen asubcutan-elektréd csatlakozéjata csatlakozényilasba, majd szoritsa ra a
régzitécsavart a csatlakozoéra:



Sternalis vezetékek. Ha az S-ICD rendszert olyan betegbe Ulteti be, akinél sternalis vezetékek vannak
jelen, gy6z6djon meg (példaul fluoroszképias vizsgalattal) arrél, hogy a sternalis vezetékek nem
érintkeznek a disztalis vagy a proximalis érzékeld elektrodokkal. Ha egy érzékeld elektrod és egy sternalis
vezeték fém részei érintkeznek-egymassal, ez-az érzékelés zavarahoz vezethet. Ha szlikséges, vezesse
az elektrédot egy Ujonnan készitett alaguton keresztiil, hogy megfelel6 tavolsagot biztositson az érzékeld
elektrod és a sternalis vezetekek kdzétt:

Csereeszko6z. Csereeszkoz belltetése egy olyan zsebbe, mely korabban nagyobb eszkdzt tartalmazott,
levegd bejutasa, elmozdulas, erdzio, illetve'nem megfelel eszkdz—szovet foldelés veszélyével jarhat. A
zseb steril séoldattal valé kioblitése csékkenti a levegé bejutas és a nem megfelel foldelés veszélyét. Az
eszkoz oltéssel valo rogzitése csokkentheti az elmozdulas€s.az erézio veszélyét.

Telemetrias palca. Apalca nem steril eszkéz. Ne sterilizalja a palcat és a programozét. Assteril teriileten
torténd hasznalat el6tt a palcat steril védéburkolatban kell tarolni.

A késziilék programozasa

Kommunikacio6 a késziilékkel. Csak az erre tervezett programozét és szoftveralkalmazast hasznalja a
pulzusgeneratorral valé kommunikaciora.

Az érzékelés beallitasa. Barmelyik érzékelési paraméter atallitdsa vagy.a subcutan elektrod-barmilyen
maodositasautan mindig ellendérizze;-hogy megfelel6-e az erzékelés.

A beteg akeésziilékbdl szarmazo hangokat hall. A beteget figyelmeztetni kell, hogy ha a-késziilékébdl
jové hanget hall, azonnal forduljon kezelGorvosahoz.

Programozas szupraventrikularis tachyarrhythmiak (SVT-k) esetére. Allapitsa. meg, hogy a késziilék
és a programozott paraméterek megfeleléek-e az SVT-ben szenvedé betegek szamara, mert az SVT-k
hatasaraa készllék leadhat nem kivant terapiat.

Kornyezeti és terapias veszélyek

Keriilje az elektromagneses interferenciat (EMI). Javasolja a betegnek, hogy keriilje el'az EMI-
forrasokat, mert az EMI-hatasara eléfordulhat, hogy apulzusgenerator nem megfeleld kezelést ad, illetve
az EMl-gatolhatja-a megfeleld terapiat.

Az EMI forrasatélvald tavolsag ndvelése vagy.a forras kikapcsolasa esetén a pulzusgenerator altalaban
visszatér a normalis mikddéshez.

EMI-forras)lehet példaul:
. Elektromos aramforrasok

. iv- vagy ‘ellenallds-hegesztd késziilékek (legalabb 61 cm tavolsagbankell maradniuk a-beiiltetett
rendszertdl)

. Robot emelékarok

. Magasfeszlltségl arameloszto vezetékek

. Elektromos olvasztokemeneék

. Nagy RF ado-vevd késziilékek, példaul radar



. Radidadok, beleértve a jatékszereket iranyitoé adokat is
. Elektromos 6rz6 (lopasgatlo) eszk6zok
. Mikodésben 1évé gépkocsi-generator

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

. Barmilyen kilséleg alkalmazott eszk6z, amely automatikus vezetékdetektalo riasztérendszert
alkalmaz (pl. EKG-késziilék)

Koérhazi és egészségligyi kornyezet

Kiils6 defibrillalas. A kiilsé defibrillacié vagy kardioverzié karosithatja.a pulzusgeneratort és a-subcutan
elektrodot. A belltetett rendszerosszetevok karosodasanak elkerilése érdekében fontolja meg a
kdvetkezoket:

. Ne helyezzen-defibrillaciés lapelektrodot (vagy lapatot) kézvetlenil a pulzusgenerator vagy a
subcutan elektrod folé. Helyezze a defibrillacids lapatokat a leheté legtavolabb a rendszer beliltetett
Osszetevoitdl.

. Akiilsé defibrillalé eszkdz energiajat allitsa-a klinikailag elfogadhato legalacsonyabb értékre.

. Kilsé kardioverzié.vagy defibrillacié utan ellendrizze‘a pulzusgenerator miikodését ("A
pulzusgenerator.ellenérzése terapia leadasa utan™a 14. oldalon).

Cardiopulmonalis Gjraélesztés. A cardiopulmonalis.Ujraélesztés (CPR)ideiglenesen zavarhatja az
érzékelést, és.aterapia késésehez vezethet.

Elektromos interferencia. Az elektromos interferencia vagy ,zaj’, amely példaul elektrokauter- vagy
monitorozoé eszk6zokbdl szarmazik, zavarhatja a készlilék lekérdezésére vagy programozasara szolgalo
telemetrias kapcsolat kialakitasat vagy fenntartasat. llyen interferencia esetén helyezze a programozét az
elektromos készUlékektél tavolabb, és gy6z6djon-meg arrél;-hogy a palca vezetéke és a kabelek-nem
keresztezik egymast. Az egyidejlileg beltetett késziilékekbdl, példaul kamrai segité eszk6zbdl (VAD),
gyogyszerpumpabdl vagy inzulinpumpabol-szarmazé elektromos interferencia vagy ,zaj” zavarhatja-a
pulzusgenerator lekérdezésére vagy programozasara.szolgalo telemetrias kapcsolat kialakitasat vagy
fenntartasat. llyen interferencia esetén helyezze a palcat a pulzusgenerator félé, és.arnyékolja le
mindkettét sugarzasallé.anyaggal.

lonizalé sugarzassal végzett kezelés. Nem.ehet megadni egy biztonsagos-sugarddzist, sem garantalni
a pulzusgenerator megfelelé mikodésétionizalé sugarzasnak valé expozicié-utan. Tobb tényez6
egylttesen hatérozza meg a sugarkezelés hatasat a belltetett pulzusgeneratorra, ilyen a pulzusgenerator
tavolsaga a sugarnyalabtol, a sugarzas tipusa és energidja, a dozisintenzitas, a pulzusgenerator teljes
élettartama soran leadott sugardozis, valamint a pulzusgenerator. arnyékolasa; Az ionizalo sugarzas
hatasa pulzusgeneratoronkéntkiilonb6z6 lehet, és aizavartalan miikodéstdl a-terapia megsziinéséig
terjedhet.

Az ionizal6 sugarzas forrasai jelentésen kilonbdznek a betiltetett pulzusgeneratorra gyakorolt lehetséges
hatasukban. Tobb terapias sugarforras képes megzavarni a beiiltetett pulzusgeneratormikodését vagy



karositani azt, ilyenek a rosszindulati 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 onkolégusanak és kardiolégusanak vagy
elektrofiziologus szakorvosanak meg kell fontolniuk az 6sszes kezelési lehetéséget, tobbek kdzott a
készllék fokozott ellenérzését es cseréjét.is. Egyéb megfontolandd lehetdségek:

. Arnyékolja le a pulzusgeneratort sugarelnyeld anyaggal, fiiggetleniil a pulzusgenerator és a
sugarnyalab kozotti tavolsagtol.

. A sugarkezelés kdzben torténd betegmonitorozas szintjének megallapitasa.

A lehet6 legtdbb funkci¢ kiprobalasaval értékelje a pulzusgenerator miikédését a sugarkezelés alatt és
utan ("A pulzusgenerator ellenérzése terapialeadasa utan™a 14. oldalon). Ennek a kiértékelésnek a
terjedelme, az idézitése, valamint-a sugarkezelési protokollhoz.viszonyitott gyakorisaga a beteg aktualis
egészségi allapotatol fuigg, ezert ezeket a beteget'kezeld kardiolégusnak vagy elektrofiziolégus
szakorvosnak kell meghataroznia.

A'pulzusgenerator automatikusan, érankét végez diagnosztikai eljarasokat, ezért a pulzusgenerator
mikodésének értékelését ne fejezze be, amig at nemdekintette a legfrissebb automatikus diagnosztikai
adatokat (a sugdrexpozicié-utan legaldbb egy oraval). El6fordulhat, hogy.a sugarexpozicié hatasai a
pulzusgeneratorra csak egy bizonyos.idével az expozicié utdn mutathatok ki. Ezért szorosan kévesse a
pulzusgenerator miikédését, és gondosan jarjon el, amikor a sugarterapia utani hetekben vagy
hénapokban Uj funkciét programoz be.

Elektrokauterezés és RF-ablacio. Az elektrokauterezés és az RF ablacioindukalhat kamrai
arrhythmiakat és/vagy fibrillaciot, okezhatja nem megfelel6 sokk leadasat és a sokk utani ingerlés gatlasat.
Emellett 6vatosan jarjon el, ha beultetett készulékkel él6 betegnél:hajt végre barmilyen tipusu kardialis
ablaciét. Ha orvosilag indokolt. az elektrokauterezés vagy az RE ablacio, akdvetkezdket tartsaszem-elétt a
beteget.és a késziléket érd sérlilés kockazatanak csokkentése érdekében:

. Programozza a pulzusgeneratort Therapy. Off (terapia kikapcsolva) médba:
. Alljon rendelkezésre kiilsé defibrillaciés eszkoz.:

. Kerlilje elaz elektrokauterezésieszk6zok vagy az ablacios katéter kozvetlen érintkezéséta
pulzusgeneratorral és a subcutan elektroddal.

. Tartsa.minél tavolabb az elektromos.aram Gtjat-a pulzusgeneratortdl és a. subcutan elektrodtol.

. Ha a készilékhez vagy a-subcutan elektrédhoz kozeli szoveten.végeznek RF ablaciot és/vagy
elektrokauterezést, ellenérizze a pulzusgenerator mikodését ("A pulzusgenerator ellenérzése
terapia leadasa-utan" a 14. oldalon).

. Elektrokauterezés esetén, ha lehetséges, hasznaljon bipolaris elektrokauter-rendszert, és.révid,
szakaszos, szabalytalan sitéseket a lehetd.legalacsonyabb energiaszinten.

Ha az eljaras véget ért; kapcsoljavissza a pulzusgeneratort-Therapy On (Terapia bekapcsolva) médba.

Litotripszia. Az extracorporalis l6késhullammal végzettlitotripszia (ESWL) elektromagneses interferenciat
és a pulzusgenerator karosodasat okozhatja. Ha orvosilag indokolt az ESWL, a pulzusgeneratorral valo
kolcsdnhatas kockazatanak csokkentésére fontolja'meg a’kévetkezdket:
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. Ne fékuszalja a litotripszias energianyalabot a pulzusgenerator belltetési helyének kdzelébe.

. A nem megfelel sokkok megel6zése érdekében programozza a pulzusgeneratort Therapy Off
(terapia kikapcsolva) médba.

Ultrahang-energia. A terapias ultrahang (pl. k6zuzas) energiaja karosithatja a pulzusgeneratort. Ha a
terapias ultrahang alkalmazasa elkerilhetetlen, kerilje a pulzusgenerator helyének kdzelébe valo
fékuszalast. Nem ismert, hogy a diagnosztikus ultrahang (pl. echokardiografia) karos lenne a
pulzusgeneratorra.

Radiéfrekvencias (RF)interferencia. A pulzusgeneratoréhoz kozeli frekvenciakon miik6dé
készlilékekbdl szarmazo radiofrekvencias jelek megszakithatjak a telemetrids kapcsolatot a
pulzusgenerator lekérdezése vagy programozasa soran. A radiéfrekvencias interferencia csokkentheté
azzal, ha ndveli a.zavaro készlilék tavolsagat a programozotél és a pulzusgeneratortol.

Vezetett elektromos aram. Barmilyen olyan orvosi eszkdz, kezelés, terapia vagy diagnosztikai teszt,
amely a betegbe elektromos aramot vezet, zavarhatja a pulzusgenerator mikddését. A vezetett
elektromos aramot hasznald orvosi terapiak, kezelések és diagnosztikai vizsgalatok (pl. TENS,
elektrokauterezés, elektrolizis/termolizis, elektrodiagnosztikaitesztelés, elektromyographia vagy idegi
vezetéses vizsgalatok)-zavarhatjak.a-pulzusgenerator mikodését, vagy karosithatjak azt. A kezelés elétt
programozza az eszkdzt Therapy. Off (Terapia kikapcsolva)maddba, és ellendrizze a készilék
teljesitményét a kezelés alatt. A kezelés utan ellendrizze a pulzusgenerator mikodését ("A
pulzusgenerator.ellendrzése terapia leadasa utan” a 14. oldalon).

Beiiltetett orvosi késziilékek, amelyek elektromagneses interferenciat (EMI) hozhatnak létre. Az S-
ICD rendszer kdzelébe beiiltetett elektromechanikus orvosi készulékek (példaul belltethetd
inzulinpumpak, gyogyszerpumpak vagy kamrai segité eszkdzok) elektromagneses interferenciat
hozhatnak létre és zavarhatjak az S-ICD rendszer miikodését, Vegye figyelembe és/vagy tesztelje az
elektromagneses interferencia lehetséges hatasait, ha ilyen készllékek vannak belltetve-az S-ICD
rendszerkdzelében.

Beiiltetett orvosikésziilékek, amelyek magneses.mezét hozhatnak létre. Néhany beliltetett orvosi
készulék, példaul a kamrai segitd eszk6zok, valamint a gyogyszer- €s inzulinpumpak, allandé magneseket
és motorokat tartalmaznak, amelyekerés magneses teret (t6bb mint 10 gauss'vagy 1 miésla) hozhatnak
létre. A magneses mezé6 felfliggesztheti az arrhythmia detekcidjat és a terapia leadasat, -ha az S-ICD
kézelében'van beiltetve. Abban az esetben, ha.az S-ICD rendszert egy ilyen készilékkel egyidejlileg
Ultetik be, gy6z6djon meg arrél, hogy.az S-ICD arrhythmia detekcioja s aterapia’leadasa megfeleléen
mikodik.

Transcutan elektromos idegstimulacio (TENS). ATENS soran elektromos aram folyik a testen
keresztil, ami.zavarhatja a pulzusgenerator mikodéseét. Ha a TENS orvosi szempontbdl szlikséges,
ellendrizze a TENS terapias-beadllitasait a pulzusgeneratorral.valé kompatibilitds szempontjabdl: A
kévetkez6 iranyelvek csdkkenthetik a-kdlcsdnhatas valdszinlségét:

. Helyezze a TENS elektrodokat alehet6 legkdzelebb egyméshoz és-a lehetd legtavolabb a
pulzusgeneratortd| és a subcutan elektrodtol.

. A TENS energiakibocsatasat allitsa a klinikailag elfogadhaté legalacsonyabb értékre.
. Fontolja meg a szivm{ikddés monitorozasat a TENS alkalmazasa kdzben.



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

. Ne véltoztassa meg a TENS bedllitasait; amig nem gyéz6dott meg arrol, hogy az Uj bedllitdsok nem
zavarjak a pulzusgenerator mikddését.

Ha TENS végzése sziikséges intézményen kivil (a beteg otthonaban), a kdvetkezd utasitasokkal lassa el
a beteget:

. Ne véltoztassa.meg a TENS bedllitasait és az elektrédok helyzetét, amig erre utasitast nem kap.

. Minden TENS kezelés befejezéséhez el6szor kapcsoljaki a TENS berendezést, és utana vegye le
az elektrodokat.

. Ha a TENS hasznalata-kdzben a készlilék a betegre sokkot-ad le, kapcsolja kia TENS berendezést,
és lepjen kapecsolatba az orvosaval.

ATENS alkalmazasa kézben a programozo segitségével a kovetkezé Iépésekkel ellendrizze a
pulzusgenerator mikodését:

1. «./Programozza a pulzusgeneratort Therapy Off (terapia kikapcsolva) modba.

2. Figyelje'meg a valds idejii S-EKG-ket az el6irt TENS kimeneti beallitasok mellett, ésjegyezze fel,
hogy mikor torténik megfelel6 érzékel€s, illetve interferencia.

3.  Amonitorozas befejeztével kapcsolja ki a TENS berendezést, és programozza a pulzusgeneratort
Therapy On'(terapia bekapcsolya)ymédba:

ATENS befejezése utan végezze el'a pulzusgeneratorgondos ellen6rzd értékelését, hogy
megbizonyosodjon arrél, hogy a készllék mikodése nem szenvedett karosodast ("A pulzusgenerator
ellendrzése terapia leadasa utan" a 14. oldalon).

Tovabbi tajékoztatasért forduljon a-Boston Scientific vallalathoz a hatlapon talalhato elérhetdsegen.

Otthoni és munkahelyikornyezet

Haztartasi késziilékek. Jol. mikodoé és.megfeleléen.foldelt'haztartasi készlilékek rendszerint.nem
gerjesztenekolyan elektromagneses.interferenciat, mely hatassal lenne a pulzusgeneratormiikodésére.
Ismertek beszamolok-elektromos-kézi eszk6zok és elektromos borotvak altal.okozott pluzusgenerator-
zavarokrol, ha azokat'a pulzusgenerator belltetési helyén alkalmaztak.

Elektronikus arucikk-ellenérzés (EAS) és biztonsagi rendszerek: Adjon tanacsot a betegeknek, hogy
hogyan kerdiljék €l a lopas elleni és biztonsagi-kapuk, a radiéfrekvencias azonositd (RFID)berendezést
tartalmazé-elektronikus cimkehatastalanitok és-leolvasok-hatasat a kardialis késziilékek mikodésére:
llyen.rendszerek-gyakran talalhatok lzletek bejaratanal.és kijaratanal, pénztarpultoknal, nyilvanos
konyvtarakban,lletve belépésvezérlé rendszereknél: A betegek ne tartézkodjanak hosszasan a lopas
elleni és biztonsagi kapuk,valamint-a cimkeleolvasék kérnyékén, és.ne tdmaszkodjanak azoknak.
Ezenkivil a'betegek ne tdmaszkodjanak a pénztarpultra szerelt és'kézi cimkehatastalanité rendszerekre.
A lopas elleni kapuk,a biztonsagi kapuk és'a belépésvezérl6 rendszerek nem valészin(; hogy
befolyasoljak a kardialis készllékek milkddését, amikor a betegek normalis sebességgel athaladnak
azokon. Ha a beteg egy elektronikus lopas elleni, biztonsagi.vagy belépésvezérld rendszer kzelében

1"
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tineteket tapasztal, azonnal el kell tavolodnia a k6zelében 1évd berendezéstdl, és tajékoztatnia kell az
orvosat.

Mobiltelefonok. Javasolja a betegeknek, hogya mobiltelefont a beiltetett eszkdzzel ellentétes oldali
flilikhoz tegyék. A betegek nem hordhatnak bekapcsolt mobiltelefont mellzsebben vagy 6von a beiiltetett
eszkoztél 15 cm-en belill, mivel egyes mobiltelefonok zavarhatjak a pulzusgenerator miikodését, amely
igy nem megfelel6 kezelést adhat le vagy gatolhatja.aimegfelel6 kezelést.

Magneses mezék. Tajékoztassa a betegeket, hogy a hosszabb ideig fennallé erés (t6bb mint 10 gauss
vagy 1 millitesla er6sségli) magneses mezé felfiggesztheti az arrhythmia detekciojat. A magneses mezd
forrasai kzé tartozhatnak tobbek kozott:

. Ipari transzformatorok.€s.motorok

. MRI készilékek
MEGJEGYZES: . "A mégnes funkcié le van tiltva, amikor a készillék MRI Protection Mode (MR-
védelem) médban van. Tovabbi informaciokértiasd:"Magneses rezonancias képalkotas (MRI)" a 22.
oldalon és.az MRI hasznalataval kapcsolatos miiszaki utmutatot.

. Nagy sztere6 hangszérok
. Telefonkagyld;'ha-a pulzusgeneratorhoz-1,27 cm-nél(0,5 hiivelyk) kdzelebb tartjak

. Magneses palcak, példaul amelyeket a repliléteri biztonsagi vizsgélathoz vagy a Bingo jatékhoz
hasznalnak

Emelkedett nyomas. A Nemzetkozi Szabvanyligyi Szervezet (International Standards Organization, ISO)
nem fogadott el standardizalt-nyomastesztet'a beiltetheté pulzusgeneratorok hiperbarikus oxigénterapiara
(HBOT) vagy oxigénpalackos (SCUBA)buvarkodasra torténd teszteléséhez. Azonban-a Boston Scientific
kidolgozott egy tesztelési protokollt-a készulék teljesitményének értékelésére magasabb atmoszférikus
nyomasok mellett. A kovetkezé nyomastesztelési 6sszefoglalas nem tekintheté aHBOT vagy a SCUBA
buvarkodas biztonsagossaga mellett sz4l6 bizonyitéknak.

A HBOT vagy a. SCUBA buvarkodas altal-okozott nyomasnévekedés karosithatja a pulzusgeneratort.
Laboratoriumi tesztelés soran a kiprobalt pulzusgeneratorok mindegyike a tervezettnek megfeleléen
miikodott tobb mint.300 ciklusnyi;-3,0 ata nyomasnak vald expozicié-utan. A laboratériumi tesztelés soran
nem vizsgaltak az emelkedett nyomas hatasat az emberi testbe belltetett pulzusgenerator teljesitményére
vagy-azerre adott fiziologiai valaszra.

Minden tesztelési ciklus normal Iégkéri/szobai nyomassal kezd6détt, majd a nyomas magas szintre
emelkedett, majd visszatért a normal kdrnyezeti nyomasra. Noha.a magas'nyomas alatt valo tartézkodas
ideje-hatéssal lehet az ember élettani folyamataira, viszont a tesztelés soran kideriilt, hogy a
pulzusgeneratormiikddését nem befolyasolja. A kiillénbdz6 mértékegységekben kifejezett egyforma
nyomasokat lasd: 1. tablazat Kilonbozé mértékegységekben kifejezett egyforma nyomasok,a 13.
oldalon.



1. tablazat Kiilonb6z6 mértékegységekben kifejezett egyforma nyomasok

Atmoszféra (abszolut) 3,0 ATA
Tengerviz mélysége? 20 m (65 lab)
Nyomas, abszolut 42,7 psia
Nyomas, mért® 28,0 psig
Bar 2,9

kPa (abszolut) 290

a. Mindegyik nyomas'szamitasakor a tengerviz siirliségének feltételezett értéke 1030 kg/mS.
b. Anyomaskiilénbség-mérén leolvashatéd'nyomas (psia =psig + 14,7 psi).

SCUBA buvarkodas vagy HBOT elkezdése el6tt a betegnek fel-kell ‘keresnie a kardiolégusat vagy
elektrofiziologus szakorvosat, hogy részletes tajékoztatast kapjon az egészségi allapotatdl fliggd
lehetséges-kévetkezményekrél. Acbeteg oxigénpalackos (SCUBA) buvarkodas el6tt felkereshet egy
bavarorvoslasra specializalédott orvost is.

HBOT vagy SCUBA buvéarkodas esetén a késziilék gyakoribb.ellenérzésére lehet szlikseg. Nagy
nyomasnak vald expozicié-utan ellendrizni kell apulzusgenerator miikédését ("A pulzusgenerator
ellenérzése terapia leadasa-utan™a 14! oldalon). Ennek a kiértékelésnek a terjedelme, az idézitése,
valamint a-nagy nyomasnak valé expozicidhoz viszonyitott gyakorisaga a beteg aktualis egészségi
allapotatol.fiigg, ezért ezeket a beteget kezeld kardiolégusnak vagy elektrofiziolégus.szakorvosnak kell
meghataroznia..Ha tovabbikérdései meriilnek fel, vagy részletesebben meg kivanjaismerni a hiperbarikus
oxigénterapiaval (HBOT) vagy az oxigénpalackos (SCUBA)buvarkodassal kapcsolatos teszt protokolljat
vagy eredményeit, forduljon a Boston Scientific vallalathoz a hatlapon talalhato elérhetéségeken.

Mérések az.ellendrzés soran

+  Alacsony sokkolasi impedancia. A késziilék altaljelentett, egy sokkleadasakor mért, 25 ohm-nal
alacsonyabb sokkolasi impedancia.a készllék hibajat jelezheti. Lehetséges, hogy a sokk.leadasa zavart
szenvedett; és/vagy akészilék altal késébb.végzendé terapia zavart szenvedhet. Ha 25.ohm-nal
alacsonyabb jelentett impedancia figyelhetd meg, ellendrizni kell a készulék megfelel6 mikodését.

. Konverzioés tesztelés. Az arrhythmia konverziés teszt soran a sikeres VVF vagy VT konverzié. nem jelenti
azt, hogy abeiiltetés utan a konverzié Iétrejon: Ne feledje, hogy a beteg egészsegi allapotanak, a
gyogyszeres kezelésének és mas korlilményeknek a valtozasa megvaltoztathatja a defibrillacios
kiiszobértéket (DFT), aminek kovetkeztében a miitét utan lehetseges, hogy-nem tortenik meg az
arrhythmia konverzidja. Ha abeteg allapota megvaltozott vagy a paramétereket Ujraprogramoztak,
konverzios teszttel ellendrizze, hogy.a pulzusgenerator felismeri-e @ beteg tachyarrhythmiait és
megszinteti-e azokat:

+ Utankovetés az orszagot.elhagyo betegek szamara. A pulzusgenerator utankdvetését at kell gondolni
olyan betegek esetében, akik masik;.nem a betltetés helyének medfelel6 orszagba terveznek utazni vagy
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koltdozni. Az eszkdzokkel kapcsolatos szabalyozasi viszonyok és az ehhez kapcsolédé programozé
szoftverkonfiguraciok orszagonként eltéréek lehetnek; bizonyos orszagokban egyes eszk6zok
utankdvetése nem engedélyezett vagy nem lehetséges.

Az utankovetésnek a beteg célorszagaban vald elérhetéségével kapcsolatban vegye fel a kapcsolatot a
Boston Scientific vallalattal, a hatlapon talalhaté.elérhetéségeken.

Explantalas és hulladékkezelés

. Kezelés explantalaskor. A késziilék explantalasa, tisztitasa vagy szallitdsa el6tt a nemkivanatos sokkok,
a terapias anamnézis fontos adatainak elvesztése és a hangjelzések elkerilése érdekében végezze el a
kévetkezoket:

. Programozza a pulzusgeneratort Therapy Off (Terapiakikapcsolva)médba.
. Tiltsa le a.hangjelzét, ha vaniilyen.
. A biolégiai veszélyek kezelésénél szokasos technikakkal tisztitsa meg és fert6tlenitse a készuléket.

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

KIEGESZITO ELOVIGYAZATOSSAGI INFORMACIOK
A-pulzusgenerator ellenérzése terapia leadasa utan

Minden olyan miitét vagy orvosi beavatkozas utan, amely esetlegesen befolyasolhatja a pulzusgenerator
mikodését, alapos ellenérzést kell végezni, amelynek a kdvetkez6kbdl kellallnia:

J A pulzusgenerator lekérdezése programozoéval

. Atarolt események, hibakédok és a valds ideji S-EKG-k attekintése az sszes betegadat mentése el6tt
. A subcutan elektrod.impedanciajanak tesztelése

. Elem allapotanak ellenérzése

. Barmilyen kivant jelentés nyomtatasa

. A megfelel6 végsé programozas ellenérzése, mieltt engedélyezi, hogy abeteg elhagyja a kérhazat

. A munkamenet befejezése

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

Az S-ICD rendszer beliltetésével kapcsolatban fellép6 lehetséges szovodmények kozé tartoznak tobbek kdzott
a kévetkezok:

. Pitvari vagy kamrai afrhythmia felgyorsulasa vagy indukciéja
. Nemkivanatos reakei6 az indukcios tesztelésre
. Rendszerre vagy gyégyszerre adott allergias, illetve nemkivanatos reakcié

. Vérzés
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A vezetd torése

Cysta kialakulasa

Halal

A terapia leadasanak késése

Kellemetlen érzés vagy késleltetett gyogyulas.a bemetszésnél
Az elektrod deformalodasa és/vagy térése

Az elektrdd szigetelésének megsérilése
Erézio/kitiremkedés

A terapia leadasanak sikertelensége

Laz

Hematoma/seroma

Haemothorax

Az elektrod nem.megfelelé. csatlakoztatasa a készUllékhez
A késziilékkel valé kommunikacio sikertelensege
Defibrillacié vagy ingerlés elmaradasa

Nem megfeleld sokkolas utani ingerlés

Nem megfelel6 sokkleadas

Fert6zés

Keloidképzddés

A'készilék elmozdulasa

Izom vagy ideg-stimulaciéja

Idegkarosodas

Pneumothorax

A sokkolas/ingerlés utani kellemetlen‘erzés

Az elem idé eldtti kimerilése

Véletlenszerl komponenshibak

Stroke

Subcutan emphysema

Mutéti helyreallitas vagy a rendszer cseréje
Syncope



. A szbvetek pirossaga, irritacioja, érzéketlensége vagy elhalasa

Az MRI-vizsgalathoz kapcsolddé lehetséges szovédmények listajat az MRI hasznalataval kapcsolatos miszaki
utmutatéban talalja.

Ha nemkivanatos események Iépnek fel, sziikségessé valhat az elharitasukra szolgalo invaziv beavatkozas és/
vagy az S-ICD rendszer mddositasa vagy eltavolitasa.

Az S-ICD rendszer beliltetésével kezelt betegeknél felléphetnek pszichés zavarok, amelyek kdzé tartozhatnak
tobbek koz6tt a kdvetkezok:

. Depresszi6/szorongas
. Félelem a készilek meghibasodasatol
. A sokktol valé félelem

. Képzelt sokk

A BETEGEK SZURESE

A 4744-es modellszamu betegsziirési eszkoz (1. abra Betegsziirési eszkdz, a 17. oldalon) kifejezetten erre.a
célra késziilt méréeszkdz, amely atlatszé mianyaglapbdl és ra nyomtatott szines profilokbol all. Mindegyik
szines profilhoz egy betli (A, B, C, D, E és F) vanrendelve az egyszeriibb hasznalat érdekében. A profilok arra
szolgalnak; hogy biztositsak a készulék megfeleld teljesitményét-azzal, hogy a beliltetés el6tt azonositjak a
jelek olyanjellemzgit, amelyek nem kielégité detekcios eredményhez vezethetnek. A betegszirés folyamata
harom lépésbdl-all: (1) Felszini EKG-felvétel készitése, (2) A felszini EKG-felvételkiértékelése és (3) egy
elfogadhatd érzékelési.vektor meghatarozasa.

Abetegsziirési eszkozt megkaphatja a Boston Scientific barmelyik képvisel&jétél, vagy vegye fel a kapcsolatot
a Boston Scientific vallalattal, a hatlapon talalhat6 elérhetéségeken.
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1.abra Betegsziirési eszk6z

Testfelszini EKG készitése

1.

A betegsziirési folyamat elvégzéséhez-el-kell késziteni a subcutan. érzékelési vektorok testfelszini
megfelel&jét. Fontos, hogy a testfelszini EKG-t azokon a helyeken kell mérni, amelyek-a bediltetni

implantaciés-helyre valé behelyezése esetén atestfelszini EKG-elektrédot az-alabbi médon kell
elhelyezni'(2. abra A testfelszini EKG-elektrodok jellemz6 elhelyezése a betegsziliréséhez, a 18.
oldalan); Ha az S-ICD rendszer-subcutan.elektrédjat vagy a pulzusgeneratort nem a'szokasos helyre
kivanjak bediltetni; a leendd elhelyezkedésének megfeleléen modositani-kell a testfelszini EKG-
elektrodok helyét.

Az LL EKG-elektrodot lateralis helyzetben, az 5. bordakéz és a kdzépsé axillaris vonal
metszéspontjaban kell elhelyezni, hogy tiikr6zze az implantalni kivant pulzusgenerator leendd
helyét.

Az LA EKG-elektrodot aprocessus xiphoideuson keresztiil halado kézépvonaltdl1 em-re balra kell
elhelyezni, hogy tikrézze abeiiltetett subcutan elektréd proximalis érzékelési csomojanak leendé
helyét.

Az RA EKG-elektrédot 14.cm-rel az LA EKG-elektrod folé kell elhelyezniy hogy tikrozze a
betiltetett subcutan elektrdd disztalis érzékelési hegyénekleendd helyét. Az atlatszo betegszirési
eszkoz aljan. 14 cm-t mutato jelzés talalhato.
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EGYIDEJU 3-VEZETEKES EKG

és allva, 25 mm/s,
5-20 mm/mV beallitasokkal

2. abra A testfelszini EKG-elektrodok jellemz6 elhelyezése a beteg sziiréséhez

2. Hagyomanyos EKG-készilékkel rogzitsen 10-20 masodpercnyi EKG-ta Lead |, Il és Ill vezetéken 25
mm/sec pasztazasi sebességgel és'5-20 mm/mV EKG erdsitéssel. Valasszaalegnagyobb EKG
erOsitést, amely eseten a jel.elfér az EKG-savban.

MEGJEGYZES: -~ A testfelszini EKG-felvétel készitéséhez fontos egy.stabil alapvonalat régziteni. Ha az
alapvonal mozog, gondoskodjon arrél, hogy az EKG-készlilék megfelel6-féldelési elektrodjai
csatlakoztatva legyenek a beteghezi A tesztelésre alkalmas min8ségii jel régzitéséhez mindegyik EKG-
vezeték erdsitése beallithato Kiildn-kiilon,

3: Legalabb ket testhelyzetbenrbgzitsen EKG-jeleket (1) Hanyatt fekve s (2) allva:'Rogzithet az EKG
mas,testhelyzetekben is, tobbek kdzott a kdvetkezékben: Ulve, bal oldalon fekve, jobb oldalon fekve és
hason fekve.

MEGJEGYZES:.Ha egy pacemakerrél egyidejiileg tervezik-az.S-ICD rendszer beliltetését, mindegyik
kamrai morfolégiat régziteni kell (és mind ingerelt, mind sajat.(itések esetén, ha normalis ingerlletvezetés
varhato).

A testfelszini EKG értékelése

Mindegyik testfelszini-EKG-felvételt legalabb.10 masodpercnyi QRS-komplexum elemzésével kell értékelni.
Tobbféle QRS-morfolégia esetén (pl. bigeminia, ingerlés stb.) mindegyik morfolégiat ellenérizni kell az alabbi
leirasnak megfeleléen a vektor elfogadhatonak mindsitése elétt:

Mindegyik QRS-komplexumot a kévetkez6képp kell értékelni:

1.  Valassza ki a betegszirési-eszkzon a QRS amplitidéjahoz-leginkabb ill6 szines profilt (3-abra A szines
profil kivalasztasa, a 19:-oldalon). Bifazisos-vagy fogazott jelek esetén a nagyobb csucsotkell figyelembe
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venni a megfelel6 szines profil megallapitdsahoz. A QRS cslucsanak a szaggatott vonal és a szines profil
csucsa altal behatarolt ablakba kell esnie.

MEGJEGYZES: Nem szabad > 20 mm/mV-os EKG-erésitést alkalmazni. Ha a maximaélis, 20 mm/mV-
os EKG-erésitéssel régzitett QRS-cstics nem éri el a legkisebb szines profil minimum-hatarat (szaggatott
vonal), a QRS-komplexum elfogadhatatlannak mingsdil.

Nem megfelelé - Megfeleld
profil profil

2. VALASSZA Kl a szines profilt. A legnagyobb
QRS-csticsnak a csucszonaba kell esnie.

3. abra- ‘A szines profil kivalasztasa

2.

lllessze a kivalasztott szines.profil bal szélét a QRS-komplexum kezdetéhez. A szines profilon talalhaté
vizszintes vonalat az izoelektromos alapvonalhoz kell illeszteni.

Ertékelje a.QRS-komplexumot. Ha'a QRSomplexum ésaz azt kvets T-hullam teljes egészében a
szines profilon belilre‘esik, a QRS elfogadhatonak minésil. Ha.a QRS-komplexum és az.azt kdvetd T-
hullam barmelyik része a szines profilon kivilre esik, a QRS elfogadhatatlannak min6siil (4. abra A QRS-
komplexum értékelése, a 20. oldalon)."Tébb szinesprofil is-hasznalhato ugyannak a-testfelszini EKG-nak
az-értékeléséhez, ha kiilénb6zé QRS amplitudokfigyelheték meg.
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NEM
ELFOGADHATO ELFOGADHATO
VEZETEK VEZETEK

3. ELLENORIZZE, hogy legalibb
egy vezeték elfogadhato-e
mindegyik testhelyzetben.

4. abra < A-QRS-komplexum értékelése

4. ~.Ismételje meg a fentilépéseket az sszes testhelyzetben rogzitett, mindegyik testfelszini EKG-vezeték
mindegyik QRS-komplexumaval.

Az elfogadhat6 érzékelési vektor meghatarozasa

Mindegyik testfelszini EKG-vezeték az S-ICD rendszer egyik érzékelésivektoranak felel meg.. Mindegyik
testfelszini EKG-vezetéket kiulon-kiilén kell értékelni az-elfogadhatésag tekintetében. Egy testfelszini EKG-
vezeték (érzékelési vektor) csak akkor mindsithetd elfogadhatonak;.ha a kdvetkez6 feltételek mindegyike
teljesdl:

. Atestfelszini EKG-vezetek (érzékelési vektor) mindegyik megvizsgalt QRS-komplexuma és morfoldgidja
megfelelének mindsiil a QRS értekelése soran. Kivételt lehet tenni egy hagy morfolégiai valtozassal jaro
QRS-komplexumn esetén, amely egyalkalmi ectopias ltésnek.felel meg (pl. egy PVC):

. A sajat, illetve ingerelt. QRS-komplexum morfolégiaja stabil az egyes testhelyzetekben(hasonlé pozitiv/
negativ-csucsamplitidok és QRS-szélességek). Nem tapasztalhaté a QRS-komplexum jelentés
valtozasa a testhelyzet valtozasa hatasara. Fogazott jelek esetén gyéz6djon meg arrél, hogy a nagyobb
csuos helye kbvetkezetes kapcsolatban van a kisebb csucesal.

. Atestfelszini EKG-vezetéknek (érzékelési vektor) elfogadhatonak kell mindsiilnie mindegyik vizsgalt
testhelyzetben.

A beteg akkor tekinthet® alkalmasnak az S-ICD rendszerbeliltetésére, ha legalabb az egyik felszini EKG-
vezeték (érzékelesi vektor) elfogadhatonak minésiil mindegyik vizsgalt testhelyzetben.

MEGJEGYZES: Eléfordulhatnak kiilonleges kérillmények, amikor az.orvos tigy-dént, hogy elvégzi az'S-ICD
rendszer beliltetését, annak ellenére; hogy a.sziirési folyamat sikertelennek bizonyult. Ebben az esetben
kiilbnésen gondosan kell eljarniaz S-ICD-rendszer beallitasi folyamata soréan, mert ilyenkor nagyobb a nem
megfelel6 érzékelés, illetve-a.nem megfelelé sokk kockazata.
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MUKODES
Altalanos

Az S-ICD rendszer ugy van kialakitva, hogy kénnyd legyen a hasznalata, és egyszer( legyen a beteg ellatasa.
Az arrhythmia-detekciés rendszerlegfeljebb két.frekvenciazonat alkalmaz; a késziilék egyféle automatikus
reakciot ad a detektalt kamrai tachyarrhythmiara: egy‘nem programozhatd, maximalis energidju, bifazisos
sokkot 80 J energiaval. A készUlék tobb ‘automatikus funkciéval rendelkezik a beiltetéshez, a kezdeti
beprogramozashoz és a beteg ellenérz6 vizsgalatdhoz sziikséges id6 csokkentésére.

Miikodési médok

A késziléknek az. alabbi harom miikddési modja van:
. Shelf (Tarolasi)

. Therapy On (Terapia bekapcsolva)

. Therapy Off (Terapia‘kikapcsolva)

. MRI Protection Mode (MRI-védelem mod)
Shelf Mode (Tarolasi.mod)

A tarolasi'mod-alacsony energiafelhasznalasu allapot, amely-csak a készlilék tarolasara szolgal. Ha
kommunikaciétkezdeményeznek a készulék és'a programozé kozott, a készlilék elvégez egy teljes energiaju
kondenzator-Ujraformazast, és a készulék készen all az lizembe helyezésre. Ha a készulléket kilépteti a tarolasi
maédbol;, nem’lehet visszaléptetni a-tarolasi médba.

Therapy On (Terapia bekapcsolva) méd

ATherapy On (Terapia-bekapcsolva)mod a késziilék elsédleges miikddési modja, amely lehetévé teszia
kamrai tachyarrhythmiak automatikus detekciojat és terapiajat. A-készilék 6sszes funkcidja aktiv.

MEGJEGYZES: A Therapy On (Terépia bekapcsolva) mod beprogramozésa elétta késziiléket ki kell léptetni
a taroldsi modbol:

Therapy Off (Terdpia kikapcsolva) méd

ATherapy Off (Terapia kikapcsolva) médban nincs-engedélyezve a terapia.automatikus leadasa, ugyanakkor
engedélyezve van-a sokkleadas kézivezérlése. /A‘programozhaté paraméterek megtekintheték és bedllithatok
a programoz¢ segitségével. Emellett megjelenithet6 és kinyomtathaté a subcutan elektrokardiogram-(S-EKG).

Ha a készlléket kilépteti a tarolasi modbdl;az automatikusan Therapy Off (Terapia kikapesolva) modba Iép.

MEGJEGYZES: . A kézi és.a ments jellegii sokkterapia elérhets, amikor a késziilék - Therapy On'(Terépia
bekapcsolva) vagy Therapy Off (Terapia kikapcsolva) modba van allitva, de csak azutan, hogy befejez6dott a
kezdeti bedéllitas. Olvassa el a kbvetkez6t: "A pulzusgenerétor beéllitasa a. 3200-as modellszami . S-ICD
programozé segitségével” a 51. oldalon:

MRI Protection Mode (MRI-védelem maéd)
Lasd: "Magneses rezonancias képalkotas (MRI)" a 22, oldalon.
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Magneses rezonancias képalkotas (MRI)

Az MRI Protection Mode (MRI-védelem mdd) médositja a'pulzusgenerator bizonyos funkcioit annak érdekében,
hogy csdkkentse az S-ICD rendszer MRI-kdrnyezetneK valé expoziciéjahoz kapcsoldédo kockazatokat. Az MRI
Protection Mode (MRI-védelem maéd) kivalasztasa utan.egymas utan tébb képernyd nyilik meg, amelyek
segitenek megallapitani a beteg alkalmassagat és készen allasat az MR-feltételes MR-vizsgalat elvégzésére.
Tekintse meg a Summary Report (Osszefoglalé jelentés) dokumentumot annak megallapitasahoz, hogy a
készllék MRI-védelem médban volt-e. Az MRI-védelem méd teljes leirasat, az MR-feltételes késziilékek
listajat, valamint az ImageReady S-ICD rendszerrdl tovabbi tajékoztatast az MRI hasznalataval kapcsolatos
miszaki Utmutatéban talalja' meg.

A betegen MRI-vizsgalat elvégzése el6tt az ImageReady S-ICD rendszert MRI-védelem médba kell
programozni a programozé segitségével. Az-MRI-védelem médbania kdvetkezok érvényesek:

. A tachycardia terapia fel van fliggesztve

. Alapbeallitasként a lejarati.idé funkcio 6.6rara van beallitva, és'programozhaté a 6, 9,12 és 24 6ra
értékekre

. A'hangjelz6 ki van kapcsolva

Az MRI Protection Mode (MRI-védelem mdd) megszakithaté manudlisan torténé kilépéssel vagy a felhasznald
altal programozott automatikus MRI-védelem lejarati.idével (az MRI'Protection Mode (MRI-védelem méd)
programozasara vonatkozo utasitasokat lasd az MRI hasznalataval-kapcsolatos'miszaki utmutatéban). A
Rescue Shock (Menté jellegli sokk) is megszakitia az MRI Protection Mode (MRI-védelem) médot. Ha az MRI
Protection Mode (MRI-védelem mod) lejar, az 6sszes paraméter (kivéve ahangjelzd) visszatér-a korabban
programozott beallitasokra:

MEGJEGYZES: A hangjelzé-az MRI Protection Mode (MRI-védelem) modbél térténd kilépés.utan djra
bekapcsolhaté ("Belsé figyelmezteté rendszer — Hangjelzé szabalyozasa" a29. oldalon).

A'kBvetkezé figyelmeztetések és dvintézkedések; illetve hasznalati feltételek olyan betegek-MRI-vizsgalatakor
alkalmazandok, akiknek'el6zdleg ImageReady S-ICD-rendszert liltettek be: Tovabbi figyelmeztetéseket és
ovintézkedéseket, a hasznalati feltételeket, valamint a hasznalatifeltételek teljesiilése vagy nem teljesiilése
eseténbekdvetkez6 lehetséges szovédményeket az’MRI hasznalataval-kapcsolatos miszaki-Utmutatd
tartalmazza.

MR-feltételes S-ICD rendszer —figyelmeztetések és 6vintézkedések

FIGYELMEZTETES: Az EMBLEM SLICD késziilékek MR-feltételesen hasznalhaténak tekinthetk. Az MRI
hasznalati feltételek kozilmindegyiknek teljesiilnie kell, ellenkezé esetben a beteg MRI-vizsgalata nem felel
meg a belltetett rendszerre vonatkozd MR-feltételes kovetelményeknek. Ez a beteg sulyos serllését vagy
halalat, illetve a beliltetett rendszer karosodasat eredményezheti.

FIGYELMEZTETES: Elsfordulhat,'hogya Beeper(Hangjelz8)az MRI-vizsgalat Gtan'tobbé. marnem
hasznalhat6. Az MRI-késziilék er6s magneses mezejének hatasara tartosan elveszhet a Beeper (Hangjelz6)
hangereje. Ez a hiba nem allithaté.helyre, még-akkor sem, ha elhagyjak az MR-vizsgalat helyszinét; és a
késziléket kiléptetik az MRI Protection Mode (MRI-védelem) médbél. Az MRI-vizsgalat elétt 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
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esetben er@sen javasolt a rendel6ben végzett, haromhavonta id6zitett ellenérzés a késziilék teljesitményének
monitorozasa érdekében.

FIGYELMEZTETES: A programozéval egyiitt az MR hasznalata nem biztonsagos, ezért nem szabad lll-as
(vagy magasabb) MR-zénaba vinni; az ,American College of Radiology Guidance Document for Safe MR
Practices” cim(i dokumentum altalmeghatarozottak szerint?. A programozé semmilyen kériilmények kdzott
nem vihetd be az MR-vizsgaldhelyiségbe, a vezérl6helyiségbe, valamint a lll-as és a IV-es MR-z6naba.

FIGYELMEZTETES: A rendszer beiiltetésétnem lehet lll-as (és ennél magasabb) MR-zénaban végezni, az
+American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices” cim{i dokumentum altal
meghatérozottak értelmében®. A\pulzusgeneratorokkal és az elektrodokkal egyiitt becsomagolt néhany
tartozék, beleértve'a csavarhlzot és az elektrédbevezet6 eszkdzt, nem MR-feltételes, és nem szabad az MRI-
vizsgalohelyiségbe, a vezéri6helyiségbe; illetve a lll-as vagy a'lV-es MR=zénaba vinni.

FIGYELMEZTETES: ‘. MRI Protection Mode/(MRI-védelem) médban a-tachycardia terapia fel van fiiggesztve.
A betegen MRI-vizsgalat elvégzése el6tt az ImageReady. S-ICD rendszert MRI Protection Mode (MR-védelem)
maodba kell programozni a programozé segitségével. Az MRI Protection Mode (MRI-védelem) méd inaktivélja a
tachycardia terapiat. A rendszer nem detektalja a‘kamrai arrhythmiakat, és a beteg-nem kap sokkolasos
defibrillaciés terapiat, amiga pulzusgenerator nem folytatja’a normal mikodést. Csak akkor programozza a
készlléket MRI Protection Mode (MRI-védelem) mddba, ha a beteg a klinikaiimegitélés szerint elviseliazt,
hogy nem miikédik a tachycardia elleni.vedelem a teljes idétartam alatt, amig a pulzusgenerator MRI Protection
Mode (MRI-védelem) médban van.

MRI-hasznalati feltételek

A kovetkez6 hasznélati feltételek vonatkoznak a belltetésre, és ezeknek kell teljesilniuk egy ImageReady S-
ICD rendszerrel rendelkezd beteg MRI-vizsgalatahoz: Minden-egyes vizsgalat elétt-ellendrizni kell, hogy a
hasznalati feltételek megfelel6ek-e, annak érdekében, hogy.a beteg alkalmassagat és készségét az MR-
feltételes vizsgalatra‘alegfrissebb informacidk felhasznalasaval allapitsak meg./Az ImageReady S-ICD
rendszerrel ellatott betegek MRI-vizsgalatéval kapcsolatos figyelmezetések, ovintézkedések és hasznalati
feltételek atfogo listajat tekintse meg a www.bostonscientific-elabeling.com honlapon elérheté MRI
hasznalataval kapcsolatos miiszaki utmutatéban.

Kardiologia
1. _Abetegbe ImageReady S-ICD rendszert ultettek-be

2, |~ A betegben-nincs mas aktivvagy bennhagyott beliltetett késziilék, dsszetevd vagy tartozék, példaul
vezetékadapterek, hosszabbitdk, vezetékek vagy pulzusgeneratorok

3. _ Legalabb hat (6) hét telt'el a beliltetés és/vagy barmilyen elektrod javitasa, illetve az. ImageReady S-ICD
rendszer sebészeti médositasa 6ta

4. Nincs arra'utal6 jel, hogy az elektrod torott vagy a pulzusgenerator—elektrod rendszer épsége
veszélyeztetett

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
Kanal E, et al., American.Journal of Roentgenology 188:1447-74,.2007

o s
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AZ ERZEKELESI KONFIGURACIO ES AZ EROSITES KIVALASZTASA

Az Automatic Setup (Automatikus beallitas) folyamat sordn a készilék automatikusan kivalaszt egy optimalis
érzékelési vektort a szivbdl érkezd jelek amplitidoja €s a jel/zaj arany elemzése alapjan. Az elemzés a
kévetkez6 harom rendelkezésre all6 vektoron torténik:

. Elsédleges: Erzékelés a subcutan‘elektréd proximalis elektrodgydiriije és a késziilék aktiv feliilete kdzott.

. Masodlagos: Erzékelés a subcutan elektréd disztalis érzékeld elektrodgyirije és a késziilék aktiv
felllete k6z6tt.

. Alternativ: Erzékelés a'subcutan elektrod disztalis érzékeld elektrédgydiriije és a subcutan elektréd
proximalis érzékeld elektrodgydirije kozott.

Az érzékelési vektor kézileg is kivalaszthaté. Az EMBLEM S-ICD programozé felhasznaldi kézikdnyyve tovabbi
tajékoztatast tartalmaz az érzékelési vektorkivalasztasarol.

A SMART Pass (Intelligens atugras) funkcié aktival egy tovabbi felllateresztd szlrét, amelynek a célja a
tulérzékelés.csokkentése a megfelel6 érzékelési kiiszoberték megorzése mellett. A SMART Pass (Intelligens
atugras) funkcionak.egy normal arrhythmia adatkészletet felhasznald belsé laboratériumi tesztelése kimutatta,
hogy.az fenntartotta-a teljes-S-ICD rendszer érzékenységét és specificitasat. Tovabba a SMART Pass
(Intelligens atugras) funkcié-tobb mint40%-kal csékkentette a nem megfelel6 terapia gyakorisagat. Egy
érzékelési vektor automatikus vagy kézi bedllitassal torténd kivalasztasakor a.rendszer automatikusan
megallapitja, hogy engedélyezni kell-e a SMART Pass (Intelligens atugras).funkciét. A rendszer akkor
engedélyezi a SMART Passi(Intelligens atugras) funkciot, amikor-az EKG-jelek mért amplitidoja-abeallitas
soran 20,5 mV. A'SMART-Pass (Intelligens atugras) allapota.(Bekapcsolt/kikapcsoltymegjelenik a programozé
SMART Settings (Intelligens beallitasok) képerny6jén, valamint a Summary Report (Osszefoglald jelentés), a
Captured S-ECG Reports (Rogzitett S-EKG jelentések) és az Episode Reports (Epizodjelentések)
dokumentumokban:

A készilék folyamatosan figyeli az EKG-jelek-amplitudéjat-és-alulérzékelés gyanuja esetén letiltja a SMART
Pass (Intelligens atugras) funkcidt. Alulérzékelés gyandja esetén-a funkcio letilthaté manualisan a SMART
Settings-(Intelligens-beallitasok) képernyén taldlhatd Disable (Letiltas) gombbal. Ha a SMART Pass (Intelligens
atugras) le van tiltva, a funkcio tjraengedélyezéséhez tovabbi automatikus, vagy kézibeallitas végrehajtasa
szukseges.

Tovabbi SMART Pass (Intelligens atugras) diagnosztikaiinformaciok a készulékrél tolthetok.el. Segitségért
forduljon'a Boston Scientific vallalathoz:a-hatoldalon-talalhato elérhetdségen.

A készllék automatikusan kivalasztja'a-megfelelé-erdsitési beallitast az Automatic Setup (Automatikus
beallitas) folyamat soran. Az erésités kézileg is kivalaszthatd, ennekrészletes leirasa az EMBLEM S-ICD
programozo felhasznaléi kézikdnyvében talalhatd. Kétféle erdsitési beallitas van:

. 1-szeres erdsités (¥4 mV): Akkor kell valasztani, ha 2-szeres erésités beallitasa esetén.a jel amplitidoja
nem férne el'az EKG-savban.

. 2-szeres erdsités (¥2 mV): Akkor kell valasztani, ha ebben-a beallitasban a jel amplitiddja elfér.az EKG-
savban.
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ERZEKELES ES TACHYARRHYTHMIA-DETEKCIO

A készilék ugy van tervezve, hogy megakadalyozza azaj érzékelése miatt vagy egy szivciklus tébb
szivciklusként valé szamitasa miatti nem megfeleld terapialeadast. Ez az érzékelt jelek automatikus
elemzésével valésul meg, amely az eseménydetekcios, a mindsitési és a dontési fazisbol all.

Detekciés fazis

A detekcios fazisban a késztilék az érzékelt eseményeket azonositja a detekcios kiiszobérték alapjan. A
detekcios kiiszobértéket folyamatosan, automatikusan allitja be a legutdbbi detektalt elektromos események
amplitudoja alapjan. Ezenkiviil a detekcios paraméterek moédositasaval ndveli az érzékenységet, ha gyors
frekvenciat észlel. A detekcids fazisban azonositott eseményeket tovabbitja a mindsitési fazisba.

Minésitési fazis

A mindsitésifazisban a készulék értékeli a detektalt eseményeket, €s ezeket cardialis eredetii eseménynek
vagy gyanus eseménynek mindsitic A cardialis eredétlinek mindsitett események alapjan kiszamitott pontos
szivfrekvenciat a dontési fazisba tovabbitja: Gyanus eseménynek mindsilnek azok,amelyek mintazata és/vagy
idézitése arra utal,"hogy zajokozza, példaul izmokbdl szarmazé miitermék vagy masféle kiils6 jel. Gyanusként
jelolimeg a készllék azokat is, amelyek egy cardialis eredetl esemény kétszeres vagy haromszoros
detekcigjabol szarmaznak. A készilek képes azonositani-€s helyesbiteni a tébb eseményként detektalt széles
QRS-komplexumokat, illetve a T-hullam-téves detekciojat.

Dénteési fazis
A dontési fazisban akésziilék értékeli az 6sszes igazolteseményt, és folyamatosan kiszamitja a legutdbbi négy

R-R intervallum hosszisaganak mozgo atlagat (4 RR atlaga). Az értékelés soran a szivfrekvencia jeleként a 4
RR atlagat veszi figyelembe.

FIGYELMEZTETES: -MRI Protection Mode{(MRI-védelem) médban a tachycardia terapia fel van fiiggesztve.
A betegen MRI-vizsgalat elvégzése el6tt azlmageReady S-ICD rendszert MRI Protection Mode (MR-védelem)
modbakell programozni a programozé segitségével. Az MRIProtection Mode (MRI-védelem) méd inaktivalja a
tachycardia terapiat. A rendszer nem detektalja.a kamrai arrhythmiakat, és a beteg nem kap sokkolasos
defibrillaciés terapiat, amig a pulzusgenerator nem folytatja.a normal’'miikodést. Csak akkorprogramozza-a
késziléket MRI Protection Mode (MRI-védelem) modba, ha a beteg a klinikai'megitélés szerint elviseli-azt,
hogy nem mUkédik a tachycardia elleni védelem a teljes idétartam-alatt, amig-a pulzusgenerator,MRI Protection
Mode (MRI-védelem) médban van.

TERAPIAS.ZONAK

A késziileken be lehet &llitani a Shock Zone (Sokkoldsi.zona) és,az opcionalisan Conditional Shock Zone
(Feltételes sokkolasi zona) értékeit meghatarozo frekvenciakiliszéboket. A Shock Zone(Sokkolasi-zéna)
zdénaban a frekvencia az.egyetlen feltétel, amely.alapjan akészulék elddnti, hogy a ritmust sokkal kezeli-e. A
Conditional Shock Zone (Feltételes sokkolasi zdna) zénaban tovabbi feltételeket vesz figyelembe annak'a
megallapitasahoz, hogy indokolt-e a sokk az arrhythmia kezelésére:

A Shock Zone (Sokkolasi zéna) 170 és.250 bpm.kozétti értékre, 10 bpm Iépésenként programozhato. A
Conditional Shock Zone (Feltételes-sokkolasi zona) beallitasanak alacsonyabbnak kell lennie, mint a Shock
Zone (Sokkolasi zéna)-beallitasanak; és 170-240 bpm értékkel, 10.bpm Iépésenként.
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MEGJEGYZES: A kamrafibrillacié megfelelé detekcioja érdekében programozza a Shock Zone (Sokkolasi
zbna) vagy a Conditional Shock Zone (Feltételes sokkolasi-zéna) értékét 200 bpm vagy alacsonyabb értékre.

MEGJEGYZES: Az els generéaciés S-ICD rendszer klinikai tesztelése kimutatta, hogy a kérhazbél valé
elbocséatas elétt a Conditional Shock Zone! (Feltételes sokkolasi z6na) aktivalasa jelentésen csékkenti a nem
megfelel terapiat.6

A Shock Zone (Sokkolasi zéna) és a Conditional-Shock Zone (Feltételes sokkolasi zéna) hasznalatanak grafikai
abrazolasa a kévetkez6 abran lathato: 5. abra A sokkoldsi zona frekvenciadetekcidjanak abrazolasa, a 26.
oldalon.

BPM Sokkolasizona (csakfrekvencia alapjan)

- — -
170 180 180 @'

Feltételes sokkoldsi zona
(megkulonboztetés aktiv)

5. abra ', A sokkolasi zéna frekvenciadetekcidjanak abrazolasa

A készilék aritmust tachycardianak.nyilvanitja, ha a legutobbi 4 RR atlaga eléri'a terapias zonat.

Ha a késziilék a ritmust egyszer tachycardianak nyilvanitotta, akkor ahhoz,-hogy az epizédot befejezettnek
nyilvanitsa, a 4 RR atlaganak 24 cikluson keresztiil tébb mint,40 ms-mal hosszabbnak kell lennie, mint a
legalacsonyabb frekvenciaji zonanak. A Shock Zone (Sokkolasi zéna) zénaban a késziilék csak a frekvencia
alapjan minésiti a ritmust kezelendé arrhythmianak.

ELEMZES A FELTETELES SOKKOLASIZONABAN

Ezzel ellentétben-a feltételes sokkolasi-zonabana késziilék elemzi a frekvenciat és az (itések morfologidjat is. A
feltételes sokkolasi zona célja, hogy a készilék megkilénbdztesse a kezelendd eseményeket az egyéb, magas
frekvencidval jaré esemeényektél, amilyen példaul a pitvarfibrillacié, a'sinus‘tachycardia és a tobbi
supraventricularis tachycardia.

A készillék az inicializacio soran elkésziti a nermal-sinusritmus mintajat (NSR-minta): A készllék a feltételes
sokkolasi zénaban a kezelendd.arrhythmiak azonositasa soran hasznalja az NSR-mintat. Az NSR-minta
ritmusok azonositdsahoz. A menomorf arrhythmiak, példaul a kamrai tachycardia azonositasa a morfologia és
a QRS szélessége alapjan torténik. Ha'a feltételes sokkolasi.zona engédélyezve van,-az arrhythmia
kezelendének mindsitése.az alabbi,; dontést abrazol6 fadiagram alapjén térténik (6: abra A feltételes sokkolasi
zénaban az arrhythmiak kezelend6ségérél-valo dontést.dbrazolé fadiagram,.a.27. oldalon):

6.  Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre JM, Hood M, Rashtian M, Kremers M, Crozier I, Lee Kl, Smith W, Burke MC.
Safety and efficacy of a totally subcutaneous implantable-cardioverter defibrillator. Circulation. 2013;128:944-953
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Mindsitési fazis
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6.abra A feltételes sokkolasi zonaban az arrhythmiak kezelendéségérdl valé-dontést abrazolo
fadiagram

Egyes betegek esetében a készllék az inicializalas soran nem rogzit NSR-mintat, mert a nyugalmi
szivfrekvencian valtozékonyak a szivbdl érkezdjelek. llyen.betegek esetében a készllék az.egyes
arrhythmiakat.az tésenkénti morfoldgia és a QRS szélességének elemzése alapjan kiilonbdzteti meg.

TOLTES MEGEROSITESE

A készilléknek-a sokk leadasa el6tt fel kell toltenie a bels6é kondenzatorait. A tachyarrhythmia folyamatos
jelenlétének-megerdsitéséhez sziikkséges az igazolt események altal meghatarozott 24 legutobbi R<R
intervallumot-magaba foglalé mozgé ablak-atlagértékének ellendrzése. A toltés megerésitése soran-a készulék
a kovetkez6 stratégiat alkalmazza: Y-bol(az-ablak 6sszes R-R-intervalluma). X-nek:(kezelendd intervallum) kell
megfelelnie. Ha'a 24 legutdbbi intervallumbdl legalabb 18 mindsul kezelenddnek; a késziilék elkezdi elemezni a
ritmus tartossagat. A tartossag elemzéséhez az\,Y-bol X” allapotnak kell. fennmaradnia vagy:tullépésre kerilnie
legalabb két egymast-kdvetd intervallum idejére; ez az érték azonban.névekedhet a SMART-Charge (Intelligens
feltoltés) kovetkeztében, 1asd.az alabbi magyarazatot.

A kondenzator feltoltése akkor kezdédik meg, amikor a kdvetkezd harom feltétel teljesil:
1.. Teljesulaz ,Y-bol X" feltétel.

2. _ Teljesll a tartéssagi kovetelmény.

3. Az utolsé két igazoltintervallum a kezelend® z6naba esik:

ATERAPIALEADASA

A kondenzator toltddése kdzben is folytatddik a ritmus elemzése. A késziilék'megszakitja a terapia‘leadasat, ha
a4 RR éatlaga (ms-ban mérve) 24 intervallumon keresztiil tébb mint 40.ms-mal hosszabb, minta
legalacsonyabb frekvenciajd zéna/ Amikor ez bekovetkezik, a késziilék az epizédot nem kezelt epizédnak
nyilvanitja, és a SMART Charge (Intelligens feltoltés) meghosszabbitas megndvekszik,lasd az alabbi
magyarazatot.
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A kondenzator téltédése folytatddik, amig el nem éri a célfesziltséget, majd a késziilék ismételt megerdsitést
végez. Az ismételt megerdsités annak az ellenérzésére szolgal, hogy a ritmus nem sziint-e meg spontan
maodon a toltés kdzben. Az ismételt megerdsités feltétele, hogy az utolsé harom detektalt intervallum
(figgetlenil attol, hogy igazolt vagy gyanus) gyorsabb, mint a legalacsonyabb terapias zéna. Ha a készllék a
toltési folyamat k6zben vagy utan nem kezelendd eseményt detektal, az ismételt megerdsités idétartama
automatikusan meghosszabbodik, egyszerre egy intervallumnyival, legfeljebb 24 intervallumig.

A készilék minden alkalommal elvégzi az ismételt megerésitést, és a sokk leadasa nem lesz elkételezett, amig
az ismételt megerdsités sikeresen be nem fejezédik. Ha-az ismételt megerésités feltételei teljesiilnek, a
késziilék leadja a sokkot.

SMART CHARGE (INTELLIGENS FELTOLTES)

Minden alkalommal, ha‘a készilék az epizdédot nem kezeltnek minésiti, a. SMART Charge (Intelligens feltoltés)
funkci6 a tartéssagi kdvetelmenyt automatikusan meghosszabbitja harom intervallumnyival, 6sszesen
legfeljebb 6t alkalommal: Tehat mindegyik nem kezelt epizéd-utan egyre szigorubba valik a kondenzatorfeltoltés
elkezdésének afeltétele. A SMART Charge (Intelligens feltdltés) funkcioval végzett meghosszabbitas értéke
visszaallithaté a névieges értékére (nulla meghosszabbitas) a programozé segitségével. A SMART Charge
(Intelligens feltdltés) funkciot nem lehet letiltani, azonban a késziilék nem-alkalmazza egy adott epizédon beliil
végzett masodik és tovabbi sokkok esetén.

ISMETELT DETEKCIO

Nagy fesziltségii sokk leadasa utan egy torlési iddszak kdvetkezik: Az els6 sokk leadasa utan a’készilék
legfeljebb tovabbi'négy sokkot-ad le, ha'az epizdd nem sziinik- meg. A 2-5. sokk leadasahoz a ritmus elemzése
alapvetéen afent leirt detekcios Iépések alapjan torténik, a kovetkezd kivételekkel:

1 Azels6 sokk'leadasat kdvetéen az ,Y-bol X” feltétel moédosul az utolsd 24 intervallumbél 18 helyett 14
kezelendd intervallumra(24-bdl 14).

2./ “Atartoéssagi tényez6 mindig kétintervallumra van beallitva (tehat.a SMART Charge (Intelligens téltés)
funkcié nem modositja).

A SOKK'HULLAMFORMAJA ES POLARITASA

A sokk hullamformaja bifazisos, a polaritas az energia 50%-anak a leadasa utan-fordul meg; ez-az arany.
rogzitett. A'sokk leadasa.szinkron ' médon térténik, kivéve; ha a készllék 1000-ms:id6n keresztil nem érzékel
szinkronizaciora alkalmas eseményt, ilyenkor aszinkron médon.adja le a sokkot.

A késziilék automatikusan kivélasztja.a terapiahoz-a megfeleld polaritast. Standard.és forditott polaritasu sokk
leadasara is alkalmas. Ha.egy sokk‘nem konvertalja az arrhythmiat, és tovabbi sokkok valnak szikségesseé, a
készllék automatikusan megforditja a polaritast minden egyes leadott sokk utan. A sikeres sokk polaritasat a
készllék tarolja, és ‘a kés6bbi epizddok kezelését ezzel a polaritassal kezdi. A polaritas kivalaszthato az
Induction (Indukeid) és a Manual Shock (Kézi sokk).eljaras sordn is, a-készlilék altal végzett tesztelés
megkonnyitése érdekében.

SOKKOLAS UTANI BRADYCARDIA ELLENI INGERLESI TERAPIA

A készlilék opcionalisan sokkolas utani; szilkség szerinti, bradyeardia elleni ingerlési terapiat végez. Ha a
programozoéval engedélyezték, a bradycardia elleni-ingerlés nem programozhaté médon 50 bpm frekvenciaval
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torténik legfeliebb 30 masodpercen keresztil. Az ingerlés régzitett, 200 mA aramerésséggel és 15 ms
hosszusagu, bifazisos hullamformaval torténik.

Az ingerlés gatlédik, ha a sajat frekvencia tdbb:mint;50 bpm. Ezenkivil a sokk utani ingerlés befejezddik, ha a
késziilék tachyarrhythmiat érzékel, vagy magnest helyeznek a késziilékre a sokk utani ingerlés kézben.

KEZI ES MENTO JELLEGU SOKK LEADASA

A programozo utasitasara.a készulék kézi, valamint ment6 jellegl sokkot tud leadni. A Manual shocks (kézi
sokkok) energidja beallithaté 10 és.80 J koz6tt, 5.J-nyi Iépésekben. A mentd jellegli sokkok nem
programozhaték, a maximalisanleadhaté 80.J energiajuak.

MEGJEGYZES: . Ha ment& jelleg(i sokk leadasara utasitas térténik, mikozbén a magnes a késziilékre van
helyezve, a készliilék leadja a sokkot; azonban ha a menté jellegli sokKra adott utasitas utanhelyeznek ra
magnest, ez megszakitja a sokk leadasat. A részletes.informaciokatlasd: "Magnes hasznalata az S-ICD
rendszerrel” a 36. oldalon.

MEGJEGYZES: A ment6jellegli sokk megszakitia az MRIProtection Mode (MRI-védelem) médot.

Az'S-ICD rendszer toyvabbi funkcioi

Ez a szakasz szamos tovabbi, az S-ICD.rendszeren elérhetd-funkciot ismertet.

A kondenzator automatikus ujraformazasa

A készilék automatikusan elvégez egy teljes energiajti (80 J)-kondenzator-ujraformazast, amikor kiléptetik a
tarolasi modbdl, valamint-négy honaponkeént, az elektiv csere jelzésig (ERI). Az ujraformazas energiajaés
id6koze nem programozhato. A kondenzatorautomatikus Gjraformazasanak intervallumat'a késziilék
visszaallitia, miutan-80 J toltést adle vagy megszakitja.a sokkolast.

Bels6 figyelmeztet6 rendszer — Hangjelz6 szabalyozasa

Akésziilék egy belsé figyelmezteté rendszert (hangjelzét) tartalmaz, amely hangjelzésselfigyelmeztetheti a
beteget a késziilék bizonyos-olyan allapotaira, amelyek az orvos azonnalifelkeresését igenylik.llyen allapotok
példaul a kdvetkezok:

. Elektiv csere (ERI)és Elettartam vége.(EOL) jelzések (Iasd: "Adatok tarolasa és elemzése" a 32. oldalon)
. Az elektrodimpedancia a tartomanyon Kivil

. Hosszu téltési idd

. A készulék épségének sikertelen tesztelése

. Szabalytalan elemlemeriles

A belsé figyelmeztetd rendszer automatikusan aktivalodik.a belltetéskor: Ha a figyelmeztetést kivalté allapot
lép fel és a hangjelzé-be van kapcsolva, akkor a-készilékkilenc 6ranként, 16 masodpercen keresztil sipold
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hangjelzést ad addig, amig az allapot meg nem sziinik. Ha a kivalto allapot ismételten fellép, a hangjelzés még
egyszer figyelmezteti a beteget, hogy forduljon orvoshoz.

FIGYELMEZTETES: A beteget figyelmeztetni kell,hogy ha a késziilékébdl jévé hangot hall, azonnal forduljon
kezel6orvosahoz.

A Beeper (Hangjelz8) bekapcsolhatd a kérhazban bemutatas vagy a hallhatédsag értékelése céljabol ugy, hogy
a programozé segitségével, az alabb leirtak szerint tesztelik a Beeper (Hangjelz6) hangjelzését.

Végezze el a kdvetkez6 Iépéseket a Beeper (Hangjelzé) beprogramozasahoz:
A Utilities (Kellékek)-képernydn.valassza a Beeper Control (Hangjelzd szabalyozasa) lehetdséget.

2. Valassza ki a Test Beeper (Hangjelz6 tesztelése). gombot a Set Beeper Function (Hangjelzd
mikddésének bedllitasa) képernydrél.

3. Mérije fel, hogy a Beeper (Hangjelzd) hallhaté-hangjelzéseket ad-e: Hasznaljon fonendoszképot.

4.  HaaBeeper (Hangjelz6) hallhaté hangjelzést ad, valassza a Yes, Enable Beeper (Igen;hangjelzé
engedélyezése) gombot. Ha a Beeper (Hangjelz6)-nem ad-hallhatd hangjelzést, valassza a No, Disable
Beeper (Nem, hangjelzé letiltasa) gombot.

Ha a'Beeper (Hangjelzd) nem hallhatd.a beteg szamara, akkor erésen-ajanlott alLATITUDE NXT rendszeren
vagy a rendelében végzett, harom havonta Utemezett ellenérzés a‘készilék teljesitményének monitorozasa
érdekében.

Amikor.a Beeper (Hangjelz6) ki van kapcsolva, a késdébbi lekérdezésekkor a Device Status SinceLast Follow-
up (Készilékallapot a legutébbi ellendérzés 6ta) képernyén egy értesités jelzi, hogy a hangjelz6 ki van
kapcsolva.

Amikor.a Beeper (Hangjelz6) ki van kapcsolva, a késziilék nem ad hangjelzést, amikor a kdvetkezék
valamelyike bekovetkezik:

\ A programozo csatlakozik a késziilékhez
. Rendszerhiba Iép fel
. Magnest tartanak a készulék folé

FIGYELMEZTETES: “Eléfordulhat; hogy a-Beeper (Hangjelz6) az MRI-vizsgalat utan tébbé mar nem
hasznalhatd. Az MRI-késziilék er6s magneses mezejének hatasara tartdsan elveszhet a Beeper(Hangjelz6)
hangereje. Ez a hiba nem allithaté helyre;;-még akkorsem, ha elhagyjak az’ MR-vizsgalat helyszinét, és a
készlléket kiléptetik az MRI.Protection Mode (MRI-védelem) mddbdl: Az-MRI-vizsgalat el6tt az orvosnak és a
betegnek meg kell fontolnia az MRI-eljaras elényét a hangjelzé elvesztésének kockazatahoz képest. MRI-
vizsgdlat utan erdsen ajanlott a beteget LATITUDE NXT-n ellendrizni, ha ez még nincs folyamatban. Egyéb
esetben er@sen javasolt a rendel6ben végzett, haromhavonta id6zitett ellendrzés a-késziilék teljesitményének
monitorozasa érdekében.

A rendszer 6nmagatol kikapcsolja a Beeper.(Hangjelzé) funkciét, amikor MRIProtection.Mode (MRI-védelem
maéd) van beprogramozva. A Beeper (Hangjelz6) kikapesolt allapotban maradiaz MRI Protection‘Mode (MRI-
védelem méd) modbal tortend kilépéskor. A hangjelzd a Beeper Control (Hangjelzd szabalyozasa) lehetéség
segitségével kapcsolhaté be Ujra.
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A Beeper (Hangjelzd) a készilék alaphelyzetbe allitasanak kdszénhetéen még akkor is bocsat ki hangot,
amikor a hangjelzé ki van kapcsolva. MRI-vizsgalatot.kdvetéen azonban a késziilékben talalhaté Beeper
(Hangjelz6) hangereje csdkkeni fog, akar nem hallhaté szintre is.

A Beeper (Hangjelz6) funkcidval kapcsolatos tovabbi tajékoztatast az MRI hasznélataval kapcsolatos miszaki
utmutatéban talalja meg, vagy forduljon a Boston Scientific vallalathoz a hatlapon talalhato elérhet6ségen.

Arrhythmia indukcidja

A késziilék lehetdvé teszi a tesztelését azzal, hogy kamrai tachyarrhythmiat tud kivaltani. A programozé
utasitasara a belltetett rendszer200 mA teljesitményi és 50 Hz frekvenciaju.ingerlést tud végezni. Az ingerlés
maximalis idétartama 10 masodperc.

MEGJEGYZES: Azindukciohoz-akésziiléket TherapyOn (Terépia-bekapcsolva) allapotba.kell programozni.

FIGYELMEZTETES: A beiiltetés és az-ellendrz6 vizsgalat kdzben mindig legyen elérhetd kiilsé defibrillator,
valamint cardiopulmonalis Gjraélesztésben jaratos szakszemélyzet. Ha nem szlintetik meg idében, az indukalt
kamrai‘tachyarrhythmia a beteg halalahoz vezethet:

Rendszerdiagnosztika

Az S-ICD.rendszertervezett id6kozonként- automatikusan diagnosztikai ellen6rzést végez.

A subcutan elektrod impedanciaja

Hetente egyszer.a késziilék teszteli a subcutan elektréd épségét egy kiiszob-alatti energia-impulzus
leadasaval. A Summary report (Osszefoglald jelentés) ,Ok”sz6veggeljelzi, hogy a mért impedancia a normal
tartomanyban van, 400.ohm alatt..A 400 ohm{0I6tti értékek a belsé figyelmeztetd rendszer (sipolé hangjelzés)
aktivalodasat okozzak.

MEGJEGYZES:-. Ha a késziiléket kiléptetik a tarolasimaodbadl, de nem iiltetik be, a-belsé figyelmeztets
rendszer aktivalédik a heti automatikus impedanciamérés kévetkeztében. A késziilék altal adott sipolasiilyen
esetben normalis.

Ezenkiyil a készilék'méri a subcutan elektrod impedanciajat minden sokk-leadasa.alkalmaval, és.a
sokkolaskor mért.impedancia értékét tarolja, kijelzi az-epizod-adatai k6zétt, és kdzvetlenll a sokk leadasa-utan
kijelzia programozé képernyéjén. /A sokkolaskormért impedancianak 25-és 200-ohm kézétt kell lennie 200
ohm folétti érték jelentése esetén a belsé figyelmeztetd rendszer aktivalodik:

FIGYELMEZTETES: - A késziilék altal jelentett, egy.sokk leaddsakor mért; 25 ohm-nal alacsonyabb sokkolasi
impedancia akészlilék hibajat jelezheti. Lehetséges, hogy a’'sokk leadasa zavart.szenvedett,-s/vagy a
késziilék altal'’késdbb.végzendd terapia zavart szenvedhet.\Ha 25 ohm-nal alacsonyabb jelentett impedancia
figyelheté meg, ellendrizni kell a készllék megfelelé mikddését:

MEGJEGYZES: ‘Ha'egy régzitécsavar meglazult;azt nem biztos, hogy kimutatja az elektrédimpedancia
mérése klisz6b alatti impulzussal vagy sokk leadasakor, mert a régzitécsavar az elektrod végén helyezkedik el.
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A késziilék épségének ellendrzése

A beiiltetett rendszer automatikusan elvégzi a Device Integrity Check (A készllék épségének ellendrzése)
miveletet naponta, valamint minden alkalommal, amikor.a programozé egy beiltetett készllékkel kommunikal.
A teszt a készilékben szokatlan allapotokat keres,-€s.ha talal, a rendszer értesitést ad vagy a pulzusgenerator
belsé figyelmeztetd rendszerén keresztil, vagy.a programozé képernydjén.

Elemteljesitmény-ellen6rzé rendszer

A készllék automatikusan.ellenérzi az elem allapotat, hogy figyelmeztethessen az elem kézelgd lemerilésére.
Két ilyen jelzés jelenik-meg Uizenetformajaban a programozoén, mindkett6t az elem csdkkend feszlltsége valtja
ki. Az ERI és az EOL @llapotot a készllék hangjelzéje is jelzi.

. Elective Replacement Indicator (ERI) (Elektiv.csere jelzés): ERI.észlelése esetén a késziilék még
legalabb-harom hénapig fog kezelést végezni, ha legfeljebb hat maximalis energidju feltoltés, illetve sokk
torténik. A'beteget el6 kell jegyezni a késziilék cseréjére.

. End of Life (EOL) (Elettartam vége): Az EOL-jelz&s észlélése esetén a késziiléket azonnal cseréini kell.
Ha’a késziilek EOL allapotot jelez; lehetséges;.hogy mar nem képes terapiat.végezni.
MEGJEGYZES: LATITUDE riasztas keletkezik, amely utan a- LATITUDE NXT nem lesz képes a
késziilék tavolilekérdezésére.

FIGYELMEZTETES: | Az ERI allapot elérése utanvégzett MRI-vizsgalat az.elem idd el6tti lemeriiléséhez, a
készllékcsere id6ablakanak lerovidlléséhez, vagy a terapia hirtelen ledllasahoz vezethet. Miutan-elvégezte az
MRI-vizsgalatot egy olyan keszuléken, amely elérte az ERI'allapotot, ellendrizze a pulzusgenerator mikodését,
és)jegyezze el a beteget készulékeserére.

Adatok tarolasa és elemzése

AzEMBLEM 8-ICD (modellszam: A209) késziilék legfeljebb 25 kezelt'és 20 nem kezelt tachyarrhythmias
epizéd S-EKG felvételét tarolja.

Az EMBLEM MRI 8-ICD (modellszam: A219) készllék legfeljebb.20 kezelt'és-15 nem'kezelt tachyarrhythmias
epizod S-EKG felvételét, valamint legfeliebb 7 pitvarfibrillacios epizédot tarol.

Az 0sszes EMBLEM S-ICD késziilék csak akkor tarolja a kezelt vagy nem kezelt epizédot, ha odaig eljut, hogy
elkezdédik-a-kondenzator toltédése. A készllek tarolja alegutobbi ellendrzé vizsgalat ota, illetve a.belltetés ota
tortént epizédok és terapias sokkok szamat. A programozo vezeték nélkili kommunikacio segitségevel letoltia
tarolt adatokat elemzés és jelentések-nyomtatasa.céljabol.

MEGJEGYZES: A pulzusgeneratornem tarolja a programozé altal utasitott ments jellegii sokkok, kézi
sokkok, indukcios tesztek és aprogramozéval’ valo kommunikacio kézben tértént epizédok adatait.- A
programozé segitségével, a Hold to induce (Indukciohoz tartsalenyomva) gomb lenyomasaval végzett
indukcios tesztelési epiz6d adatait a.programozé tarolja, ésletdlthetd rola-S-EKG. farmajaban.. (A tovabbi
részleteket lasd az EMBLEM S-ICD programozo felhasznaldi kézikényvében.)

MEGJEGYZES: A késziilék ném tarolja a Conditional Shock zone (Feltételes sokkoldsi zona) hatérértékével
egyenld vagy annal alacsonyabb szivfrekvenciaval jaré SV I-epizédokat:
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Kezelt epizédok

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

. Elsé sokkolas: 44 masodpercnyi S-EKG a kondenzator toltése elétt, legfeljebb 24 masodpercnyi a
sokkolas el6tt és legfeljebb 12 masodpercnyi a sokkolas utan.

. Tovabbi sokkok: Legalabb 6 masodpercnyi S-EKG a sokkolas elétt és legfeljebb 6 masodpercnyi a
sokkolas utan.

Nem kezelt epizodok

A nem kezelt epizddok esetében a késziilék az epizdéd elbtt44 masodpercnyi és az epizédbdl legfeljebb 84
masodpercnyi S-EKG adatot tarol.. Ainem kezelt epizodok kézben-anormal sinusritmus visszatérés esetén leall
az S-EKG'adatok tarolasa.

Pitvarfibrillaciés epizédok

Az AF Monitorfunkciéval rendelkezé EMBLEM MRI S-ICD(modellszam: A219) naponta legfeljebb.egy olyan
pitvarfibrillacios epizodot tarol, amelyben a rendszer pitvari arrhythmiat észlelt. Legfeljebb a hét legutébbi
pitvarfibrillacios.epizéd S-EKG.(44 masodperc hosszlisagu).tarothatd el

Rogzitett S<EKG

Az S-EKG rogzithet6 valds iddben, ritmusfelvételen, ha a késziilék aktivan kapcsolédik a programozéhoz
vezeték nélkili telemetridval. Legfeljebb tizendt, 12 masodperces S-EKG felvétel tarolhatd.

Az S-EKG ritmuscsikon lathato jelolések

A rendszer az-'S-EKG-n megjegyzésekkel azonosit (2. tablazat S-EKGjelolések.a programozo képernyéjén és
a nyomtatott jelentéseken;a 33. aldalon) bizonyos, a tarolt epizdd soran tortént.eseményeket. Példaként
szolgald. megjegyzések lathatok a programozo kijelzdjén (7. abra‘A-programozé képernydjén lathato jeldlések,
a 34. oldalon) és a nyomtatott jelentésen (8. abra Nyomtatott jelentésen lathato jellések, a 35.0ldalon).

2. tablazat S-EKG jeldlések a programozé-képernydjén és a nyomtatott jelentéseken

Leiras Jelolés
Toltés? C
Erzékelt (ités S
Zajos Utés N
Ingerelt Utés P
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2. tablazat S-EKG jeldlések a programozé képernydjén és a nyomtatott jelentéseken (folytatas)

Leiras Jelolés

Tachycardia detekcioja

Elvetett ltés

Visszatérés normal sinusritmusra?

Sokk

Az epiz6d adatai tomoritve vannak.vagy nem
elérhetdk

-l

a. Ajelolés lathaté'a nyomtatottjelentésen, de nem jelenik meg a programozé képernydjén.

7.abra (A programozoé képernydjén lathato jelolések
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8.abra Nyomtatott jelentésen lathato jelolések
Betegadatok

A késziiléken a kovetkezd betegadatokatlehet tarolni, valamint lekérni és frissiteni a programozé segitségével:
. A beteg neve
. Az.orvos neve és elérhetésége

. A késziilék és a subcutan elektrdd azonositasi-adatai (modellszam és sorozatszam) és abeliltetés
datuma

. Patient-Notes (A'beteggel kapcsolatos megjegyzések) (megjelennek a késziilékhez vald csatlakozaskor)
AF MONITOR

Az-AF Monitor funkcié azEMBLEM MRI'S-ICD (modellszam: A219) esetén elérhetd és célja a pitvarfibrillacio
diagnozisanak elésegitése: A Physiobank nyilvanos adatbazisbél szarmazé adatok egy részhalmazat
felhasznald belsd laboratériumi mérések 87%-nal nagyobb vagy-azzal egyenlé.érzékenységet és 90%-nal
nagyobb vagy azzal'egyenld.pozitiv prediktiv értéket mutattak ki az AF Monitor esetén.

Az AF Monitor funkcioja az orvos értesitése, amikor a rendszer egy napon beliil legalabb hat perc
pitvarfibrillaciot észlel. A hat perc kumulativ, egyetlen arrhythmiat vagy-tobb révidebb arrhythmiat tartalmazhat.
A pitvarfibrillaciot a rendszer.192 itéses ablakok segitségével észleli. Egy ablakban-az ttések tobb mint 80%-
anak pitvarfibrillacionak kell lennie a teljes ablak esetén az akkumulaciéhoz. Ez alapjan lehet, hogy az AE
Monitor funkcié-alulbecsli‘a pitvarfibrillacio 6sszes‘idejét bizonyos révid ideig tartod pitvarfibrillaciés
arrhythmiakkal vagy epizédokkal rendelkezé betegek esetén.

A pitvarfibrillacié észlelése utan a pitvarfibrillacié diagnozisanak megerdsitéséhez az orvesnak mas klinikai
informaciokat és'diagnosztikai vizsgalati.eredményeket, példaul-a Holter monitorozastiis figyelembe kell vennie.
A pitvarfibrillacié diagnézisanak megerésitése utan fontolja meg az AF Monitor funkcié kikapesolasat.

Az AF Monitor gomb-kivalasztasaval az alabbi statisztikak €rhetdk el.a programozoé képernyéjén:

1. Napok mért pitvarfibrillaciéval: megadja azoknak a napoknak a szamat a legutobbi 90 napban, amikor a
készulék pitvarfibrillaciot észlelt.

2. Mért pitvarfibrillacié becslése: megadija az észlelt pitvarfibrillaciok 6sszesitett szazalékat a legutdbbi 90
napban.
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Tovabba a késziilék tarol egy pitvarfibrillacios epizéd S-EKG-t minden olyan nap esetén, amikor a rendszer
pitvarfibrillaciot észlelt. Az S-EKG-t mas pitvarfibrillacios statisztikakkal egyutt kell hasznalni a pitvarfibrillacio
jelenlétének megerésitésére. Legfeljebb a hét legutdbbi-pitvarfibrillacios epizéd S-EKG (44 masodperc
hosszusagu) tarolhato el.

Az AF Monitor statisztikakat a Summary Report (Osszefoglald jelentés) tartalmazza, valamint a pitvarfibrillaciés
epizéd S-EKG-k kinyomtathatok az Episode Reports (Epizodjelentések) nyomtatasi lehetéséggel. Az AF
Monitor informaciok, valamint a trend is elérheté a LATITUDE NXT rendszeren a programozhat6 riasztassal
egydtt.

MEGJEGYZES: Az AF Monitor funkcié-kikapcsolasa el6tt nyomtassa Kiia kivént jelentéseket és/vagy mentse
a munkamenet adatait-(a Munkamenet befejezése lehetdség segitségével). Amikoraz AF Monitor funkcié ki
van kapcsolva, az aktuélisan tarolt AF Monitor statisztikak torl6dnek és ezutan'mar nem nyomtathatok ki és
nem mentheték.

Magnes hasznalata az S-ICD rendszerrel

A Boston Scientific 6860-as modellszamu magnes (a magnes) egy nem steril tartozék, amely szikség esetén a
késziilék altal leadott terapia ideiglenes gatlasara hasznalhaté. A .Cameron.Health 4520-as modellszamu
magnes behelyettesitheté a-Boston Scientific magnessel erre a célra.

MEGJEGYZES: Haaterapia hosszu idejiifelfiiggesztése kivanatos, javasolt lehetdség esetén a magnes
alkalmazasa helyett a pulzusgenerator miikbdését médositani a programozd segitségével.

MEGJEGYZES:(_-A mégnes funkcié hem.miikédik, amikor a.pulzusgenerétor MRI Protection Mode (MR-
védelem) médban van.

A terapia felfliggesztése magnes hasznalataval:

1. HELYEZZE a magnest a készllék fejrésze vagy az alsg éle folé az alabb lathaté modon: 9. dbra A
magnes-kezd6 poziciéja a terapia felfiggesztéséhez, a.37. oldalon.

2. © FIGYELJEN a sipol6 hangjelzésre (ha'szilkséges, hasznaljon fonendoszkopot). A terapia nincs
felfiggesztve, csak akkot, ha sipolé-hangjelzés hallhaté. Ha hem hallatszik sipolas, prébalkozzon mas
pozicidkkal az abran lathato szirke arnyékos célterlileteken beliil, amig sipolé.hangjelzés nem hallatszik
(10. abra Az a terUlet; amelyre helyezve a magnes a legnagyobb valdsziniiséggel felfliggeszti a terapiat,
a 38.-oldalon). Amagnessel'pasztazza végig a célteriiletet vizszintesen-és fiilggélegesen, a nyilakaltal
jelzettiranyokban. Minden kiprobalt helyzetben tartsa a magnest egy masodpercen keresztil (kériilbeliil
egy masodpercig tart,.amig a pulzusgenerator.reagal a magnesre).

MEGJEGYZES: ' Haa hangjelzé ki van'kapcsolva.vagy a betegen MRI-vizsgalatot végeztek,
eléfordulhat, hogy a hangjelz6 nem hallhaté. Az ilyen betegek esetén sziikséges-lehet a programozot
hasznalni a'terapia felfiiggesztésére.

3. Aterapia folyamatos felfliggesztéséhez TARTSA a méagnest egy helyben. ‘A sipolas 60'masodpercig
folytatédik, mikézbena magnest a helyén tartja. A sipold hangjelzés 60 masodperc utan megszinik, de a
terapia tovabbra is gatolt,.amig a magnest el nem mozditjak:
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MEGJEGYZES: Ha a hangjelzés megsziinése utan ellenérizni kell, hogy tovabbra is gatolva van-e a terapia,
tavolitsa el, majd helyezze vissza a magnest, hogy a-sipolé hangjelzés ismét elkezdddjén. Ezt a Iépést sziikség
szerint lehet ismételni.

4. Apulzusgenerator normal milkbdésének folytatdsdhoz TAVOLITSA EL a magnest.

",

9. abra- A magnes kezd6 pozicidja a terapia felfliggesztéséhez
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10. abra_ Aza teriilet, amelyre helyezvela-magnes a legnagyobb valészintiséggel felfliggeszti a terapiat
Magnes hasznalata mélyre beiiltetett implantatumu betegek esetében

Vegye figyelembe a kévetkezbket, ha magnest hasznal mélyre beiiltetett implantatumuabetegek esetében:

‘ Haa pulzusgenerator pontos elhelyezkedése nem egyértelm(, sziikségessé valhata magnest a
testfelulet nagyobb részén, a pulzusgenerator feltételezett helye kérnyékén kiprébalni. Amig sipold
hangjelzés'nem hallhatd, addig a terapia‘nincs felfliggesztve.

. A mélyre Ultetett készllék altal adott sipolast nehézlehet meghallani. Sziikség esetén hasznaljon
fonendoszkopot. A magnes megfelelé elhelyezkedését csak a sipold hangjelzésdetekcidja utjan lehet
megerdsiteni.

. A sipolas és ezzel egyltt a terapia gatldsa hagyobb valdszinliségl kivaltasara hasznalhaté egymasra
helyezve tdbb magnes is.

. Ha nem lehet sipold-hangjelzést hallani, akkorilyen betegek esetén lehet,.hagy.a programozot kell
hasznalni a terapia felfliggesztésére.

FIGYELMEZTETES: Olyan betegeknél, akiknél mélyre van beiiltetve az implantatum.(nagyobb a magnes és
a pulzusgenerator kdz6tti tavolsag), eléfordulhat, hogy-a magnes alkalmazasa nem valtja ki amagnesvalaszt.
Ebben az esetben a magnes nem alkalmazhatéaterapia gatlasara.
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A magnesvalasz és a pulzusgenerator médja

A magnesnek a pulzusgeneratorra kifejtett hatasa-attol fiigg, hogy a pulzusgenerator milyen médba van
programozva (lasd: 3. tablazat Magnesvalasz, a 39. oldalon).

3.tablazat Magnesvalasz

Pulzusgenerator Magnesvalasz
médja

Sh':‘j'; Mode (Tarolasi | .  “Amagnes észlelése esetén egyetlen sipolas hallhato
mo

Therapy On (Terapia ... A'készilék szunetelteti az arrhythmiak detekcidjat és a terapiat, amig a

bekapcsolva) magnest el.nem tavolitjak

. A hangjelzé minden észlelt QRS-komplexum esetén sipol 60 masodpercen
keresztll vagy.a méagnes eltavolitasaig, amelyik-elébb bekdvetkezik

. A programozo¢ altal utasitott ment6 jellegl sokk vagy kézi sokk megszakad,
ha a magnesfelhelyezésea sokk utasitasa utan tortént?
{ Megszakitja a sokkolés utani ingerlést

. Megakadalyozza az arrhythmiaindukcios tesztelést

Therapy.Off (Terdpia | . . “A hangjelz8 minden észlelt QRS-komplexumésetén‘sipol 60 masodpercen
kikapcsolva) keresztiil'vagy a magnes eltavolitasaig, amelyik elébb bekdvetkezik

o Aprogramozé-altal utasitott mentd jellegl sokk vagy kézi'sokk megszakad,
ha-a magnes felhelyezése a sokk utasitasa utan tortént?

. Megszakitja a sokkolas utaniingerlést

MRI Protection Mode', | A magnesvalasz ki van kapcsolva
(MRI-védelem mdd)

a. A programozoé altal utasitottmentd jellegli sokkot vagy kézi sokkot a késziilék leadja; ha az utasitas adasakor a magnes mar
fel volt helyezve.

MEGJEGYZES: .Ha a mégnest.egy kezelt vagy nemkezelt epizéd alkalméaval hasznéljék, az epizéd nem

MEGJEGYZES: A mégnes alkalmazésa nem befolyasolja.a késziilék és a programozé kozétti vezeték nélkiili
kommunikéciot.

MEGJEGYZES:. Ha a hangjélz6 ki vah kapcsolvavagy a betegen MRI-vizsgélatot végeztek, eléfordulhat,
hogy a hangjelz6 nem hallhato.
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Kétiranyu csavarhuzé

A pulzusgeneratorral egyitt egy 6628-as modellszamu csavarhizo talalhato a steril talcaban. Ez szolgal a #2-
56-os rogzitécsavarok, a beszorult régzitécsavarok és rogzitdcsavarok megszoritasara és kilazitasara ezen a
készililéken, valamint mas olyan Boston Scientific pulzusgeneratoron és vezetéktartozékon, amely teljesen
kicsavarva szabadon forgé rogzitécsavarokat tartalmaz (az ilyen rogzitécsavarok jellemzéen fehér
témitédugoéval vannak ellatva).

Ez a csavarhlzé kétiranyu csavarasra alkalmas, és elére be van allitva ugy, hogy megfelelé forgatényomatékot
fejtsen ki a rogzitécsavarra, é€s-ha elérte ezt-a nyomatékot, a racsnis mechanizmus nem engedi a tovabbi
megszoritast. A racsnis mechanizmus megakadalyozza a tulzott mértékii megszoritast, amely karosithatna a
késziiléket. A szorosan.becsavartrdgzitdcsavarok meglazitasat teszi lehetévé, hogy a csavarhuzéval nagyobb
nyomaték fejthetd ki az dramutaté jarasaval ‘ellenkezé iranyban, mint az 6ramutaté jarasanak iranyaban.

MEGJEGYZES:~ Tovéabbi biztositékként.a csavarhiizé csucsa ugy van kialakitva, hogy letorjon, ha az elére
beallitott forgatényomatékoknal nagyobb -nyomatékkal probaljak hasznélni. Ha ez megtérténik, a letért véget
csipesszel kikell venni a régzitécsavarbol.

Ez a csavarhuzé hasznalhaté mas Boston Scientificpulzusgeneratorok és vezetéktartozékok olyan
rogzitécsavarjainak kilazitdsara, amelyek a meglazitas végén megszorulnak (az ilyen régzitécsavarok
jellemzoéen atlatszo tomitédugdval vannak ellatva).-Az ilyen rogzitécsavarok kicsavarasa esetén azonban ne
forgassa tovabb a csavarhuzot, ha a.régzitécsavar érintkezésbe kerilt-a megallité mechanizmussal. Ennek a
csavarhuzdénak az éramutato jarasaval szemben kifejtheté nagyobb forgatényomatéka miatt az ilyen
rogzitécsavarok beszorulhatnak, ha erésen rahizza a megallité mechanizmusra.

AZ S-ICD RENDSZER HASZNALATA

A csomagolas tartalma

A késziiléket etilén-oxid gazzal sterilizaltak, és steril tartoba van csomagolva, amely alkalmas’a mutéti teriileten
valéhasznalatra. Tiszta, szaraz helyen tarolandd.-A pulzusgenerator csomagolasa a kovetkezéket tartalmazza:

b Egy kétiranyu.csavarhiizé
. A termékkel kapcsolatos. dokumentacié

MEGJEGYZES: A tartozékok (példaul a csavarhiizé) csakegyszeri hasznalatra szolgalnak. Ezeket tilos
Ujrasterilizalni vagy Ujrafelhasznalni.

Az S-ICD rendszer beiiltetése

Ebben a szakaszban-ismertetjik az S-ICD rendszer belltetéséhez és teszteléséhez sziikséges informaciokat,
tobbek kdzott a kovetkezoket:

. A pulzusgenerator (a kesziilék”) belltetése

. A subcutan elektrod (az ,elektrod”) belltetése a subcutan elektrodbevezeté eszkdz (az ,elektrodbevezetd
eszkdz”) segitségével

. A készulék bedllitasa és tesztelése a programozo segitségével.
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FIGYELMEZTETES: Az 6sszes Boston Scientific S-ICD beilltethetd dsszetevé kizarélag a Boston Scientific
vagy a Cameron Health S-ICD rendszerrel val6 hasznalatra szolgal. Ha az S-ICD rendszer 6sszetevéit egy
nem kompatibilis 6sszetevéhoz csatlakoztatjak, az.az életmenté defibrillacios terapia sikertelenségéhez vezet.

FIGYELMEZTETES: A rendszer beiiltetését nem lehet lll-as (és ennél magasabb) MR-zénaban végezni, az
+American College of Radiology. Guidance Document for Safe MR Practices” cim{i dokumentum altal
meghatérozottak értelmében’ A pulzusgeneratorokkal.és az elektrédokkal egyiitt becsomagolt néhany
tartozék, beleértve a csavarhuzot és az elektrodbevezetd eszkdzt, nem MR-feltételes, és nem szabad az MRI-
vizsgalohelyiségbe, a vezérl6helyiségbe, illetve a ll-as vagy a IV-es MR-z6naba vinni.

MEGJEGYZES: Boston Scientific/Cameron.Health elektrédot kéll hasznaini ahhoz, hogy a beiiltetett
rendszer MR-feltételesnek min6stilién. A hasznalati feltételek teljesitéséhez sziikséges rendszerdsszetevék
modellszama az MRI hasznaélataval kapcsolatos-mtiszaki utmutatdban talalhato.

Az S-ICD rendszer ugy.van tervezve,-hogy anatéomiai tajékozodasi pontok alapjan ultessék be. Javasolt
azonban-a beiiltetés-elétt egy mellkasrontgen-vizsgalatot végezni, és ellenérizni, hogy.nincs-e jelen kiilondsebb
anatémiai-eltérés (példaul dextrocardia). Tovabba,.nem javasolt.eltérni a beiltetési utasitasoktdl a beteg
testmérete vagy.alkata okan; csak akkor, ha a mitét el6tt attekintették a mellkasrontgen-felvételt.

Akesziiléket és a subcutan elektrddot jellemzéen subcutan {itetik be a mellkas.bal oldalara (11. abra Az S-ICD
rendszer elhelyezése; a 42. oldalon). Az elektrodbevezetd eszkéz szolgal a‘'subcutan alagutak kialakitasara,
amelyekbe az elektrddot behelyezik.

7. Kanal E, et al., American.Journal of Roentgenology 188:1447-74,2007
41



11. dbra, Az S-ICD rendszer elhelyezése

A felszerelés ellendrzése

A beliltetés soran-rendelkezésre kell linia-a szivmiikdés monitorozasara és a defibrillaciora szolgald
felszereléseknek. Ezek kdzé tartozik az'S-ICD rendszer programozoéja.a tartozékaival és a
szoftveralkalmazassal egyditt. A belltetés elkezdése el6ttismerkedjen meg alaposan mindegyik eszkz
hasznalataval és a vonatkozo felhasznaldi kézikonyvekben talalhato informaciokkal. Ellenérizze mindegyik, a
beavatkozas soran esetleg szikseégessévald eszkdz miikodékepességét. Az egyes dsszetevikvéletlen
karosodasa vagy kontaminacidja esetére élljanak-rendelkezésre a kovetkezdk:

. Az 0sszes beliltethetd eszkdzbdl eggyel tobb steril. darab
. Palca steril burkolatban
. Nyomaték- és nem nyomaték-csavarhuzok

A beliltetés.soran rendelkezésre kell dlinia egy hagyomanyos, mellkasi defibrillatornak kililsé.lapatokkal, a
defibrillaciés kiiszobérték mérésekor valé hasznalat esetére.

A pulzusgenerator lekérdezése és ellendrzése

A sterilitds meg6rzése céljabol a pulzusgeneratort a steril-blisztertalca felbontasa elétt tesztelje azalabb leirtak
szerint. A pulzusgeneratornak szobahémérsékletiinek kell lennie, biztositandé a mért paraméterek
pontossagat.
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Helyezze a pélcat kdzvetleniil a pulzusgenerator folé.
2. Aprogramozé inditasi képernyéjén valassza a Scan For Devices (készllékek keresése) gombot.

Vélassza ki a beultetendd pulzusgeneratorta-Device List (Készlléklista) képerny6rél, és ellenérizze, hogy
a pulzusgenerator allapota Not.mplanted.(Nem bediltetett). Ez azt jelenti, hogy a pulzusgenerator tarolasi
modban van. Egyéb esetben-forduljona BostonScientific vallalathoz a hatlapon talalhato elérhetéségen.

4. ADevice List (készllékek listaja) képernydn valassza ki, hogy melyik beiltetend6 pulzusgeneratorral
kivan kommunikaciés munkamenetet kezdeményezni.

5. A pulzusgeneratorhoz vald csatlakozaskor a programozo riasztast ad, ha a pulzusgenerator elemének
allapota a késziilék beiiltetésekor megfeleld szintnél alacsonyabb. Ha az elemre vonatkoz¢ riasztas
jelenik meg, forduljon-a Boston Scientific vallalathoz a hatlapon talalhato elérhet6ségen.

A késziilék zsebének létrehozasa

A készuléket amellkas bal oldali lateralis részére kell'beultetni: A készllék zsebének.|étrehozasahoz olyan
bemetszést végezzen, hogy a késziiléket a bal oldali 5. és'6. borda kdzétti rés mellé; a kézépsé axillaris vonal
kozelébe lehessen beiiltetni (12. dbra A késziilék zsebének létrehozasa, a 43.'oldalon), és a flirészizmot boritd
fascialis sikhoz lehessen rogziteni. Ehhez a linea inframammaria mentén kell bemetszést végezni.

12. dbra A késziilék zsebének létrehozasa

Az EMBLEM S-ICD subcutan:elektrod beiiltetése

A kovetkezékben ismertetett eljaras-az elektréd megfeleld belltetésére és elhelyezésére alkalmas tobbféle
mtéti megkozelités egyike. A miitéti megkdzelitéstdl fiuggetlendil a defibrillaciés tekercset a.szegycsonttal
parhuzamosan, a'mély fascia kdzvetlen kdzelében vagy azzal érintkezésben; a kdzépvonaltdl kordlbelil 2 cm
tavolsagra kell behelyezni (11..abra Az S-ICD rendszer elhelyezése, a 42. oldalon). Ezenkivil a szOvetek és az
elektrod, illetve a pulzusgenerator kdzotti jo érintkezés fontos az érzékeléshez és.aterapia leadasahoz. A
szOvetekkel valo j6 érintkezes biztositdsahoz alkalmazza.a hagyomanyos sebészeti technikakat. llyen példaul,
hogy tartsa a szdveteket nedvesen és steril sooldattal atoblitve; a seb bezarasa el6tt nyomja ki az esetlegesen
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bent rekedt levegét a bemetszésen keresztll; és a bérseb zarasakor ligyeljen arra, hogy ne juttasson levegét a
subcutan szévetekbe.

1. Készitsen kicsi, 2 cm-es vizszintes bemetszést.a processus xiphoideus mellett (a processus
xiphoideusnal ejtett bemetszés).

MEGJEGYZES: Ha kivanja, a varrast rogzité védégallér fasciahoz vald régzitésének megkénnyitésére az
elektréd behelyezése utan a processus xiphoideusnal ejtet bemetszésnél a folytatas elbtt két varrat helyezheté
a fasciaba.

2. Vezesse az elektrodbevezet6 eszkoz disztalis.csucsat a processus xiphoideusnal ejtett bemetszésbe, és
képezzen alagutat lateralis iranyba, amig a.disztalis csicsa meg nem jelenik a készllék zsebében.

FIGYELMEZTETES: " A subcutan elektréd.beliltetése s elhelyézése esetén csak az elektrodbevezets
eszkdzt haszndlja.a subcutan alagut elkészitéséhez. Ne hozzon létre alagutat barmilyen mas subcutan
beliltetett orvosi késziilék vagy osszetevd, példaulbelltethetd inzulinpumpa, gyogyszerpumpavagy kamrai
segité eszkoz kdzelében.

3. Hagyomanyos varréanyaggal késse a subcutan elektrod rogzitési nyilasat az elektrodbevezeté
eszkozhoz-ugy, hogy-egy. 15—16 cmhosszu-hurok képzédjon (13. dbra A subcutan elektrod disztalis
végének csatlakoztatasa az elektrodbevezetd eszkdzhoz,-a 44 oldalon).

13. abra A subcutan elektrod disztalis végének csatlakoztatasa az elektrodbevezeté eszkézh6z
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4. Ovatosan hlizza az elektrodbevezets eszkozt, amelyhez a subcutan elektrod csatlakoztatva van, vissza
az alaguton keresztil a processus xiphoideusnal ejtett bemetszésen keresztull, amig a proximalis
érzékeld elektrod meg nem jelenik.

5. Helyezzen varrast rogzit6 védégallért a subcutan elektréd szarara 1 cm-rel a proximalis érzékeld
elektrodtdl. Az eléreformalt vajatok segitségével kdsse a varrast rogzité védégallért a subcutan elektrod
szarahoz 2-0 méretl selyem vagy-hasonld, nem felszivodd varréanyaggal, lgyelve arra, hogy ne fedje le
a proximalis érzékel6 elektrodot. A rdgzités utan ellendrizze a varrast rogzité védégallér stabilitasat agy,
hogy az ujjaival megfogja a gallért, és megprobalja elmozditani a subcutan elektrédot az egyik iranyba.

MEGJEGYZES: Ne régzitse a varrast régzits védégallért és-a subcutan elektrédot a fasciahoz, amig az
elektréd behelyezése-nincs befejezve.

6.  Készitsen egy masik bemetszést korilbelll 14 cm-rel a processus xiphoideusnal ejtett bemetszés folott
(ez.afelsé bemetszés). Ha kivanja,'ehhez a méreshez helyezze a subcutan elektrodot a bérre. A felsé
bemetszés és a processus xiphoideusnal ejtett bemetszés kdzotti vonalban kell'elférnie a subcutan
elektrodnak a disztalis-érzékeld elektrodtol a proximalis érzékeld elektrodig terjedd részének. El6zetesen
helyezzen be egy-kétfasciavarratot felsé- bemetszésbdl. Hasznaljon a hosszu tavu rogzitéshez megfeleld
méret(i;-nem felszivodé varréanyagot: Ovatosan hiizza meg a'varratot,\hogy meggy6z6djoén a
szovetekhez valé megfelel6 rogzitésrdl. Tartsa meg a tiita varraton késébbi hasznalatra, amikor at kell
vezetni az elektrod rogzitési nyilasahoz.

7.5, “'Vezesse.az elektrodbevezetd eszkodz disztalis cstcsat a processus xiphoideusnal ejtett bemetszésbe, és
subcutan képezzen alagutat a felsé bemetszés felé, a mély fasciahoz-a lehet6 legkézelebb maradva (14.
abra‘Alagutképzés a felsé-bemetszés'iranyaban, a 45. oldalon).

14. abra Alagutképzés a felsé bemetszés iranyaban
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8. Ha az elektrédbevezetd eszkdz disztalis csticsa megjelenik a felsé bemetszésben, tavolitsa el a varratot
az elektrodbevezetd eszkdz disztalis cslcsarol. Rogzitse a varrat végeit leszoritéval. Tavolitsa el az
elektrédbevezetd eszkozt.

9.  Afels6 bemetszésnél rogzitett varrat segitségével dvatosan hizza a varratot és a subcutan elektrédot az
alaguton keresztiil, amig az elektréd rogzitési nyilasameg nem jelenik. A subcutan elektrédnak
parhuzamosnak kell lennie a szegycsont k6zépvonalaval, a defibrillacios tekercsnek pedig a mély fascia
kdzvetlen kdzelében kell elhelyezkednie:

10. Vagja le és dobja el a varréanyagot.

11. A processus xiphoideusnal ejtett bemetszésnél rogzitse a varrast régzit6 védégallért a subcutan
elektroddal egyiitt a fasciahoz,2-0 méretii selyem vagy hasonld; nem felszivédé varréanyaggal.

FIGYELMEZTETES: Az S-ICD rendszerelmozdulasanak-és/vagy elvandorlasanak megakadalyozasa
érdekében hasznaljon megfeleld, az.implantacios eljaras leirasaban ismertetett rogzitési technikat. Az S-ICD
rendszer elmozdulasa és/vagy elvandorlasa esetén el6éfordulhat, hogy.a rendszer nem megfelel sokkot végez,
vagy nem ad le terapiat.

FIGYELMEZTETES: Ne helyezzen varratot kézvetleniil a subcutan elektrdd testére, mert ez karosithatja.a
vezeték szerkezeti épségét. A subcutan elektréd elmozduldsanak megakadalyozasahoz hasznalja a varrast
rogzité védégallért.

FIGYELMEZTETES: ) 'Csak a beiiltetési-utasitasokban megjellt teriiletekre helyezzen be varratot.

MEGJEGYZES:. Ellendrizze; hogy.avarrat elég er6sen van-e'régzitve-a.fascidhoz, éhhez évatosan hiizza
meg a varratot, miel6tt a varrast rogzité védégallérhoz és.a subcutan elektrédhoz kétné.

12. A fels6 bemetszésnél rogzitse a rogzitesi nyilast a fasciahoz, a 6. Iépésben el6zetesen behelyezett
varratok hasznalataval (15. abra A subcutan‘elektrod disztalis csucsanak rogzitése, a 46. oldalon).

15. abra A subcutan elektréddisztalis csuicsanak rogzitése
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MEGJEGYZES: Ellendrizze, hogy a varrat elég erésen van-e rogzitve a fasciahoz, ehhez évatosan hiizza
meg a varratot, miel6tt a subcutan elektréd régzitésinyilasahoz kétné.

13.  Ovatosan hizza meg a subcutan elektrodot.a fels6 bemetszésnél, annak ellendrzésére, hogy a régzitési
nyilas roégzitve van-e a fasciahoz.

14. Az elektrodbevezetd eszkoz hulladékként vald kezeléséhez helyezze vissza a hasznalt terméket az
eredeti csomagolasaba, és helyezze a veszélyes bioldgiai anyagnak valé taroldba.

15. A szdvetek és a belltetett subcutan elektrod kdzotti j6 érintkezés biztositasa érdekében oblitse at a
processus xiphoideusnal ejtett bemetszést és a fels6 bemetszést steril sdoldattal, és a seb bezarasa el6tt
az elektrod.mentén alkalmazott hatarozott nyomassal hajtsa ki az esetlegesen bent rekedt levegét a
bemetszéseken keresztiil.

A subcutan elektrod csatlakoztatasa a-késziilékhez

A subcutan elektrédnak a.késztiilékhezvalo csatlakoztatdsahoz csak az eszkoztalcaban talalhatd eszkdzoket
haszndlja. Ha.-nem a készlilékkel egyiitt szallitott eszkdzokethasznalja, karosodhat a régzitécsavar. Tartsa meg
az eszkdzoket mindaddig, amig az 6sszes tesztelési eljaras sikeresen be nem fejez6dott, és a készilék
beliltetésre nem kerdilt.

FIGYELMEZTETES: A beiiltetés soran a betegre-vagy a készilléket kezel személyre leadott-nemkivanatos
sokk megel6zése érdekében gy6zédjon med arrél, hogy a készlilék tarolasi moédban vagy Therapy Off (terapia
kikapcsolva) modban.van.

MEGJEGYZES:~_Ne hagyja, hogy vérvagy mas testfolyadékok keriilienek d késziilék fejrészén talalhato
csatlakozonyilasba. Ha véletlentil vérvagy mas testfolyadékok kertilnek a csatlakozonyilasba, 6blitse ki stefil
vizzel.

MEGJEGYZES: Ne iiltesse be'a késziiléket, ha arégzitécsavar t6mitd dugoja sériiltnek latszik,
1.« ‘A'csavarhuzé hasznalata el6tt vegye le, €s dobja el.a.csiicsvédét (ha van ilyen):

2.~ Ovatosan vezesse a csavarhiizo szarat a tomitd dugé kdzepénlévs, elére kivagottbemélyedésen
keresztil a régzitécsavarba, 90°-0s szogben (16. abra A csavarhuzé-bevezetése, a 48. oldalon). Ezzel a
tomitédugd megnyilik, és utat nyit a bent rekedt-folyadék vagy levegé.tavozasahoz, kiegyenlitve a
csatlakozonyilasban esetlegesen kialakultnyomast.

MEGJEGYZES: )Ha a csavarhuzét hem megfeleléen illeszti be a témité-dugé eldre kivagott
bemélyedésébe; karosodhat a dugb és annak témité funkcidja.

FIGYELMEZTETES: | Csak a kévetkezd, a megfelel6 behelyezést biztosité dvintézkedések betartasaval
helyezze be a subcutan elektrédot a pulzusgenerator. csatlakozoényilasaba:

. Mielétt a csatlakozonyilasba beillesztené a'subcutan elekirdd csatlakozdjat, vezesse a csavarhizot
a tomitd dugdnak a-rés el6tt talalhaté mélyedésébe, hogy kiengedje a bent rekedt folyadékot vagy
levegO6t.

. Megtekintéssel ellendrizze, hogy a rogzitécsavar megfelelen ki van-e csavarva, hogy lehetséges
legyen a vezeték bevezetése. Sziikség esetén lazitsa meg a‘rogzitécsavart a csavarhizoval.
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. Vezesse be teljesen a subcutan elektrdd csatlakozoéjat a csatlakozonyilasba, majd szoritsa ra a
rogzitécsavart a csatlakozoéra.

16. abra_ A-csavarhtizé bevezetése

3.

48

A csavarhuzot hagyja bent, és vezesse be teljesen a subcutan elektréd csatlakozojat az elektrod
csatlakozényilasaba. Fogja meg-a subcutan elektrodot a csatlakozé kézelében, és vezesse egyenesen a
csatlakozonyilasba. Az elekirod akkor van teljes mértékben behelyezve, hafellilrél nézve a csatlakozo
vége jol lathatéan'megjelenik a csatlakozoblokkon tul. Az abrakon lathaté a fejrész csatlakozdblokkja
bevezetett.elektrod nélkll (17. abra’Subcutan elektrod csatlakozoja bevezetett elektrodd nélkl
(feltinézet),-a 49. oldalon) és teljes mértékben bevezetett elektroddal (18. abra Subcutan elektrod
csatlakozoéja teljesen-bevezetett elektréddal (fellilnézet), a 49. oldalon). Gyakoroljon‘nyomast a’subcutan
elektrodra, hogy megtartsa a helyzetét, és biztositsa, hogy teljesen benne'maradjon a
csatlakozonyilasban.



[1] Rogzitécsavar
17. abra Subcutan-elektrod csatlakozoéja bevezetett elektrod nélkiil (feliiinézet)

[1] Csatlakozd hegye, [2] Régzitécsavar, [3] Elektrod
18.4bra Subcutan elektrod csatlakozoja teljesen bevezetett elektroddal (feliilnézet)

FIGYELMEZTETES: ( Assubcutan elektréd csatlakozéjanak kezelésekor évatosan jarjon el. A vezeték
csatlakozojat ne érintse meg kdzvetlenul sebészi eszkézdkkel, peldaul csipesszel, moszkitoval vagy
leszoritéval. Ez karosithatja a csatlakozot. A csatlakozd megsériilése esetén sérilhet a szigetelés
épsége, aminek kovetkeztében karosodhat az érzékelés, és elmaradhat,.illetve nem megfeleldlehet a
terapia.

FIGYELMEZTETES:.  Vezesse a'subcutan elektrod csatlakozojat egyenesen a pulzusgenerator
fejrészén talalhatd csatlakozonyilasba.Ne hajlitsa'meg a subcutan elektrédot a fejrészhez vald
csatlakozasahoz kozeli részén. A helytelen behelyezés a szigetelés vagy a csatlakozo sériilését
okozhatja.

MEGJEGYZES: \ Ha'sziikséges, a bevezetés megkonnyitése érdekében nedvesitse meg a
csatlakozokat kevés steril vizzel.
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10.

Ovatosan nyomja lefelé a csavarhuzét, amig a hegye teljesen bele nem illeszkedik a régzitécsavar
mélyedésébe, vigyazva arra, hogy ne karositsa a tomité dugét. A régzitdcsavar megszoritasahoz lassan
forgassa a csavarhuzot az dramutato 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 erétkifejteni.

Vegye ki a csavarhuzot.
Ovatosan hiizza meg a subcutan elektrédot, hogy-megbizonyosodjon a biztos csatlakozasardl.

Ha a subcutan elektréd csatlakozéjainem rdgziilt stabilan, prébalja.meg Ujra régziteni a régzitécsavarral.
Vezesse be Ujra a csavarhizota fentebb leirtaknak megfeleléen, és'lazitsa meg a régzitécsavart a
csavarhuzé éramutato jarasaval ellentétes iranyu elforgatasaval,-amig a subcutan elektréd ki nem lazul.
Ezutan ismételje. meg a fenti lépéseket.

Helyezze akészlléket a subcutan zsebbe; és a-subcutan elektrod felesleges hosszat helyezze a
késziilék ala.

Rogzitse a késziiléket a flirészizmot borité fascialis sikhoz. A késziléket hagyomanyos, 0 méretii selyem
vagy hasonlo;-nem felszivodd varréanyaggal régzitse az elmozdulds ‘megakadalyozasa céljabol. Erre a
célra a készlilék fejrészén két varratnak valé-lyuk taldlhatd (19. abra’A fejrészen talalhato, varratnak'vald
lyukak a készulék régzitésére, a.50. oldalon).

Az els6 szbvetréteg zarasa és a készilléken az Automatic Setup (Automatikus beadllitas) elvégzése el6tt
Oblitse at a pulzusgenerator zsebét steril séoldattal, és gy6z6djon meg arrdl, hogy jé az érintkezés a
pulzusgenerator és a.zseb kdrnyezé-szdvetei kbzott.

[1] Varratnak valé lyukak

19. abra A fejrészentalalhaté, varratnak valo lyukak.a késziilék rogzitésére
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11. Végezze el az Automatic Setup (Automatikus beallitas) miveletet, amelyet a kézikdnyv kdvetkez6 része
ismertet: "A pulzusgenerator bedllitdsa a 3200-as. modellszamu S-ICD programozé segitségével” a 51.
oldalon.

12. Az Automatic Setup (Automatikus beallités) elvégzése utan, amig a készllék tovabbra is Therapy Off
(Terapia kikapcsolva) médban van, tapintsa ki a subcutan elektrédot, mikdzben a programozé
képernydjén lathaté S-EKG-n medgfigyeli a nem megfelel® érzékelésre utalé jeleket. Ha nem megfeleld
érzékelés figyelhet6 meg, a megoldasaig ne folytassa a beiltetési folyamatot. Ha sziikséges, forduljon
segitségért a Boston Scientific'vallalathoz. Ha az alapvonal stabil, és megfelel6 érzékelés figyelheté meg,
allitsa a készlléket Therapy On (Terapia bekapcsolva) médba, és sziikség esetén végezzen defibrillacios
tesztelést. (A defibrillacios tesztelésre vonatkozé utasitasokatlasd: "Defibrillacio tesztelése" a 52.
oldalon.)

13. A készilékizembe helyezése és a defibrillacios tesztelés utanzarja be az 6sszes bemetszést. Biztositsa
a subcutan elektrdd-és a pulzusgenerator szovetekkel vald jo-érintkezését a hagyomanyos sebészeti
technikak alkalmazasaval, példaul.azzal, hogy elkerlili a leveg6 bejutasat a bér alatti szovetekbe.

20.4bra Arendszer elhelyezkedése az 6sszes bemetszészarasa utan

A pulzusgenerator beallitasa a 3200-as modellszamu S-ICD programozé segitségével

Egy révid Uzembe helyezési eljarast el kell végezni, miel6tt a készllék kézi vagy automatikus terapiat tudna
végezni. Tovabbi részletekért 1asd.a 3200. modellszamu EMBLEM S=ICD programozoé felhasznaloi kézikonyvét.
Ezt az eljarast el lehet végezni automatikusan vagy kézileg is a bedultetési beavatkozas kdzben, azonban-az
Automatic Setup (automatikus Gizembe helyezes) javasolt. Az izembe helyezés soran a rendszer.a
kovetkezbket végzi el automatikusan:

. Ellenérzi a subcutan elektréd modellszamat €s sorozatszamat.
. Megméri a sokkol6 elektrod impedanciajat.

. Optimalizalja az érzékelési elektrdd konfiguracidjat (és automatikusan engedélyezi a SMART Pass
(Intelligens atugras) funkciét, hasmegfelels):

. Optimalizalja az er6sitési beallitast.
. Elvégzi az NSR referenciamintajanak rogzitését,
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Az Automatic Setup (Automatikus beallitas) folyamat elinditasahoz:

1. Miutan a programoz6 segitségével elvégezte a készulékek keresését, valassza ki a Device List
(készulékek listaja) felsorolasbdl a beliltetett késziléket.

2. Aprogramozé csatlakozik a kivalasztott pulzusgeneratorhoz, és megjelenik a Device Identification
(készullék azonositasa) képernyé. Ezen aképernyén a Continue (Folytatds) gomb megnyomasa hatasara
a pulzusgenerator kilép a tarolasi modbol, €s megjelenik az Automatic Setup (Automatikus beallitas)
képernyéd.

3. Az Automatic Setup (Automatikus beallitas) elinditdsahoz valassza az Automatic Setup (Automatikus
beallitas) gombot.

4. Az Automatic Setup (Automatikus beallitas) elvégzéséhez kovesse a képernydn megjelend utasitasokat.

Ha a beteg szivfrekvenciaja magasabbmint 130.bpm,a programozo arra.utasitja Ont, hogy ehéelyett a Manual
Setup (kézi bedllitas) eljarast végezze el: A Manual Setup. (Kézi beallitas) folyamat elinditasahoz:

1. A Main Menu(fémenii) képernydn valassza a Utilities (kellékek) gombot.
2. AUtilities (Kellékek) képernyén valassza ki a‘Manual Setup-(Kézi beallitas) gombot.

A készilék végigvezeti Ont a‘kézi impedanciateszt-elvégzésén, az érzékelési vektor kivalasztasan, az erdsités
beallitasanésa referencia S-EKG rogzitésén.-A Manual Setup (Kézi beallitds) soran a rendszer automatikusan
engedélyezi a SMART Pass (Intelligens atugras) funkciot, ha megfeleld.

Defibrillacio tesztelése

Miutan a késziiléket betiltették, és-Therapy On (Terapia bekapcsolva) médba allitottak, elvégezhetd a
defibrillacié tesztelése. A defibrillacios teszteléshez javasolt a 15 biztonsagi hatarérték megtartasa.

MEGUEGYZES: " A késziilék beliltetéseKor és kicserélésekor javasolt.a defibrillacio tesztelése, amellyel
megerdsitheté az S-ICD rendszer képessége a kamrafibrillacié érzékelésére és konverzidjara.

FIGYELMEZTETES: A beiiltetés és az ellendrzé vizsgalat kézben mindig-legyen elérhetd kiilsé defibrillator,
valamint-cardiopulmonalis Ujraélesztésben jaratos szakszemélyzet. Ha nem sziintetik meg idében,;az indukalt
kamraitachyarrhythmia a beteg halalahoz vezethet.

Kamrafibrillacié indukcidja és az S-ICD rendszer tesztelése-a 3200-as.modellszamu S-ICD programozé
segitségével:

1. Valassza-a Main Menu (f6menii) ikont (egynyil'egy kérben) a navigacios savon;-a képerny jobb felsd
sarkaban:

2. Azindukcios teszt bedllitdsahoz a Main.Menu (F6menii) képernyén valassza a Patient Test (Betegteszt)
gombot.

3. Aképerny6n megjelend utasitasokat kovetve allitsa be a sokkenergiat és a'polaritast, és.indukaljon
arrhythmiat.

MEGJEGYZES: Az indukcié el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy az S-EKG-n nincsenek zajjelolések (,N’).
A zajjelblések jelenléte késleltetheti a detekeiot és a terdpia leadasat.
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4.  Aterapia leadasa el6tt barmikor megszakithaté a beprogramozott energia a piros Abort (Megszakitas)
gomb megnyomasaval.

5. Az Exit (kilépés) gomb kivalasztasaval Iépjen ki az indukcios folyamatbdl, és térjen vissza a Main Menu
(fémeni) képernydre.

A készilék a teszteléskor a kdyvetkez6 funkcidkat végzi:

. Az S-ICD rendszer kamrafibrillaciétindukal 200' mA-es, 50 Hz-es valtéarammal. Az indukcié addig
folytatédik, amig el nem engedi.a Hold To Induce (Indukciéhoz tartsa lenyomva) gombot (egyszerre
legfeljebb 10 masodpercen keresztiil).

MEGJEGYZES: Sziikség esetén az indukcié megszakithaté tigy,‘hogy lecsatlakoztatja a palcat a
programozorol.

. A valtéaramu indukeié kdzben sziinetel az‘arrhythmia-detekcio és az él6 S-EKG. A'Hold to Induce
(indukcidhoz tartsa lenyomva) gomb elengedése utan a programozé megjeleniti‘a beteg szivritmusat.

. Az indukalt arrhythmia-detekcidja.és megerésitése esetén az S-ICD rendszer.a beprogramozott
energiaval és polaritassal automatikusan sokkot ad le.

MEGJEGYZES:.' Amikor.a programozé aktivan kommunikal az S-ICD. pulzusgenerétorral,és.a
pulzusgenerator téltédik egy sokkleadasa céljabol (akar utasitasra, akar egy detektalt arrhythmia miatt),
ezt egy hangjelzés jelzi: A jelzés addig tart, amig a-pulzusgeneratorieadja a sokkot vagy megszakitja.

. Ha a‘sokk nem kenvertalja az arrhythmiat, a pulzusgenerator ismét detektalja, és a kbvetkez6 sokkokat a
pulzusgenerdtor maximalis energiajanal (80 J)-adja le.

MEGJEGYZES: A pulzusgenerator epizédonként maximum &t.sokkot képes leadni. Barmikor leadhaté
80 J energiaju,.mentd jellegii-sokk a Rescue Shock (Menté jellegii sokk) gomb megnyomasaval.

MEGJEGYZES: A Hold-To Induce. (Indukcidhoz tartsa lenyomva).gomb elengédése utan értékelje az
indukalt ritmus érzékelési jelbléseit. Az S-ICD rendszer hosszabbitott ritmusdetektalasiid6szakot
alkalmaz. Akévetkezetesen megjelend , T”jel6lések azt jelentik, hogy tachyarrhythmia detekci6 torténik,
és a kondenzator feltdltése kévetkezik. Ha az arrhythmia soran az amplittidé nagy mértékben valtozik, a
kondenzator feltoltése és a sokk leadasa egy. kis késéssel térténik meg.

Ha nem lehet kimutatni a megfeleld érzékelést vagya kamrafibrillacio konverziojat, fontolja meg az érzékelési
konfiguracio megvaltoztatasat vagy-a subcutan-elektréd vagya készilék athelyezését, majd.az ismételt
tesztelést. A kamrafibrillacio konverzidjat mindkét polaritasban lehet tesztelni.

A beiiltetési Grlap kitoltése és visszakiildése

A beliltetés utani tiz napon beliil toltse ki'a Garanciaigazolasi és Vezetékregisztracios Grlapot;és kildje vissza
az eredeti‘példanyt és a-programozordl kinyomtatott Summary Report (Osszefoglalé jelentés), Captured S-
ECG Report (Rogzitett S-EKG jelentés)€s Episode Reports (Epizddjelentések) dokumentumokat a-Boston
Scientific részére. Ezek az informaciok lehetévé teszik a Boston Scientific szamara, hogy minden beliltetett
pulzusgeneratort és subcutan elektrédot regisztraljon, és klinikai adatokat szolgaltasson a belltetett rendszer
miikédésérél. Orizzen mega beteg dokumentacisjaban egy példanyta Garanciaigazolasiés
Vezetékregisztracios Urlapbdl és.a.programozérol kinyomtatott jelentésekbél.

53



Betegtajékoztato informacidk

Hazabocsatasa el6tt a kdvetkezd témakat kell megbeszélni'a beteggel.

Kulsé defibrillacio - a betegnek fel kell venni a kapesolatot a kezel6orvossal a pulzusgenerator-rendszer
kiértékelése tekintetében, ha kiilsé.defibrillalasban részesiil

Sipolé hangok - a beteg azonnal vegye fel'a kapcsolatot kezelorvosaval, ha pulzusgenerator hangot ad
ki

Fertdzés jelei és tunetei
Tinetek, amelyeket jelenteni kell-(pl. szédlilés, szivdobogasérzés, varatlan sokk)

Védett kdrnyezet — a betegnek meg kell kérdeznie egy orvost, miel6tt olyan teriiletre 1épne, amely
pulzusgeneratorral rendelkezé betegek belépéséttiltd figyelmeztetéssel van ellatva

MRI-vizsgalat — konzultalni kell a beteg kesziilékét ellenérzé orvossal az MRI-vizsgalatravald
alkalmassag tekintetében. Az MRI vizsgalat el6tt az orvosnak-és.a betegnek meg kell fontolnia az MR
eljaras elényét a-hangjelzé elvesztésének kockazataval szemben.

FIGYELMEZTETES: Eléfordulhat,.hogy-a Beeper (Hangjelzé)az MRI-vizsgalat utdn tobbé mar nem
hasznalhato. Az MRI-készllék er6s magneses mezejének hatasara tartésan elveszhet a Beeper (Hangjelz6)
hangereje. Ez;a hiba.nem allithaté helyre, még akkor. sem, ha elhagyjak az MR-vizsgalat helyszinét, és a
késziiléket kiléptetik az-MRI Protection Mode (MRI-védelem) médbol. Az MRI-vizsgalat elétt az orvosnak és a
betegnek meg kell fontolnia az MRI-eljaras elényét a-hangjelz6 elvesztésének kockazatahoz képest. MRI-
vizsgalat utan.erésen ajanlott a beteget LATITUDE.NXT-n €llendrizni, ha ez-mégnines folyamatban. Egyéb
esetben er@sen javasolt a-rendelében végzett, haromhavonta id6zitett ellenérzés. a készlilék teljesitményének
monitorozasa érdekében.

A'betegnek kertinie kell az EMI forrasokat otthon, a munkaban és az egészségugyi intézményekben

CPR-t.végz6 személyek — a beteg testfelszinén a fesziltség érzékelhetd lehet (bizsergés), amikor a
pulzusgenerator.sokkot ad le

A pulzusgenerator megbizhatdsaga ("A termék megbizhatésaga" a 59:'oldalon)
Aktivitas korlatozasok (ha szilkséges)
Utankovetés gyakorisaga

Utazas vagy kéltozés - utdnkodvetésiiid6pont megbeszélése sziikséges, amennyiben a beteg elhagyja azt
az orszagot, aholaz implantacio tortént

Betegazonosito kartya - betegazonosito kartya talalhaté a késziilék csomagolasaban, a betegnek azt kell
tanacsolni; hogy ezt mindig tartsa maganal

MEGJEGYZES: A betegek kotelesek bemutatni betegazonosité kértyajukat, mielGtt védett kornyezetbe
Iépnének be, pl. MRI-vizsgalat céljabol.
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Kézikonyv betegek részére

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

Javasolt a Kézikdnyv betegek részére,cimi dokumentumban talalhaté informaciokat megbeszélni az érintett
személyekkel a késziilék belltetése elétt és utan is, hogy teljes mértékben megismerkedjenek a
pulzusgenerator miikddésével.

Ezenkivil az ImageReady MR-feltételes S-ICD rendszer betegeknek sz6l6 MRI utmutatdja az MRI-
vizsgalatokhoz is rendelkezesre all:

Tovabbi példanyokért Iépjen kapcsolatba a Boston Scientific céggel’a hatoldalon talalhaté informacio
segitségével.

Beiiltetés utani ellen6rz6 vizsgalatok

Javasolt,-hogy képzett személyzet.a késziilékfunkciokatidonkénti ellendrzé vizsgalattal mérje fel, ami lehetévé
teszi akészllék teljesitményének és a beteg egészségi allapotanak ellendrzését a készilék élettartama alatt.

FIGYELMEZTETES: A beliltetés és az ellendrzé vizsgalat kézben mindig legyen elérheté kiilsé defibrillator,
valamint cardiopulmonalis Ujraélesztésben jaratos szakszemélyzet. Ha.nem sziintetik meg idében, az.indukalt
kamrai tachyarrhythmia a beteg.halalahoz vezethet.

Kozvetlenll a beliltetés utan javasolt a kdvetkezd eljarasokat elvégezni:

1. A pulzusgeneratorlekérdezése és a Device Status (Késziilékallapot) képernyé attekintése (tovabbi
informaciokért lasd az EMBLEM S-ICD programozé felhasznaloi-kézikonyvét).

2. Erzékelésioptimalizacié elvégzése (az érzékelési optimalizaciét magaban foglalé Automatic Setup
(Automatikus beallitas) elvégzéseére vonatkoz6 utasitasokat lasd:"A pulzusgenerator bedllitdsa a 3200-
as madellszamu S-ICD programozé segitségével” a 51. oldalon).

Aképernyén megjelend utasitasok kovetésévelrogzitse a reference S-ECG (Referencia S:EKG) felvételt.

4. Nyomtassa ki a Summary Report (Osszefoglald jelentés), a Captured S-ECG Report (Rdgzitett S<EKG
jelentés) és az Episode Reports (Epizédjelentések) dokumentumokat, hogy,azokat a beteg

5. Munkamenet befejezése.

Javasolt rendszeresen, az ‘ellen6rz6 vizsgalat alkalmaval ellendrizni-a-subcutan’elektréd helyét tapintassal és/
vagy rontgenvizsgalattal: Ha létrejon a készlil€k és a programozé kozétti kommunikacid, a programozé
automatikusan értesiti-az orvost barmilyen szokatlan allapotroél: Tovabbi informaciokértiasd az EMBLEM S-ICD
programozé felhasznaloi kézikonyvét.

A beteg ellatasat és ellendrz6 vizsgalatait a kezel6orvos megitélése-szerint kell végezni, de javasolt a beliltetés
utan egy honappal, majd legalabb 3 hénaponként ellenérizni a beteg-allapotat és a készulék mikodését. A
rendeldi vizitek Kiegészitheték-tavoli monitorozassal, ahol ez lehetséges.

MEGJEGYZES: " Mivel az eszkéz cserélési idézitdjének idétartamahdrom hoénap:(akkor induly amikor az ERI-t
eléri), a harom hénaponkénti ellenérzé vizsgélat kiilénésen fontos, mert biztositja, hogy sziikség esetén a
késziiléket id6ben lehessen kicserélni.
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FIGYELMEZTETES: Az arrhythmia konverziés teszt soran a sikeres VF vagy VT konverzié nem jelenti azt,
hogy a beliltetés utan a konverzio létrejon. Ne feledje, hogy.a beteg egészségi allapotanak, a gyogyszeres
kezelésének és mas koriilményeknek a valtozasa megyaltoztathatja a defibrillacios kiszébértéket (DFT),
aminek kévetkeztében a miitét utan lehetséges, hogy-nem térténik meg az arrhythmia konverziéja. Ha a beteg
allapota megvaltozott vagy a paramétereket Ujraprogramoztak, konverzios teszttel ellenérizze, hogy a
pulzusgenerator felismeri-e a beteg tachyarrhythmiait és megsziinteti-e azokat.

Eltavolitas

MEGJEGYZES: Az 6sszes eltavolitott pulzusgeneratort és subcutan elektrodot kiildje vissza a Boston
Scientific vallalatnak. Az eltavolitott pulzusgeneratorok és subcutan elektrodok vizsgalata fontos informaciokat
nyujthat a rendszer megbizhatésaganak folyamatos javitasa és bizonyos garancialis megfontolasok
szempontjabol.

FIGYELMEZTETES: Egyszer hasznalatos, tilos.tjrafeldolgozni és ne sterilizalja Gjra. Az Gjrafelhasznalas,
ujrafeldolgozas.vagy Ujrasterilizalas ronthatja a készulék szerkezeti épségét és/vagy a késziilék elégtelen
miikodéséhez vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy-halalat okozhatja. Az Gjrafelhasznalas,
ujrafeldolgozas vagy. Ujrasterilizalas a készilék szennyezddésének kockazatat is magaban hordozza, és/vagy a
beteg fert6zését vagy keresztfert6zését okozhatja, beleértve tobbek kdzott a fert6z6. betegség(ek) atvitelét
egyik betegrél'a masikra. A készilék szennyezédése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halélahoz
vezethet.

Lépjen kapcsolatba-a Boston Scientific vallalattal, ha a kovetkezék barmelyike eléfordul:

. Ha a termék mikodtetését be kell fejezni.

. A beteg halala esetén (annak okatdl fliggetleniil) a boncolasi jegyz6konyvvelegyitt.(ha volt boncolas).
J Egyéb megfigyelés vagy szév6dmény miatt.

MEGJEGYZES: Az eltavolitott pulzusgeneréatorok és/vagy subcutan-elektrédok hulladékkezelése a
vonatkozotérvenyek és rendeletek hatalya ala tartozik. Termék-visszaszallitasi-készlet beszerzése érdekében
lépjen kapcsolatba a Boston Scientific vallalattal a hatoldalon talalhato elérhetéségeken:

FIGYELMEZTETES: = Hamvasztas eléttgondoskodnikell a pulzusgenerator eltavolitasarél, A hamvasztas
sordn uralkodo-hémérséklettdl a pulzusgenerator felrobbanhat.

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

. Programozza a pulzusgeneratort Therapy Off (Terapia kikapcsolva) médba:
. Tiltsa le a hangjelz6t, ha vaniilyen.
. A bioldgiai veszélyek kezelésénél szokasos technikakkal tisztitsa meg és fertétlenitse a készuléket.

A pulzusgenerator és/vagy subcutan-elektrod eltavolitdsa és visszajuttatasa esetén ne feledkezzen mega
kévetkezOkrol:

. Kérdezze le a pulzusgeneratort, majd nyomtassa ki az 6sszes jelentést.
. Eltavolitas el6tt kapcsolja ki‘a pulzusgeneratort.
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Huzza ki a subcutan elektrédot a pulzusgeneratorbol.

A subcutan elektrod eltavolitadsa soran ligyeljen az épségére, majd allapotatol fuggetlendl juttassa vissza.
A subcutan elektréd eltavolitasahoz ne hasznaljon érfogét vagy mas olyan fogéeszkdzt, amely
karosithatja. Az eltavolitashoz csak akkor hasznaljon eszkdzt, ha a subcutan elektrédot nem sikerl
kézzel kiszabaditani.

A testnedvek és a szévettérmelék eltavolitasahoz mossa le a pulzusgeneratort és a subcutan elekirédot
fertétlenitéoldattal, de\ne meritse bele azokat: Ugyeljen arra, hogy ne kertiljon folyadék a pulzusgenerator
csatlakozonyilaséba:

Hasznalja a Boston Scientific Termék-visszaszallitasi készletét a pulzusgenerator és/vagy a subcutan
elektrod megfelel6 becsomagolasahoz, majd kiildje vissza a Boston Scientific vallalatnak.

A beragadt rogzit6csavarok meglazitasa

A beragadtrogzitécsavarok meglazitasahoz a kdvetkezd lépéseket végezze el:

1.

A csavarhuzd tengelyét helyezze parhuzamosan a régzitécsavar hosszanti tengelyével, majd dontse meg
20-30 fokkal a csavar tengelyéhez képest (21. abra/A esavarhizoé, forgatasa beragadt rogzitécsavar
meglazitasahoz;.a 58. oldalony):

Forgassa el-haromszor a csavarhuzét kicsavarasban elakadt csavar esetén az éramutaté jarasanak
iranyaban, becsavarasban elakadt csavar esetén az 6ramutaté jarasaval szemben a csavar tengelye
kordl, gy, hogy a-csavarhuzé nyele a csavar tengelye korll forogjon (21. abra A csavarhizé forgatasa
beragadt rogzitécsavar meglazitasahoz, a 58. oldalon). E csavaras kdzben a csavarhizo nyelét ne
forgassa semmilyen masik tengelykérul.
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[1] Kicsavarasban elakadt csavar esetén forgassa az 6ramutaté jarasaval megegyezd iranyaba, [2]
becsavarasban elakadt csavar esetén forgassa az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba

21.abra A csavarhuzo6 forgatasa beragadt régzitécsavar meglazitasahoz
3. Sziikség esetén ezt megismételhetilegfeljebb négyszer, mindegyik alkalommal kissé nagyobb szdgben:

Ha nem sikerll teljesen meglazitani a rogzitécsavart, hasznalja a 2-es'szamu csavarhuzéta 6501-es
modellszamu csavarhtzo-készletbdl.

4. Akiszabaditasa utan a régzitGcsavar-be- vagy kicsavarhato sziikség szerint.

5. Azeljaras befejeztével'dobja el a.csavarhuzot.

A KOMMUNIKACIOS ELOIRASOKNAK VALO MEGFELELES

Ez az adokésziilék.a 402—405 MHz frekvenciasavban, FSK modulaciéval mikodik, és-a kisugarzott
teljesitménye megfelel a hatalyos 25 pW-os hatarértéknek. Az.adokészilék arra szolgal, hogy kommunikaljon
az S-ICD rendszer programozojaval.adatok atvitele céljabol,-valamint.arra, hogy programozasi parancsokat
fogadjon és ezekre valaszoljon.

Radioberendezések és tavkozlé végberendezések (RTTE)

A Boston Scientific kijelenti, hogy a készulék megfelel az 1999/5/EK iranyelv alapveté kdvetelményeinek.és
egyéb vonatkozo rendelkezéseinek..A Megfeleléségi nyilatkozat teljes'szévegének megszerzéséhez lépjen
kapcsolatba a Boston Scientific vallalattal a-hatoldalon talalhaté elérhetéségeken:

MEGJEGYZES: Ahogy egyéb telekommuinikacios eszkézok-esetén, itt is tanulmanyozza a nemzeti
adatvédelmi térvényeket.
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TOVABBI INFORMACIOK
A termék megbizhatésaga

A Boston Scientific szandéka a kivalé. minéségli.és-megbizhatésagu beiltethet6 késziilékek gyartasa.
El6fordulhat azonban, hogy ezek-a késziilékek olyan miikodészavarokat mutatnak, amelyek megsziintetik vagy
rontjak a terapia elvégzésére valo alkalmassagot. A kévetkezé miikddészavarok Iéphetnek fel:

. Az elem id6 elétti kimeriilése

. Erzékelési vagy ingerlési problémak

. Sokk leadasara valé alkalmatlansag

. Hibakodok

. A telemetria'mikodésének megsziinése

A késziilék mikddéseérdl valo tovabbi tajékoztatasért lasd a www.bostonscientific.com webhelyen a Boston
Scientific CRM Product Performance Report (Termék teljesitményével kapcsolatos jelentés) dokumentumat,
ebben.megtalalhatok azoknak a mikddészavaroknak a tipusai €s a gyakorisagai,.amelyek a multban
eléfordultak ezeknél a késziiléknél./A multban-6sszegyiilt adatok nem feltétlenlil jelzik el6re a késziilék jovébeli
mikodését, azonban-az ilyen adatok-megfelel6 0sszefliggéseket fednek fel az ilyen termékek altalanos
megbizhatésaganak megértésehez.

Esetenként a késziilékek miikddészavara a termékkel kapcsolatos tajékoztatasok kiadasat indokolja. A Boston
Scientific az ilyen tajékoztatdsok kiadasanak'szikségességét az alapjan hatarozza meg, hogy a miikkddészavar
milyen gyakorisaggal-fordul eld é€s mekkora klinikai jelentéséggel-bir. Ha a Boston Scientific-a termékkel
kapcsolatos tajékoztatast ad ki, a'készilék kicserélésérél hozott dontéshez figyelembe kell venni a
mikodészavarraljard kockazatokat, a-készulék kicserélésével jard kockazatokat és'a kicserélendd késziilék
eddigi teljesitményét.

A pulzusgenerator élettartama

Szimulacids vizsgalatok eredményei alapjan ezek a pulzusgeneratorok varhatoéan az alébbi tablazatban lathato
atlagos élettartammal rendelkeznek az EOL allapot bekdvetkeztéig: 4: tablazat A'készilék élettartama, a 60.
oldalon. A gyartaskor a készilék tdbb mint 100 teljes energiaju feltdltéshez/sokk leadasahoz elegendd

kapacitassal rendelkezik. Az atlagos varhato élettartam; a gyartas és a tarolas soran elhasznalt energiat
figyelembe véve, a kovetkezd feltételek mellett érvényes:

. Két maximalis energiaju feltdltés.a beliltetéskor és hat maximalis energiaju feltdltés/sokk.az ER}.allapot
és az EOL allapot k6zotti végs6 harom hénapos periédusban

. A pulzusgenerator tarolasimodban van hat hénapon keresztll, a széllitas és.a tarolas soran

. Telemetria alkalmazasa az implantacio soran egy éran at, majd-az intézményben elvégzett ellenérz6
vizsgalatok alkalmaval évente 30 percen keresztl

. A LATITUDE kommunikator'szokasos-hasznalata a kdvetkezék szerint: Heti készUlék-ellenérzés, havonta
teljes lekérdezések (litemezett tavoli ellenérzések és negyedeévente abeteg altal kezdeményezett
lekérdezések)

. Az Onset (kezdeti) EGM-epizdd jelentésének tarolasaval
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4. tablazat A késziilék élettartama

Evente teljes energiaju feltoltések Atlagos varhato élettartam (év)
3 (normdl hasznalat? ) 7,3
4 6,7
5 6,3

a. Az S-ICD rendszer els¢ generaciojanak klinikai tesztelése soran az évente elvégzett teljes.energiaju feltdltések szamanak
median értéke 3,3 volt.

MEGJEGYZES: . Az élettartamot jelzG-tablazatban talélhato énergiafogyasztas elméleti elektromos elveken
alapul, és csak-laboratoriumi.mérésekkel kerlilt igazolasra.

Teljes energiaju feltoltéssel jarnak a kondenzator ujraformazasai,'a nem tartés epizédok és.aleadott sokkok.

FIGYELMEZTETES: * Ha az elem teliesen lemer(il; az S-ICD.pulzusgenerator miikodése leall. A defibrillacid
és a hagy szamu toltési ciklus roviditi-az elem élettartamat.

Az élettartamot-a kdvetkezd korilmények is befolyasoljak:

L Afeltdltés gyakorisaganak csokkenése novelhetiaz élettartamot

. Minden tovabbi maximalis energiaju sokk az élettartamot korulbellil 29 nappal esokkenti
3 Egy 6ranyi tovabbitelemetria.az élettartamot korilbeliil 14 nappal csokkenti

‘ Egy éven keresztll hetente 6t, a beteg altal kezdeményezett, LATITUDE kommunikatorral végzett
lekérdezés kérulbelil.31/nappal csokkenti a-késziilék élettartamat

. 100 pitvarfibrillacios epizdd feltdltése a LATITUDE koammunikatorra korilbelll hat nappal csokkenti a
készulék élettartamat (kizarolag A219-es modellszamiu EMBLEM MRI'S-ICD esetén)

. A tarolasi modban eltéltétt tovabbi hat hénap az élettartamot kortilbeltl 103 nappal csékkenti

. Hat érén at fenntartott MRI Protection Mode (MRI-védelem mod) az élettartamot korilbelil 2 nappal
csokkenti

A készllék élettartamat tovabba befolyasolhatjak az.elektronikus-0sszetevék jellemzdi;-a beprogramozott
paraméterek eltérései és.ahasznalat eltérései a-beteg allapotatdl fliggden.

A beliltetett készilék.elemének varhaté fennmaradt kapacitasaroltovabbi informacié aprogramozgé-Patient
View (Betegnézet) vagy Device Status (Készulékallapot) képernydjén, valamint a nyomtatott Summary Report
(Osszefoglald jelentés) jelentésben talalhaté.

Roéntgenazonosito

A pulzusgenerator rontgenfelvételen és fluoroszkopiaval lathaté azonositdval van ellatva. Ez az azonosité a
gyartd nem invaziv azonositasara szolgal, és a kovetkezdket tartalmazza:

. A BSC betlik a gyartét, a Boston Scientific vallalatot azonositjak
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. Az 507-es szam azt jelzi, hogy a készllék egy EMBLEM vagy EMBLEM MRI pulzusgenerator

A réntgenazonosité a pulzusgenerator-készilékhazban helyezkedik el, kdzvetlenll a fejrész alatt (22. abra A
réntgenazonositd elhelyezkedése, a 61. oldalon), és fliggéleges iranyban olvasandé.

[1] rontgenazonositd helye [2] fejrész [3] pulzusgenerator-készllékhaz
22. abra A rontgenazonosito elhelyezkedése

MUszaki adatok

A miszaki-adatok 37 °C + 3 °C hémérséklet és 75-Ohm (+ 1%) terhelés esetén érvényesek, hacsak kiilén.nincs
jelezve:

5.tablazat. Mechanikaijellemzék

Modell Méretek Tomeg (9) Térfogat (cm3) Csatlakozo
(szélesség x tipusa?
magassag x
mélység) (mm)

A209, A219 83,1.x69,1 x 130 59,5 SQ-1 S-ICD
12,7 csatlakozé (nem
Szabvanyos)

a. Apulzusgeneratorkompatibilis az 6sszes Boston Scientific/Cameron Health elektréddal.
A pulzusgenerator-késziilékhaz elektrodként miikods felszine 111,0.cm?.
Anyagok jellemzéi

. Készllékhaz: hermetikusan lezart titan, titan-nitrid bevonattal

. Fejrész: implantacios minéségi polimer

. Tapellatas: litium-mangan-dioxid elem; Boston Scientific; 400530
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6. tablazat

Programozhaté paraméterek

Paraméter

Programozhaté értékek

Névleges
(gyari beallitas)

Sokkolasi zéna 170~250 bpm-(10 bpm Iépésenként) 220 bpm
Feltételes sokkolasi zona Kikapcsolt, 170-240 bpm 200 bpm

(Ha be van kapcsolva, akkor legalabb 10 bpm-

mel kevesebb, mint a sokkolasi zéna)
Az S-ICD pulzusgenerator Shelf (Tarolasi), Therapy On (Terapia Shelf (Tarolasi)
modjai bekapcsolva), Therapy Off (Terapia

kikapcsolva),, MRI Protection Mode (MRI-

védelem maéd)
Sokk.utaniingerlés Bekapcsolt, kikapcsolt Kikapcsolt
Erzékelési konfiguracio Elsddleges: A proximalis elektrodgylir(i és a Elsédleges

késziilék kozott

Masodlagos: A disztalis elektrédgyiri és-a
késziilék kozott

Alternate (alternativ): A disztalis elektrodgydri
és-a proximalis elektrodgyiri kozott

Maximalis érzékelési

1-szeres er6sités: £ 4 mV

1-szeres er@sités

tartomany 2-szeres erdsités: + 2 m\/
Kézi sokk 10-80 J (5 J1épésenként) 80J
SMART Charge-(Intelligens Visszaall a névleges értékre nulla

feltéltés)

meghosszabbitas

Polaritas Standard: 1. fazis: tekercs (pozitiv) Standard
Forditott: 1. fazis:tekercs(negativ)
AF Monitor? Bekapcsolt, kikapcsolt Bekapcsolt
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6

. tablazat

Programozhaté paraméterek (folytatas)

Paraméter

Programozhato értékek

Névleges
(gyari beallitas)

MRI-védelem lejarati ideje 6,9, 12,24 6

(6ra)

Hangjelzd mikddésének Hangjelzd engedélyezése, hangjelzd letiltasa Hangjelzé
bedllitasa engedélyezése

a. Az EMBLEMMRI S-ICD(modellszam: A219) esetén elérheto.

7. tablazat- Nem programozhat6 paraméterek (sokkterapia)
Paraméter Erték

SOKKTERAPIA

Leadott energia 80J
Sokk csucsfeszliltsége (80 J esetén) 1328V
Sokk-polaritdsanak megfordulasa (%) 50%
Hullamforma tipusa Bifazisos
Epizédonkeénti sokkok maximalis szama 5 sokk
Toltési id6 80'J-ra (BOL/ERI)? <108/<15sP
Szinkronizacio lejarati ideje 1s
Sokk szinkronizaciojanak késleltetése 100 ms
Sokk utani torlési-idészak 1600 ms

a.
b.

A feltltéshez sziikséges id6 a terapiaig elteld teljes idé-egy része. ABOL jelentése: az élet kezdete.

Szokasos korilmények kozott.
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8. tablazat Nem programozhaté paraméterek (sokk utani ingerlés)

Paraméter Erték

SOKK UTANIINGERLES

Frekvencia 50 ppm

Ingerlési aramerdsség 200 mA

Pulzusszélesség (egy-fazis szélessége) 7,6.ms

Hulldamforma Bifazisos

Polaritas (elsé fazis) Standard: 1. fazis: tekercs
(pozitiv)

Mod Ingerlés gatlasa

ldétartam 30s

Ingerlés utani térl€si idészak/ 750 ms (az els6 ingerld impulzus

Refrakter periédus utan)
550.ms (a tovabbi ingerld
impulzusok.utan)

Tul magas frekvencia ellenivédelem 120 ppm

9. tablazat -“Nem programozhaté paraméterek (detekcié/ritmus-megkiilonboztetés, fibrillacio
indukcidja, érzékelés, kondenzator ujraformazasanak iitemezése, bels6 figyelmezteté rendszer)

Paraméter Erték

DETEKCIO/RITMUS-MEGKULONBOZTETES

Kezdeti detekcio , Y-bol X" feltétele 18/24 intervallum
Ismételt detekci6 ,Y-bol X’ feltétele 14/24 intervallum
Sokk elétti megerdsités 3-24 egymast kdvetd

tachycardias'intervallum

Refrakter periédus Gyors:.160 ms, lassi:200 ms
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9. tablazat Nem programozhaté paraméterek (detekcio/ritmus-megkiilonboztetés, fibrillacié
indukcidja, érzékelés, kondenzator ujraformazasanak litemezése, belsé figyelmeztetd rendszer)

(folytatas)
Paraméter Erték
FIBRILLACIO INDUKCIOJA
Frekvencia 50 Hz
Kimenet 200 mA
Aktivalas utanilejarati idé 10s
ERZEKELES
Minimalis érzékelési kiiszob? ‘ 0,08 mV

KONDENZATOR UJRAFORMAZASANAK UTEMEZESE

Automatikus-kondenzator-Ujraformazasi intervallum ‘ Kérilbelil 4 honapP

BELSO FIGYELMEZTETO RENDSZER

Magas impedancia (kiiszob alatti) > 400 0ohm
Magas.impedancia-(leadott sokk esetén) > 200 ohm
Maximalis toltés lejaratiideje 44:s

10 Hz-es szinuszhullammal.

=3

arthythmia miatt.

10. tablazat| Epizodadatok paraméterei

Paraméter

Erték

Kezelt epizédok

25 tarolt\(A209), 20 tarolt (A219)

Nem kezelt epizédok

20:tarolt (A209), 15 tarolt (A219)

Pitvarfibrillacios epizddok®

7 tarolt

Az ujraformazas késébbre halaszthatd, haazelmilt 4 hénapban a késziilék feltoltdttea kondenzatort tartés vagy nem tartés
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10. tablazat Epizédadatok paraméterei (folytatas)

Paraméter Erték

S-EKG epizédonkénti maximalis 128 s

hosszusaga

Rogzitett S-EKG jelentés Legfeljebb 15 (mindegyik 12 s)

a. Az EMBLEM MRI S-ICD (modellszam; A219) esetén-elérhetd.
11. tablazat A beteg tarolt adatai

A beteg adatai.(tarolt adatok)

Beteg neve

Az orvos.neve

Az orvos elérhetésége

Készillék- modellszama

Készllék sorozatszama

Az elektrod modellszama

Az elektréd sorozatszama

A beteggel kapcsolatos megjegyzések

12. tablazat A 6860-as modellszami magnes miiszakijellemzéi

Osszetevé Jellemzék
Alak Koralaku
Meéret Atméré, (kb?): 7,2 cm (2,8 hiivelyk)
Vastagsag: 1,3.cm (0,5 hivelyk)
Anyag Vasotvozetek epoxi bevonattal
Térerésség Legalabb 90 gauss a magnes felszinétél 3,8 cm (1,5 hiivelyk)

tavolsagbanmérve
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MEGJEGYZES: Ezek a jellemz6k érvényesek a Cameron Health 4520-as modellszami méagnesre is.
A csomagolas cimkéjén talalhaté szimbélumok-magyarazata

A kévetkez6 szimbdlumok talalhatok-a csomagoléson és a cimkén.

13. tablazat Szimbolumok a.csomagolason

Szimboélum Leiras

STERILE E Etilén-oxiddal sterilizalva

Gyartas idépontja

5 i

Hivatalos képvisel6 az Eurépai K6z6sségben

Veszélyes fesziltség

Felhasznalando,

Sorozatszam

Tételszam

Katalégusszam

Hémérséklet-tartomany

Itt felnyitando




13. tablazat Szimbdélumok a csomagolason (folytatas)

Szimbo6lum

Leiras

L\‘z“(lfm o

‘\.‘nosl%
b’u!\a\‘

S
%

Nézze meg a hasznalati utasitast a kdvetkezd
internetes oldalon: www.bostonscientific-elabeling.
com

=

Termékleiras'mellékelve

\

)

A.csomag tartalma

Ne sterilizalja Ujra

Egyszer hasznalatos

Ne hasznalja,-ha a csomagolas sériilt

Gyarté

MR-feltételes

0
&

BIN NOIE

SQ-1 S-ICD csatlakoz6 (nem:szabvanyos)

7
2
N

Az Uj-zélandi radiokommunikacios szabvanyoknak
valé-megfelel6ség jelolése
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13. tablazat Szimbdélumok a csomagolason (folytatas)

Szimbo6lum Leiras

Ausztral kommunikaciés- és médiahatésag (ACMA)
— Radiékommunikaciés szabvanyoknak vald
megfeleléség jeldlése

RF telemetria

Bevonat.nélkuli készulék

Pulzusgenerator

Csavarhuzo

NSRS

m

CE jelzés, a jelzés hasznalatat engedélyez6
tanusito testiilet azonositojaval

Az ausztraliai szponzor cime

AUS

Az S-ICD rendszer és a pacemaker'kozotti kolcsonhatas

FIGYELMEZTETES: ~ Tobb'pulzusgenerator egyittes alkalmazasa esetén-azok kézott kdlcsdhhatasok
Iéphetnek fel, amelyek a beteg sériilését.és a terapia sikertelenségét okozhatjak.*"A nemkivanatos
kélesénhatasok megelézése céljabél probalja kimindkét rendszer mikodeését kiilén-kilon, majd egyittesen is.
Atovabbi informaciokatlasd: "Az S-ICD rendszer és a.pacemaker kdzétti kdlcsonhatas"-a 69. oldalon.

El6fordulhat az S-ICD rendszer és az ideiglenes vagy-tartds pacemakerek kézotti klcsdnhatas; amely tébbféle
maédon zavarhatja a tachyarrhythmiak'azonositasat.

. Ha az'S-ICD rendszer az-ingerlési impulzust érzékeli; lehetséges, hogy-nem megfeleléen allitja be'az
érzékenységet, nem érzékeli a tachyarrhythmias-epizédot-€s/vagy nem'végez terapiat.

. A pacemaker altal végzett érzékelés hibaja, a vezeték-elmozdulasa vagy azingerlés hatasossaganak
elmaradasa esetén lehetséges; hogy az/S-ICD rendszer két, aszinkron jelsorozatot érzékel, ami noveli a
frekvenciamérés eredményét, €s szikségtelen sokkterapia leadasat okozhatja.
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. A vezetési késés miatt el6fordulhat, hogy a késziilék tulérzékeli a kivaltott QRS- és T-hulldamot, ami
sziikségtelen sokkterapiat okoz.

Az unipolaris ingerlés és az impedancia-alapu funkciok kdlcsénhatasba Iéphetnek az S-ICD rendszerrel. Ide
tartozik az az eset is, amikor a bipolaris pacemaker visszaall unipolaris ingerlési modba. A bipolaris pacemaker
S-ICD-kompatibilisre valé beallitasaval kapcsolatos megfontolasokat lasd a pacemaker gyartoja altal kiadott
kézikényvben.

Belltetés el6tt végezze el a betegszirési eszkdzzel a betegsziirési eljarast, hogy meggy6z6djon arrél, hogy a
beteg ingerelt S-EKG-je megfelela feltételeknek.

A kdvetkezé tesztelési eljaras segit az-S-ICD rendszer és a pacemaker kozotti kdlcsdnhatas megallapitasaban
a beliltetés utan:

FIGYELMEZTETES: A beiiltetés és az ellenérzo vizsgalat kozben mindig.legyen elérhets kiilsé. defibrillator,
valamint cardiopulmonalis Gjraélesztésben jaratos szakszemeélyzet. Ha nem szlintetik meg idében, az indukalt
kamrai tachyarrhythmia a beteg halélahoz vezethet.

MEGJEGYZES: Hapacemakertiiltet be meglévé S-ICD rendszer.mellé, a pacemaker betiltetése és kezdeti
tesztelése.idejére programozza az S-ICD rendszert Therapy Off (Terapia kikapcsolva).allapotba.

A tesztelési eljaras soraniprogramozza a pacemaker teljesitményét a-maximalisra; és végezzen aszinkron
ingerlést abban az ingerlési médban, amelybe tartésan allitva lesz.a pacemaker (példaul a legtébb kétlregi
készllék esetében DOO, egyiiregl készilékek esetében VOO).

1.  Fejezze be az S-ICDrendszer bedllitasi eljarasat.

2. Figyelje:meg az S-EKG-t, hogy lathatok-edingerlési-miitermékek. Ha olyaniingerlési miitermékek vannak
jelen, amelyek-amplitiddja nagyobb, mint az R-hullam, akkor nem ajanlott az S-ICD rendszer hasznalata.

3. . /ndukalja atachyarrhythmiat, figyelje meg az S-EKG jeldléseit, és allapitsa meg; hogy megfelelé-e a
detekcioés a terapia leadasa.

4. =~ Hanem megfeleld érzékelés torténik, mert a készll€k az ingerlési mitermékeket érzékeli, csdkkentse a
pacemaker ingerlési teljesitményét; és tesztelje ujra.

Ezenkivil az S-ICD rendszer;altal leadott terapia hatassal lehet a pacemaker miikodésére. Megvaltoztathatja a
pacemaker beprogramozott beadllitasait, vagy karosithatja a pacemakert. A legtébb pacemaker ilyenkor
memodria-ellenérzéstvégez, hogy megallapitsa, hogya biztonsagos miikddéshez sziikséges paraméterek
sériltek-e--Tovabbi lekérdezéssel lehet meghatarozni, hogy a pacemaker paraméterei megvaltoztak-e. Olyassa
el a pacemaker-gyartoja altal készitett kézikdnyvben a beliltetéssel és az eltavolitassal kapcsolatos
megfontolasokat:

Jotallassal kapcsolatos adatok

A pulzusgenerator korlatozott j6tallasiigazolasa a www.bostonscientific.com internetes oldalon.talalhaté.
Tovabbi példanyokért l1épjen kapcsolatba a Boston Scientific céggel a-hatoldalon talalhaté informacié
segitségével.
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