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LEIRAS

Az EMBLEM S-ICD subcutan elektréd (a ,subcutan elektréd") a Boston Scientific S-ICD rendszer 6sszetevéje;
e rendszert olyan betegek szamara irjak eld, akiknél a fennallé szivritmuszavart beliltetett készulékkel
sziikséges kezelni. A késziilékhez egy EMBLEM S-ICD subcutan elektréd csatlakoztathato, egy SQ-1 S-ICD
csatlakozévall. A késziilék kompatibilis a Cameron Health 3010-es modellszamu Q-TRAK subcutan
elektroddal is.

Az S-ICD rendszer beliltethet6 6sszetevéi a pulzusgenerator és a subcutan elektrod. A pulzusgenerator csak a
3200-as modellszami EMBLEM S-ICD programozéval és a 3203-as modellszamu telemetrias palcaval
hasznalhaté.

Ez az utmutaté tartalmazhat informaciokat olyan modellszamu készllékekrél, amelyek jelenleg nincsenek
jovahagyva minden orszagban. Az On orszagéban jovahagyott dsszes tipus modellszamat a helyi értékesitési
képvisel6jétd| tudhatja meg. Bizonyos modellszamu tipusok kevesebb funkciéra alkalmasak; azoknak az
esetében hagyja figyelmen kivil a-nem tamogatott funkcidkrdl sz6l6 leirast. Az ebben az Utmutatéban talalhaté
leirasok az 6sszes késziilékmodellre vonatkoznak, hacsak kiilén nincs jelezve.

MEGJEGYZES:. . Az EMBLEM S-ICD késziilékek MR-feltételesen hasznalhatonak tekinthet6k. Tovabbi
informaciokért tekintse meg a "Magneses rezonancias képalkotas (MRI)" a 25. oldalon és az ImageReady MR-
feltételes S-ICD rendszer MRI hasznalataval kapcsolatos miiszaki utmutatéjat.

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

A KEZIKONYVROL

Ez a termék egy vagy tobb szabadalom altal védett lehet. A szabadalmakra vonatkoz6 informaciok a www.
bostonscientific.com/patents internetes oldalon talalhatok.

A kévetkez6k a Boston Scientific Corporation vagy leanyvallalatai védjegyei: EMBLEM, IMAGEREADY, AF
Monitor, LATITUDE:

Ebben a kézikdnyvben a kévetkez6 roviditések fordulhatnak elé:

AC Alternating Current (valtéaram)

AF Atrial Fibrillation (pitvarfibrillacio)

AST Automated Screening Tool (automatizalt szlrési eszkdz)

ATP Antitachycardia Pacing (tachycardia elleni ingerlés)

BOL Beginning of Life (az élet kezdete)

CPR Cardiopulmonalis Ujraélesztés

1. Az SQ-1 egy egyedi, nem szabvanyos csatlakozo, amely kizarélag az S-ICD rendszerhez csatlakoztathat6.



CRM
CRT
DFT
EAS
EKG
EDS
EGM
EKG
EMI
EOL
ERI
ESWL

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

SVT
TENS
VAD
VF

Cardiac Rhythm Management (szivritmuskezelés)

Cardiac Resynchronization Therapy (kardidlis reszinkronizaciés terapia)
Defibrillation Threshold (defibrillaciés kiiszob)

Electronic Article Surveillance (elektronikus arucikk-ellendrzés)
Elektrokardiogram

Electrode Delivery System (elektrod-bevezetérendszer)
Electrogram (elektrogram)

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 (Nemzetk&zi Szabvanyugyi Szervezet)
Magnetic Resonance Imaging (magneses rezonancias képalkotas)

Normal Sinus Rhythm (normal sinusritmus)

Premature Ventricular Contraction (id6 el6tti kamrai 6sszehtzédas)

Radio Frequency (radiéfrekvencias)

Radio Frequency Identification (radiéfrekvencias azonositas)

Subcutaneous Electrocardiogram (subcutan elektrokardiogram, S-EKG)

Subcutaneous Implantable Cardioverter Defibrillator (subcutan beliltethet® kardioverter-
defibrillator)

Supraventricularis tachycardia

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

Ventricular Fibrillation (kamrafibrillacio)

Ventricular Tachycardia (kamrai tachycardia)



KAPCSOLODO INFORMACIOK

A kézikdnyvben taldlhaté utasitasok mellett figyelembe kell venni a tdbbi forrasban, igy a vonatkozé S-ICD
subcutan elektrod felhasznaldi kézikdnyvében és az elektrodbellteté eszkdzok felhasznalosi kézikonyvében
talalhato utasitasokat is.

Az MR-vizsgalatokra vonatkozé informaciokat az ImageReady MR-feltételes S-ICD rendszer MRI
hasznalataval kapcsolatos mlszaki Gtmutatéban (a tovabbiakban MRI hasznalataval kapcsolatos miiszaki
utmutatd) talalja meg.

A LATITUDE NXT egy tavoli monitorozé rendszer, amely a pulzusgeneratorral kapcsolatos adatokat tovabbitja
az orvosok szamara. A jelen kézikonyvben leirt valamennyi pulzusgenerator alkalmas a LATITUDE NXT
funkcidra; e funkcio elérhetdsége teriiletenként valtozo.

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

‘ Betegek — A rendszer kulcsfontossagu része a LATITUDE kommunikator, amely egy egyszerlien
hasznalhatd, otthoni monitorozé készulék. A kommunikator leolvassa a betiltetett, 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 keresztil hozzaférhet6 az erre jogosult orvosok és klinikai orvosok szamara.

Tovabbi informacidkért lasd a LATITUDE NXT orvosi kézikonyveét.
Tovabbi technikai referencia-Utmutatok talalhaték a www.bostonscientific-elabeling.com internetes oldalon.
A biztonsag és aklinikai teljesitmény 6sszefoglalasa

Az Eurdpai Uniéban €16 vasarldk a cimkén talalhato készuléknév alapjan kereshetnek ra a készulékre
vonatkozé ,A biztonsag és a klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa” cimi dokumentumra, amely az orvosi
készllékek eurdpai adatbazisanak (Eudamed) a weboldalan talalhato:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
CELKOZONSEG

Ez a dokumentum a készilékek beiltetése és/vagy a mikédésik kovetése terlletén képzett, illetve
tapasztalattal rendelkez6 szakemberek szamara készult.

A KESZULEK ALTAL NYUJTOTT'KLINIKAI ELONYOK

Az EMBLEM S-ICD rendszer kamrai defibrillacios terapiat nyujt életveszélyes kamrai tachyarrhythmiak
kezeléséhez olyan betegekben, akik nem igényelnek bradycardias vagy anti-tachycardias ingeriést, vagy
folyamatos kamrai tachycardiaban szenvednek. Az EMBLEM S-ICD rendszer opcionalis, szlikség esetén
alkalmazott sokk utani bradycardias ingerlést is nyujt nem programozhaté 50 ppm litemben legfeljebb

30 masodpercen keresztil, defibrillacios terapiat kovetéen a szivfrekvencia fenntartasat elésegitends. A
rendszer implantalasabol szarmazo elényok kulonbdzéek lehetnek a fennallé kérallapottdl és a kamrai
defibrillacio szikségességének valoszinliségétél fliggben:



A betegsziirési eszkdz és az automatizalt szlirési eszkdz lehetévé teszi a testfelszini EKG pontos kiértékelését
olyan betegek azonositasahoz, akiknél el6nyos lehet az EMBLEM S-ICD rendszer beiiltetése.

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 fellépd kamrai tachycardiaban, amely megbizhatoan
megsziintethetd tachycardia elleni ingerléssel.

ELLENJAVALLATOK

Az S-ICD rendszer alkalmazasa ellenjavallt unipolaris stimulaciénal és impedanciaalapt funkcioknal.
FIGYELMEZTETESEK

Altalanos

. Kolcsonhatas az egyidejlileg beiiltetett késziilékekkel. Az S-ICD rendszer és beliltetett
elektromechanikus orvosi késziilékek (példaul beiiltetheté6 neuromodulacids/neurostimulacios rendszerek,
kamrai segité eszkoz (VAD); illetve betiltethet® inzulinpumpa vagy gyogyszerpumpa) egyidejl hasznalata
olyan kolcsdnhatast eredményezhet, amely veszélyeztetheti az S-ICD rendszer, a vele egyidejlileg
betltetett készilék, vagy mindketté mikédését. Az S-ICD életmentd terapiaként szolgal, és elsébbséget
kell élveznie az egyidejlileg belltetett rendszerek elbiralasakor és értékelésekor a nem életmenté
alkalmazasokhoz képest. Az elektromagneses interferencia (EMI), illetve az egyidejiileg beliltetett
késziilék terapialeadasa zavaro hatassal lehet az S-ICD érzékelésére és/vagy frekvencia-
meghatarozasara, ami nem megfeleld terapiat vagy a terapia leadasanak sikertelenségét eredményezheti,
amikor sziikséges. Tovabba az S-ICD pulzusgenerator altal leadott sokk karosithatja a vele egyidejiileg
beliltetett késziiléket és/vagy veszélyeztetheti azok mikodését. Egyidejlleg torténd belltetés el6tt
ellenérizze az érzékelési konfiguraciot, az izemmaodokat, a mitéti megfontolasokat és a meglévd
elhelyezést az 6sszes érintett késziilék esetén. A nem kivant kélcsonhatasok megelézése érdekében
probalja ki az S-ICD rendszert a vele egyidejiileg belltetett késziilékkel egyitt, €s vegye figyelembe a sokk
lehetséges hatasat az egyidejlileg belltetett készllékre. Az S-ICD terapia megfeleld detekcidjanak és
idejének biztositasa, valamint a vele egyidejiileg belltetett késziilék megfelel6 sokk utani mikédésének
biztositasa érdekében javasolt'az indukcios tesztelés. Ha nem sikerdll biztositani az S-ICD rendszer altal
leadott terapia megfelel6 detekciojat és idejét, az a beteg sériilését vagy halalat okozhatja.

Az interakcio tesztelésének befejezése utan gondosan ki kell értékelni az 6sszes egyidejiileg beliltetett
késziilék mikodését annak ellendrzésére, hogy a készllék mikddése nem szenvedett-e karosodast. Ha
az egyidejlileg belltetett késziilékek mitkddési bedllitdsai vagy ha a beteg allapota megvaltozik, ami
befolyasolhatja az S-ICD érzékelését és terapia teljesitményét, akkor sziikséges lehet az egyidejlleg
belltetett késziilékek ujraértékelése.

. Cimkézéssel kapcsolatos tudnivalék. Az S-ICD rendszer hasznalata el6tt gondosan olvassa at ezt a
kézikdnyvet a pulzusgenerator és/vagy a subcutan elekirod karosodasanak megel6zése érdekében. Az
ilyen karosodas a beteg sériilését vagy halalat okozhatja.

. Kizarélag egyetlen beteghez vagy eljarashoz. Egyszer hasznalatos, ne dolgozza fel és ne sterilizalja
Ujra. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas ronthatja a késziilék szerkezeti épségét és/



Klini

vagy a készulék elégtelen miikddéséhez vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat
okozhatja. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas a készilék szennyezédésének
kockazatat is magaban hordozza, és/vagy a beteg fertézését vagy keresztfertézését okozhatja, beleértve
tobbek kdzott a fert6z6 betegség(ek) atvitelét egyik betegrél a masikra. A készllék szennyezddése a
beteg sériléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Az 6sszetevok kompatibilitasa. Az 6sszes Boston Scientific S-ICD belltetheté 6sszetevé kizardlag a
Boston Scientific vagy a Cameron Health S-ICD rendszerrel valé hasznalatra szolgal. Az S-ICD rendszer
Osszetevdinek egy nem kompatibilis 6sszetev6hoz vald csatlakoztatdsat nem tesztelték, az az életmenté
defibrillacios terapia sikertelenségéhez vezethet.

Tartalék defibrillacios védelem. A beliltetés és az ellendrzé vizsgalat kozben mindig legyen elérhetd
kiilsé defibrillator, valamint cardiopulmonalis Ujraélesztésben jaratos szakszemélyzet. Ha nem sziintetik
meg id6ben, az indukalt kamrai tachyarrhythmia a beteg halalahoz vezethet.

A pulzusgeneratorok kozotti kélcsdnhatas. Tobb pulzusgenerator egyittes alkalmazasa esetén azok
kozott kdlcsdnhatasok léphetnek fel, amelyek a beteg sériilését és a terapia sikertelenségét okozhatjak. A
nemkivanatos kolcsénhatasok megelézése céljabol probalja ki mindkét rendszer mikodését kildn-kilon,
majd egyuttesen is. A tovabbi informaciokat lasd: "Az S-ICD rendszer és a pacemaker kdzotti
kolcsénhatas" a 76. oldalon.

kai megfontolasok

Izompotencialok. Az S-ICD rendszer érzékelhet izompotencialokat, amely fellil- vagy alulérzékeléshez
vezethet.

Kezelés

Beiil

Megfelelé kezelés. Mindig dvatosan kezelje az S-ICD rendszer 0sszetevéit, s alkalmazzon megfeleld
steril technikat. Ennek elmulasztasa a beteg sériléséhez, megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Ne karositsa az 6sszetevoket. Az S-ICD rendszer dsszetevdit ne modositsa, ne vagja el, ne térje meg,
ne uUsse hozza targyakhoz, ne nyujtsa ki, és ne karositsa mas médon sem. Az S-ICD rendszer karosodasa
esetén eléfordulhat; hogy nem megfelelé sokkot végez, vagy nem adle terapiat.

A subcutan elektrod kezelése. A subcutan elektrod csatlakozdjanak kezelésekor dvatosan jarjon el. A
vezeték csatlakozojat ne érintse meg kozvetlenul sebészi eszkdzokkel, példaul csipesszel, moszkitoval
vagy leszoritdval. Ez kdrosithatja a csatlakozot. A csatlakozé megsériilése esetén sérilhet a szigetelés
épsége, aminek kovetkeztében karosodhat az érzékelés, és elmaradhat, illetve nem megfelels lehet a
terapia.

tetés

Sokk elkeriilése beiiltetéskor. A beliltetés soran a betegre vagy a késziléket kezel személyre leadott
nemkivanatos sokk megel6zése érdekében gy6z6djon meg arrdl, hogy a késziilék tarolasi médban vagy
Therapy Off (terapia kikapcsolva) médban van.

A kar pozicionalasa. Figyelmesen kell eljarni a belltetett késziilékhez képest ipszilateralis kar
elhelyezésekor, hogy ne sériiljéon meg a nervus ulnaris és a plexus brachialis, mikdzben a beteg hanyatt
fekvd helyzetben van a késziilék belltetése soran; valamint a VFindukcié vagy a sokkleadas elétt. A
beteget ugy kell elhelyezni, hogy a kar legfeljebb 60°-0s sz6gben tavolodjon el a testtdl, és kifelé forditott



poziciéban (tenyérrel felfelé) legyen az eljaras belltetési fazisa soran. A készllék beliltetése soran a kar
pozicidjanak fenntartasahoz a karnak egy kartamaszhoz valo rogzitése a szokasos gyakorlat. Ne régzitse
tul szorosan a kart a defibrillaciés tesztelés soran. A térzs megemelése egy ék hasznalataval szintén
megfeszitheti a valliziiletet, ez elkeriilend6 a defibrillacios tesztelés soran.

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 elmozdulasa és/vagy elvandorlasa esetén eléfordulhat, hogy a
rendszer nem megfelel6 sokkot végez, vagy nem ad le terapiat.

A fels6 végtag sériilése. Az arrhythmiaindukcié soran az indukcios aram és az azt kdvetd sokk a
musculus pectoralis major erételjes 6sszehuzédasat eredményezheti, ami jelentds akut erét gyakorolhat a
glenohumerdlis iziletre, valamint a kulcscsontra. Mindez egy szorosan rogzitett kar esetén a kulcscsont, a
vall és a kar sériilését okozhatja, beleértve a diszlokaciot és a torést.

Ne végezze a beiiltetést lll-as MRI-zonaban. A rendszer beliltetését nem lehet Ill-as (és ennél
magasabb) MRI-zénaban végezni a biztonsagos MR-gyakorlatokrdl sz616, kévetkezé dokumentum
alapjan: American College of Radiology Guidance Document on-MR Safe Practices2. A
pulzusgeneratorokkal és az elektrodokkal hasznalt néhany tartozék, beleértve a csavarhizot és az
elektrédbeliltetd eszkozoket, nem MR-feltételes, és nem szabad az MRI-vizsgaléhelyiségbe, a
vezérl6helyiségbe, illetve a lll-as vagy a IV-es MRI-z6naba vinni.

Magas sokkoléelektréd-impedancia. A magas sokkol6elektréd-impedancia csdkkentheti a VT/VF
konverzié sikerességét.

A késziilék programozasa

Az érzékelés beallitasa. Barmelyik érzékelési paraméter atallitdsa vagy a subcutan elektrod barmilyen
modositasa utan mindig ellenérizze, hogy megfelel6-e az érzékelés:.

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

A beiiltetés utan

Magnesvalasz. Ovatosan jarjon el, amikor magnest helyez az S-ICD pulzusgenerator félé, mert ez
felfiiggeszti az arrhythmiak detekcidjat és a terapiat. Ha a magnest eltavolitjak, a készilék folytatja az
arrhythmiak detekciojat és a terapiat.

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

Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson. Imaging
2013;37:501-530.



Diatermias beavatkozasok. Az S-ICD rendszerrel rendelkezd betegeket nem szabad diatermiaval
kezelni. A diatermids terapia és a beiiltetett S-ICD pulzusgenerator vagy elektréd kozotti kdlcsdnhatas
karosithatja a pulzusgeneratort, és a beteg sériilését okozhatja.

Magneses rezonancias képalkotasi (MRI) expozicié. Az EMBLEM S-ICD késziilékek MR-feltételesen
hasznalhaténak tekintheték. Az MRI hasznalati feltételek kozll mindegyiknek teljestilnie kell, ellenkezé
esetben a beteg MRI-vizsgalata nem felel meg a beiiltetett rendszerre vonatkozé MR-feltételes
kévetelményeknek. Ez a beteg sulyos sérllését vagy halalat, illetve a beliltetett rendszer karosodasat
eredményezheti.

A programozé MR-veszélyes. A programoz6 MR-veszélyes, igy azt a lll-as (vagy magasabb szintli) MRI-
zénan kivil kell hagyni a biztonsagos MR-gyakorlatokrél sz616 kdvetkezd dokumentum alapjan: American
College of Radiology. Guidance Document?. A programozé semmilyen kériilmények kézétt nem vihetd be
az MRI-vizsgaldhelyiségbe, a vezéri6helyiségbe, valamint a lll-as és a IV-es MRI-zénaba.

MRI Protection Mode (MRI-védelem) médban a tachycardia terapia fel van fliggesztve. 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) médba kell
programozni a programozo segitségével.. Az MRI Protection 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 mikodést. Csak akkor programozza
a készlléket MRI-Protection Mode (MRI-védelem) médba, ha a beteg a klinikai megitélés szerint elviseli
azt, hogy nem mikddik a tachycardia elleni védelem a teljes idétartam 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
lemeriléséhez, a készllékcsere id6ablakanak leréviduléséhez, vagy a terapia hirtelen ledllasahoz
vezethet. Miutan elvégezte az MRI-vizsgalatot egy olyan késziiléken, amely elérte az ERI allapotot,
ellenérizze a pulzusgenerator mikodését, és jegyezze el6 a beteget késziilékcserére.

A hangjelzé hangereje MRI utan. Eléfordulhat, hogy a Beeper (Hangjelz6) az MRI-vizsgalat utan tébbé
mar nem hasznalhaté. Az MRI-késziilék er6s magneses mezejének hatasara tartésan elveszhet a Beeper
(Hangjelzd) hangereje. Ez a hiba-nem allithaté helyre, még akkor sem; ha elhagyjak az MR-vizsgalat
helyszinét, és a készilléket kiléptetik az MRI Protection Mode (MRI-védelem) médbdl. Az MRI-vizsgalat
el6tt az orvosnak és a betegnek meg kell fontolnia az MRI-eljaras elényét a hangjelzd elvesztésének
kockazatahoz képest. MRI-vizsgalat utan erésen ajanlott a beteget LATITUDE NXT-n ellendrizni, ha ez
még nincs folyamatban. Egyéb esetben erésen javasolt a rendel6ben végzett, haromhavonta idézitett
ellendrzés a készilék teljesitményének monitorozasa érdekében.

Védett teriiletek. Javasolja a betegeknek, hogy kérjenek orvosi tanacsot, miel6tt olyan teriletekre
Iépnének be, amelyek karos hatassal lehetnek a miikodd, belltetett orvosi késziilékre, ilyenek példaul
azok a terliletek, amelyek bejaratanal figyelmeztetés van elhelyezve, hogy pulzusgeneratorral él6 betegek
ne lépjenek be.

Erzékenységi beallitasok és EMI. A pulzusgenerator 80 pV-nal'nagyobb indukalt jelek esetén
érzékenyebb lehet az alacsony frekvenciaju elektromagneses interferenciara. A zajnak a fokozott
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érzékenység miatti tulérzékelése nem megfelel6 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 eurépai vonatoknal alkalmazott aramellatasi rendszer, amely 16,6 Hz
frekvenciaju. Kulonoés figyelmet kell forditani azokra a betegekre, akik a munkahelylikdn ilyen tipusu
rendszereknek vannak kitéve.

OVINTEZKEDESEK

Klinikai megfontolasok

Elettartam. Ha az elem teljesen lemeriil; az S-ICD pulzusgenerator miikédése leall. A defibrillacio és a
nagy szamu téltési ciklus roviditi az 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

Haa csomagolas megsériilt. A blisztertalcakat és a tartalmukat etilén-oxid gazzal sterilizaltak a végleges
becsomagolas el6tt. A pulzusgenerator és/vagy a subcutan elektréd a szallitaskor steril, ha a csomagolas
ép. Ha a csomagolas nedves, kilyukadt, kinyilt vagy: mashogyan karosodott, kiildje vissza a
pulzusgeneratort és/vagy a subcutan elektrédot a Boston Scientific vallalatnak.

A késziilék leesése esetén. Ne iltessen be olyan készlléket, amely leesett, mikdzben nem volt az ép
tarolasi csomagolasaban. Ne lltessen be olyan késziléket, amely t6bb mint 61 cm-es magassagrol
leesett, mikdzben az ép tarolasi csomagolasaban volt. llyen esetekben nem garantalhato a készilék
sterilitdsa, épsége és/vagy mikodoképessége, és a készllléket vissza kell juttatni ellendrzésre a Boston
Scientific vallalathoz.

Felhasznalhatésagi id6. A pulzusgeneratort, illetve a subcutan elektrédot a csomagolas cimkéjén
talalhato lejarati id6 (USE BY) el6tt vagy a lejarat napjan Ultesse be, mivel ez a datum a validalt
eltarthatésagi idét jelzi. Ha példaul a datum januar 1., ne Ultesse be az eszkdzt janudr 2-an vagy azt
kévetben.

Az eszkoz tarolasa. A pulzusgenerator tiszta helyen, a karosoddsanak megel6zése érdekében
magnesektél, magnest tartalmazé eszk6zoktél és elektromagneses interferencia forrasoktol tavol
tarolandé.

Tarolasi hémérséklet és kiegyenlités. Ajanlott tarolasi hémérséklet: 0.°Cés 50.°C kozétt.

Beiiltetés

Miikodési homérséklet. A telemetrias kommunikacios funkciok hasznalata, a programozas vagy a
belltetés el6tt varja meg, hogy a készulék elérje az lizemi hdmérsékletet (2545 °C, 77-113°°F), mert a
széls6séges hdmérsékletek zavarhatjak a készllék kezdeti mikodését.



A beteg miitéti alkalmassaganak értékelése. El6fordulhatnak a beteg altalanos egészségi allapotat
vagy betegségét érint6 tovabbi olyan tényez&k, amelyek nem allnak 6sszefliggésben a készllék
mikodésével vagy céljaval, mégis kérdésessé tehetik a beteg alkalmassagat a rendszer beiiltetésére.
Ezen tényezdk kiértékelésében segitséget nyljthatnak a sziv egészségével foglalkozé szakért6i csoportok
altal kiadott iranyelvek. A vall vagy a kulcscsont korabbi sériilése (pl. térés vagy diszlokacio), illetve
osteopenia/osteoporosis esetén a beteg hajlamosabb lehet a kulcscsont, a vall vagy a kar sériilésére a VT/
VF indukcié soran az S-ICD tesztelése kozben.

Subcutan alagutak készitése. A subcutan elektrod beliltetése és elhelyezése soran a Boston Scientific
subcutan elekiréd beiltetéséhez tervezett eszkdzeit és tartozékait hasznalja a subcutan alagutak
létrehozasahoz. Ne hozzon létre alagutat barmilyen mas subcutan beliltetett orvosi készilék vagy
Osszetevd, példaul belltetheté inzulinpumpa, gydgyszerpumpa, korabbi sternotomia sternalis vezetékei
vagy kamrai segit6 eszkdz kdzelében.

Fels6 alagut hosszusaga. Ellendrizze, hogy a felsd alagut elég hosszu az elektrédnak a disztalis cstcs
és a varrast rogzité védogallér kdzétti részének befogadasara a defibrillaciés tekercs meghajlitasa vagy
meggorbitése nélkil. A defibrillacids tekercs meghajlitasa vagy meggorbitése a felsé alagutban az
érzékelési és/vagy a terapias funkcidk korlatozasahoz vezethet. Az elektrédnak a felsé alagutba valé
bevezetése utan rontgenfelvétel vagy fluoroszképia segitségével ellendrizhetd, hogy nem toértént hajlitas
vagy gorbités.

Varrat helye. Csak a beiiltetési utasitasokban megjeldlt teriiletekre helyezzen be varratot.

Ne helyezzen varratot kdzvetleniil a subcutan elektréd testére. Ne helyezzen varratot kézvetleniil a
subcutan elektréd testére, mert ez karosithatja a vezeték szerkezeti épségét. A subcutan elektrod
elmozdulasanak megakadalyozasahoz hasznalja a varrast r6gzité védégallért.

Ne hajlitsa meg a subcutan elektrédot a fejrészhez val6 csatlakozasahoz kozeli részén. Vezesse a
subcutan elektréd csatlakozojat egyenesen a pulzusgenerator fejrészén talalhatd csatlakozonyilasba. Ne
hajlitsa meg a subcutan.elektrédot a fejrészhez valo csatlakozasahoz kozeli részén. A helytelen
behelyezés a szigetelés vagy a csatlakozo sériilését okozhatja.

A subcutan elektrod csatlakozasai. Csak a kdvetkezd, a megfelelé behelyezést biztositd
dvintézkedések betartasaval helyezze be a subcutan elektrédot a pulzusgenerator csatlakozényilasaba:

. Mielétt a csatlakozényilasba beillesztené a subcutan elektrod csatlakozdjat, vezesse a csavarhizot
a tomitd dugonak a rés elétt talalhatd mélyedésébe, hogy kiengedje a bent rekedt folyadékot vagy
leveg6t.

. Megtekintéssel ellendrizze, hogy a régzitécsavar megfeleléen ki van-e csavarva, hogy lehetséges
legyen a vezeték bevezetése. Sziikség esetén lazitsa meg a rogzitécsavart a csavarhizoval.

. Vezesse be teljesen a subcutan elektréd csatlakozéjat a csatlakozonyilasba, majd szoritsa ra a
rogzitécsavart a csatlakozéra.

Sternalis vezetékek. Ha az S-ICD rendszert olyan betegbe Ulteti-be, akinél sternalis vezetékek vannak
jelen, gy6z6djon meg (példaul fluoroszkoépias vizsgalattal) arrél, hogy a sternalis vezetékek hem
érintkeznek a disztalis vagy a proximalis érzékeld elektrodokkal. Ha egy érzékeld elektrod és egy sternalis
vezeték fém részei érintkeznek egymassal, ez az érzékelés zavaradhoz vezethet. Ha sziikséges, vezesse



az elektrodot egy tjonnan készitett alaguton keresztiil, hogy megfelelé tavolsagot biztositson az érzékel6
elektréd és a sternalis vezetékek kozott.

Csereeszkoz. Csereeszkoz beliltetése egy olyan zsebbe, mely korabban nagyobb eszkézt tartalmazott,
levegb bejutasa, elmozdulas, erdzid, illetve nem megfeleld eszkdz—szovet foldelés veszélyével jarhat. A
zseb steril s6oldattal valé kioblitése csokkenti a levegé bejutas és a nem megfelel foldelés veszélyét. Az
eszkoz oltéssel valo rogzitése csokkentheti az elmozdulas és az er6zi6 veszélyét.

Telemetrias palca. A palca nem steril eszkoz. Ne sterilizalja a palcat és a programozét. A steril teriileten
térténd hasznalat elétta palcat steril védéburkolatban kell tarolni.

A késziilék programozasa

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

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

Kornyezeti és terapias veszélyek
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Keriilje az elektromagneses interferenciat (EMI). Javasolja a betegnek, hogy kerilje el az EMI-
forrasokat, mert az EMI hatasara el6fordulhat, hogy a pulzusgenerator nem megfeleld kezelést ad, illetve
az EMI gatolhatja a megfeleld terapiat.

Az EMI forrasatol valé tavolsag novelése vagy a forras kikapcsolasa esetén a pulzusgenerator altalaban
visszatér a normalis miikodéshez.

Az EMI forrasa lehet példaul:
. Elektromos aramforrasok

. iv- vagy ellenallas-hegesztd késziilékek (legalabb 24 hiivelyk tavolsagban kell maradniuk a
beliltetett rendszertdl)

. Robot emel6karok

. Magasfeszlltségl arameloszté vezetékek

. Elektromos olvasztokemencék

. Nagy RF ado6-vevd készilékek, példaul radar

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

. Mikddésben [évé gépkocsi-generator

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

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



Korhazi és egészségiigyi kornyezet

Kiilsé defibrillalas. A kiils6 defibrillacio vagy kardioverzié karosithatja a pulzusgeneratort és a subcutan
elektrédot. A belltetett rendszerdsszetevék karosodasanak elkerilése érdekében fontolja meg a
kovetkezoket:

. Ne helyezzen defibrillacios lapelektrédot (vagy lapatot) kdzvetlenll a pulzusgenerator vagy a
subcutan elektrod folé. Helyezze a defibrillaciés lapatokat a lehetd legtavolabb a rendszer beliltetett
Osszetevéitdl.

. A kils6 defibrillalé eszkdz energiajat allitsa a klinikailag elfogadhatd legalacsonyabb értékre.

. Kulsé kardioverzid vagy defibrillacié utan ellendrizze a pulzusgenerator mikodését ("A
pulzusgenerator ellenérzése terapia leadasa utan" a 17. oldalon).

Cardiopulmonalis Gjraélesztés. A cardiopulmonalis Ujraélesztés (CPR) ideiglenesen zavarhatja az
érzékelést, ami a terapia késéséhez, gatlasahoz vagy nem megfeleld terapiahoz vezethet.

Elektromos interferencia. Az elektromos interferencia vagy ,zaj’, amely példaul elektrokauter- vagy
monitorozo6 eszkozokbol szarmazik, zavarhatja a késziilék lekérdezésére vagy programozasara szolgald
telemetrias kapcsolat kialakitasat vagy fenntartasat, és a programozé képernyéjének varatlan viselkedését
vagy a programozé varatlan miikodését okozhatja. llyen interferencia esetén helyezze a programozét az
elektromos készulékektdl tavolabb, €s gy6z6djon meg arrdl, hogy a palca vezetéke és a kabelek nem
keresztezik egymast. Az egyidejiileg beliltetett készllékekbdl, példaul kamrai segitd eszkdzbél (VAD),
gyogyszerpumpabdl vagy inzulinpumpabdl szarmazé elektromos interferencia vagy ,zaj” zavarhatja a
pulzusgenerator lekérdezésére vagy programozasara szolgalo telemetrias kapcsolat kialakitasat vagy
fenntartasat. llyen interferencia fellépése esetén helyezze a palcat a pulzusgenerator félé, és arnyékolja le
mindkettét sugarzasallo anyaggal.

lonizalé sugarzassal végzett kezelés. Nem lehet megadni egy biztonsagos sugardozist, sem garantaini
a pulzusgenerator megfelel6 mikddését ionizalé sugarzasnak valé expozicié utan. Tébb tényezé
egylttesen hatérozza meg a sugarkezelés hatasat a beliltetett pulzusgeneratorra, ilyen a pulzusgenerator
tavolsaga a sugarnyalabtdl, a sugarzas tipusa és energidja, a dézisintenzitas, a pulzusgenerator teljes
élettartama soran leadott sugardozis, valamint a pulzusgenerator arnyékolasa. Az ionizalé sugarzas
hatasa pulzusgeneratoronként kilénboz6 lehet, és a zavartalan mikodéstdl a terapia megsziinéséig
terjedhet.

Az ionizal6 sugarzas forrasai'jelentésen kulonbdznek a betltetett pulzusgeneratorra gyakorolt lehetséges
hatasukban. Tébb terapias sugarforras képes megzavarni a belltetett pulzusgenerator miikddését 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 elétt a beteg sugarterapias onkologusanak és kardioldgusanak vagy
elektrofizioldgus szakorvosanak meg kell fontolniuk az 6sszes kezelésilehetdséget, tébbek kozott a
készllék fokozott ellenérzését és cseréjét is. Egyéb megfontolandé lehetdségek:

. Arnyékolja le a pulzusgeneratort sugarelnyel6 anyaggal, fiiggetleniil a pulzusgenerator és a
sugarnyalab kozotti tavolsagtol.

. A sugarkezelés kdzben torténé betegmonitorozas szintjiének megallapitasa.

1"
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A lehet6 legtébb funkcid kiprobalasaval értékelje a pulzusgenerator mikddését a sugarkezelés alatt és
utan ("A pulzusgenerator ellenérzése terapia leadasa utan" a 17. oldalon). Ennek a kiértékelésnek a
terjedelme, az idézitése, valamint a sugarkezelési protokollhoz viszonyitott gyakorisaga a beteg aktualis
egészségi allapotatol fiigg, ezért ezeketa beteget kezeld kardioldgusnak vagy elektrofiziolégus
szakorvosnak kell meghataroznia.

A pulzusgenerator automatikusan, érankét végez diagnosztikai eljarasokat, ezért a pulzusgenerator
mikodésének értékelését ne fejezze be, amig at nem tekintette a legfrissebb automatikus diagnosztikai
adatokat (a sugarexpozicié utan legalabb egy éraval). El6fordulhat, hogy a sugarexpozicié hatasai a
pulzusgeneratorra csak egy bizonyos idével az expozicié utan mutathatok ki. Ezért szorosan kdvesse a
pulzusgenerator miikodését, és gondosan jarjon el, amikor a sugarterapia utani hetekben vagy
hénapokban Uj funkciét programoz be.

Elektrokauterezés és radiofrekvencias (RF) ablacio. Az elektrokauterezés és az RF ablacio a
kévetkez6 hatasokat valthatja ki: kamrai arrhythmiak és/vagy fibrillacio, nem megfelel6 sokkolas és a sokk
utaniingerlés gatlasa, valamint a programozé képernyd&jének varatlan viselkedése vagy a programozé
varatlan mikodése. Emellett dvatosan jarjon el, ha beliltetett készulékkel él6 betegnél hajt végre barmilyen
tipusu kardidlis ablaciét. Ha orvosilag indokolt az elektrokauterezés vagy az RF ablacié, a kdvetkezdket
tartsa szem el6tt a beteget és a késziiléket éré sériilés kockazatanak csdkkentése érdekében:

* Alljon rendelkezésre kiils defibrillacios eszkéz.
. Programozza a pulzusgeneratort Therapy Off (Terapia kikapcsolva) médba.

. Kertilje el az elektrokauterezési eszkdzok vagy az ablacios katéter kdzvetlen érintkezését a
pulzusgeneratorral és a subcutan elektréddal.

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

. Ha a pulzusgeneratorhoz vagy a subcutan elektrédhoz kdzeli széveten végeznek RF ablaciot és/
vagy elektrokauterezést, ellenérizze a pulzusgenerator mikddését ("A pulzusgenerator ellenérzése
terapia leadasautan" a17. oldalon).

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

. Az elektrokauterezési és RF ablacios eszkdzok, valamint a programozo és a telemetrias palca kozott
tartson fenn legalabb'30 cm (12 hiivelyk) tavolsagot: Ezen eljarasok soran ugyanezt a tavolsagot
tartsa fenn a programozé és a telemetrias palca, valamint a beteg kozott.

Ha az eljaras véget ért, kapcsolja vissza a pulzusgeneratort Therapy On (Terapia bekapcsolva) moédba.

Litotripszia. Az extracorporalis I6késhullammal végzett litotripszia (ESWL) elektromagneses interferenciat
és a pulzusgenerator karosodasat okozhatja. Ha orvosilag indokolt az ESWL, a pulzusgeneratorral valé
kélcsdnhatas kockazatanak csokkentésére fontolja meg a kovetkezéket:

. Ne fékuszalja a litotripszias energianyaldbot a pulzusgenerator betiltetési helyének kozelébe.

. A nem megfelelé 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
fokuszalast. Nem ismert, hogy a diagnosztikus ultrahang (pl. echokardiografia) karos lenne a
pulzusgeneratorra.

Radiéfrekvencias (RF) interferencia. A pulzusgeneratoréhoz kézeli frekvenciakon miikédé
készllékekbdl szarmazé radidfrekvencias jelek megszakithatjak a telemetrias kapcsolatot a
pulzusgenerator lekérdezése vagy programozasa soran. A radiofrekvencias interferencia csdkkenthetd
azzal, ha noveli a zavard késziilék tavolsagat a programozotol és a pulzusgeneratortdl.

Vezetett elektromos aram. Barmilyen olyan orvosi eszkdz, kezelés, terapia vagy diagnosztikai teszt,
amely a betegbe elektromos aramot vezet, zavarhatja a pulzusgenerator mikodését. A vezetett
elektromos aramot hasznal6 orvosi terapiak, kezelések és diagnosztikai vizsgalatok (pl. TENS,
elektrokauterezés, elektrolizis/termolizis, elektrodiagnosztikai tesztelés, elektromyographia vagy idegi
vezetéses vizsgalatok) zavarhatjak a pulzusgenerator miikodését, vagy karosithatjak azt. A kezelés el6tt
programozza az eszkdzt Therapy Off (Terapia kikapcsolva) médba; és ellendrizze a készulék
teljesitményét a kezelés alatt. A kezelés utan ellenérizze a pulzusgenerator mikodését ("A
pulzusgenerator ellenérzése terapia leadasa utan".a 17. oldalon).

Beiiltetett orvosi késziilékek, amelyek elektromagneses interferenciat (EMI) hozhatnak létre. Az S-
ICD rendszer kézelébe beiiltetett elektromechanikus orvosi készilékek (példaul beliltethetd
inzulinpumpak, gyogyszerpumpak vagy kamrai segité eszk6z0k) elektromagneses interferenciat
hozhatnak Iétre és zavarhatjak az S-ICD rendszer miikddését. Vegye figyelembe és/vagy tesztelje az
elektromagneses interferencia lehetséges hatasait, ha ilyen készulékek vannak beliltetve az S-ICD
rendszer kdzelében.

Beiiltetett orvosi késziilékek, amelyek magneses mezét hozhatnak létre. Néhany beliltetett orvosi
készllék, példaul a kamrai segité eszk6zok, valamint a gydgyszer- és inzulinpumpak, allandé magneseket
és motorokat tartalmaznak, amelyek er6s magneses teret (tobb mint 10 gauss vagy 1 mTesla) hozhatnak
létre. A magneses mezd felfliggesztheti az arrhythmia detekcidjat és a terapialeadasat, ha az S-ICD
kozelében van belltetve. Abban az esetben, ha az S-ICD rendszert egy ilyen késziilékkel egyidejiileg
Ultetik be, gy6z6djon meg arrél, hogy az S-ICD arrhythmia detekcioja és a terapia leadasa megfeleléen
mukodik.

Transcutan elektromos idegstimulacié (TENS). A TENS soran elektromos aram folyik a testen
keresztiil, ami zavarhatja a pulzusgenerator mikodését. Ha a TENS orvosi szempontbdl sziikséges,
ellendrizze a TENS terapias beallitasait a pulzusgeneratorral valé kompatibilitds szempontjabdl. A
kovetkez6 iranyelvek csdkkenthetik a kdlcsdnhatas valésziniiségét:

. Helyezze a TENS elektrodokat a lehetd legkdzelebb egymashoz és a lehet6 legtavolabb a
pulzusgeneratortdl és a'subcutan elektrodtol.

. ATENS energiakibocsatasat allitsa a klinikailag elfogadhatd legalacsonyabb értékre.
. Fontolja meg a szivm{ikddés monitorozasat a TENS alkalmazasa kozben.
ATENS intézményen beliili alkalmazasakor tovabbi |épéseket lehet tenni az interferencia cstkkentésére:

. Ha intézményi alkalmazas soran interferencia gyanithatd, kapcsolja ki a TENS egységet.
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. Ne vaéltoztassa meg a TENS beallitasait, amig nem gy&z6détt meg arrdl, hogy az Uj beallitdsok nem
zavarjak a pulzusgenerator mikddését.

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

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

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

. Ha a TENS hasznalata k6zben a késziilék a betegre sokkot ad le, kapcsolja ki a TENS berendezést,
és lépjen kapcsolatba az orvosaval.

A TENS alkalmazasa kdzben a programozo segitségével a kdvetkez6 1épésekkel ellendrizze a
pulzusgenerator mikodését:

1. Programozza a pulzusgeneratort Therapy Off (terapia kikapcsolva) médba.

2. Figyelje meg a valds ideji S-EKG-ket az eldirt TENS kimeneti beallitasok mellett, és jegyezze fel,
hogy mikor toérténik megfelel6 érzékelés, illetve interferencia.

3. A monitorozas befejeztével kapcsolja ki a TENS berendezést, és programozza a pulzusgeneratort
Therapy On (terapia bekapcsolva) médba.

A TENS befejezése utan végezze el a pulzusgenerator gondos ellenérz6 értékelését, hogy
megbizonyosodjon arrél, hogy a készilék miikédése nem szenvedett karosodast ("A pulzusgenerator
ellenérzése terapia leadasa utan" a 17. oldalon).

Tovabbi tajékoztatasért forduljon a Boston Scientific vallalathoz a hatlapon talalhato elérhetéségen.

Otthoni és munkahelyi kdrnyezet
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Haztartasi késziilékek. Jol mikodé és megfeleléen foldelt haztartasi készllékek rendszerint nem
gerjesztenek olyanelektromagneses interferenciat, mely hatassal lenne a pulzusgenerator mikddésére.
Ismertek beszamolok elektromos kézi eszkdzok 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 kertiljék el a lopas elleni és biztonsagi kapuk, a radiéfrekvencias azonosité (RFID) berendezést
tartalmazé elektronikus cimkehatastalanitok és -leolvasok hatasat a kardialis készilékek miikodésére.
llyen rendszerek gyakran talalhatok Uzletek bejaratanal és kijaratanal, pénztarpultoknal, nyilvanos
kényvtarakban, illetve belépésvezérl6 rendszereknél. A betegek ne tartozkodjanak hosszasan a lopas
elleni és biztonsagi kapuk, valamint a cimkeleolvasok kornyékén, és ne tamaszkodjanak azoknak: Ezen
kivil a betegek ne tdmaszkodjanak a pénztarpultra szerelt és kézi cimkehatastalanité rendszerekre. A
lopas elleni kapuk, a biztonsagi kapuk és a belépésvezérld rendszerek nem valészin(, hogy befolyasoljak
a kardialis készullékek mikddését, amikor a betegek normalis sebességgel athaladnak azokon.'Ha a beteg
egy elektronikus lopas elleni, biztonsagi vagy belépésvezérldé rendszer kdzelében tiineteket tapasztal,
azonnal el kell tavolodnia a kozelében 1évé berendezéstdl, és tajékoztatnia kell az'orvosat.

Mobiltelefonok. Javasolja a betegeknek, hogy a mobiltelefont a beiiltetett eszkdzzel ellentétes oldali
flilikhoz tegyék. A betegek nem hordhatnak bekapcsolt mobiltelefont mellzsebben vagy.6von a beiiltetett



eszkdztél 15 cm-en belil, mivel egyes mobiltelefonok zavarhatjak a pulzusgenerator mikddését, amely
igy nem megfelel6 kezelést adhat le vagy gatolhatja a megfeleld kezelést.

. Magneses mezdk. Tajékoztassa a betegeket, hogy a hosszabb ideig fennallé erés (t6bb mint 10 gauss
vagy 1 millitesla er6sségii) magneses mez4 felfliggesztheti az arrhythmia detekciojat. A magneses mezé
forrésai kozé tartozhatnak tobbek koz6tt:

. Ipari transzformatorok és motorok

. MRI készilékek
MEGJEGYZES: A mégnes funkci6 le van tiltva, amikor a késziilék MRI Protection Mode (MR-
védelem) médban van. Tovabbi informéaciokeért lasd:"Magneses rezonancias képalkotas (MRI)" a 25.
oldalon ésaz MRl hasznélataval kapcsolatos miiszaki Gtmutatot.

. Nagy sztereé hangszérok
¥ Telefonkagyld, ha a pulzusgeneratorhoz 1,27 cm-nél (0,5 hiivelyk) kbzelebb tartjak

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

. Emelkedett nyomas. A Nemzetkdzi Szabvanylgyi Szervezet (International Standards Organization, ISO)
nem fogadott el standardizalt nyomastesztet a beliltethet6é pulzusgeneratorok hiperbarikus oxigénterapiara
(HBOT) vagy oxigénpalackos (SCUBA) buvarkodasra torténé teszteléséhez. Azonban a Boston Scientific
kidolgozott egy tesztelési protokollt a készllék teljesitményének értékelésére magasabb atmoszférikus
nyomasok mellett. A’kdvetkezd nyomastesztelési 6sszefoglalas nem tekintheté a HBOT vagy a SCUBA
buvarkodas biztonsagossaga mellett sz6l6 bizonyitéknak.

A HBOT vagy a SCUBA buvarkodas altal okozott nyomasndévekedés karosithatja a pulzusgeneratort.
Laboratdriumi tesztelés soran a kiprébalt pulzusgeneratorok mindegyike a tervezettnek megfeleléen
miikddott tobb mint 300 ciklusnyi, 3,0 -ata nyomasnak valé expozicié utan. A laboratériumi tesztelés soran
nem vizsgaltak az emelkedett nyomas hatasat az emberi testbe beiiltetett pulzusgenerator teljesitményére
vagy az erre adott fiziol6giai valaszra.

Minden tesztelési ciklus normal légkdri/szobai nyomassal kezd6dott, majd a nyomas magas szintre
emelkedett, majd visszatért a normal kornyezeti nyomasra: Noha a magas nyomas alatt valé tartézkodas
ideje hatassal lehet az ember élettani folyamataira, viszont a tesztelés soran kidertlt, hogy a
pulzusgenerator miikédését nem befolyasolja. A kildnb6zé mértékegységekben kifejezett egyforma
nyomasokat lasd: 1. tablazat Kilonb6zé mértékegységekben kifejezett egyforma nyomasok , a 15.
oldalon.

1.tablazat Kiilonb6z6 mértékegységekben kifejezett egyforma nyomasok

Atmoszféra (abszolut) 3,0 ATA
Tengerviz mélysége? 20 m (65'1ab)
Nyomas, abszolut 42,7 psia
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1.tablazat Kiilonb6z6 mértékegységekben kifejezett egyforma nyomasok (folytatas)

Nyomas, mért? 28,0 psig
Bar 2,9
kPa (abszolut) 290

a.
b.

Mindegyik nyomas szamitasakor a tengerviz siirliségének feltételezett értéke 1030 kg/m?3.

A nyomaskiilonbség-mérén leolvashatd nyomas (psia = psig + 14,7 psi).
SCUBA buvarkodas vagy HBOT elkezdése el6tt a betegnek fel kell keresnie a kardiologusat vagy
elektrofiziolégus szakorvosat, hogy részletes tajékoztatast kapjon az egészségi allapotatdl fliggdé
lehetséges kovetkezményekrél. A beteg oxigénpalackos (SCUBA) buvarkodas elétt felkereshet egy
buvarorvoslasra specializalédott orvost is.

HBOT vagy SCUBA buvarkodas esetén a késziilék gyakoribb ellenérzésére lehet szlikség. Nagy
nyomasnak vald expozicié utan ellendrizni kell a pulzusgenerator miikddését ("A pulzusgenerator
ellenérzése terapia leadasa utan" a 17. oldalon). Ennek-a kiértékelésnek a terjedelme, az idézitése,
valamint a nagy nyomasnak valé expozicidhoz viszonyitott gyakorisaga a beteg aktualis egészségi
allapotatol figg, ezért ezeket a beteget kezeld kardiolégusnak vagy elektrofiziolégus szakorvosnak kell
meghataroznia. Ha tovabbi kérdései meriinek fel, vagy részletesebben meg kivanja ismerni a hiperbarikus
oxigénterapiaval (HBOT) vagy az oxigénpalackos (SCUBA) buvarkodassal kapcsolatos teszt protokolljat
vagy eredmeényeit, forduljon a Boston Scientific vallalathoz a hatlapon talalhato elérhetéségeken.

Mérések az ellenérzés soran
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Magas sokkoldasi impedancia. A késziilék altal jelentett, egy sokk leadasakor mért, 110 ohm-nal
magasabb sokkolasi impedancia a rendszer nem optimalis elhelyezését jelezheti. Ugyelni kell arra, hogy
mind a pulzusgeneratort, mind az elektrédot kdzvetlenil a fasciara helyezze Ggy, hogy ne legyen alatta
zsirszovet. A zsirszovet jelentésen megndvelheti az impedanciat a nagyfesziiltségii sokkaram atjaban.

Alacsony sokkolasi impedancia. A pulzusgenerator altal jelentett, egy sokk leadasakor mért, 25 ohmnal
alacsonyabb sokkolasi impedancia-a pulzusgenerator hibajat jelezheti. A sokk leadasa esetleg nem volt
megfeleld, és/vagy a pulzusgenerator altal végzett terapia a késébbiekben zavart szenvedhet. Ha

25 ohmnal alacsonyabb impedanciardl - kapunk jelentést, ellendrizni kell a pulzusgenerator megfelel
mukodését.

Konverzios tesztelés. Az arrhythmia konverziés teszt soran a sikeres VF vagy VT konverzié nem jelenti
azt, hogy a beiiltetés utan a konverzio létrejon. Ne feledje, hogy a beteg egészségi allapotanak, a
gyogyszeres kezelésének és mas koriilményeknek a valtozasa megvaltoztathatja a defibrillaciés
kiiszobértéket (DFT), aminek kévetkeztében a miitét utan lehetséges, hogy nem torténik meg az
arrhythmia konverzidja. Ha a beteg allapota megvaltozott vagy a paramétereket Ujraprogramoztak,
konverzids teszttel ellenérizze, hogy a pulzusgenerator felismeri-e a beteg tachyarrhythmiait és
megsziinteti-e azokat.

Utankovetés az orszagot elhagyo betegek szamara. A pulzusgenerator utankdvetését at kell. gondolni
olyan betegek esetében, akik masik, nem a betltetés helyének megfelelé orszagba terveznek utazni vagy
koltozni. Az eszkdzokkel kapcsolatos szabalyozasiviszonyok és az ehhez kapcsolédé programoz6



szoftverkonfiguraciok orszagonként eltéréek lehetnek, bizonyos orszagokban egyes eszk6zok
utankdvetése nem engedélyezett vagy nem lehetséges.

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

Explantalas és hulladékkezelés

. Kezelés explantalaskor. A késziilék explantalasa el6tt a nemkivanatos sokkok, a terapias anamnézis
fontos adatainak elvesztése és a hangjelzések elkeriilése érdekében végezze el a kdvetkezbket:

. Programozza a pulzusgeneratort Therapy Off (Terapia kikapcsolva) médba.
. Tiltsa le a hangjelzét, ha van ilyen.

* Az eszkoz kezelése a kiselejtezéskor. A biologiai veszélyek kezelésénél szokasos technikakkal tisztitsa
meg és fertétlenitse a készlléket.

. Hamvasztas. Hamvasztas el6tt gondoskodni kell a pulzusgenerator eltavolitasarél. A hamvasztas soran
uralkodé hémérseéklettdl a pulzusgenerator felrobbanhat.

KIEGESZITO ELOVIGYAZATOSSAGI INFORMACIOK
A pulzusgenerator ellendrzése terapia leadasa utan

Minden olyan m(itét vagy orvosi beavatkozas utan; amely esetlegesen befolyasolhatja a pulzusgenerator
mikddését, alapos ellenérzést kell végezni, amelynek a kdvetkez6kbdl kell allnia:

. A pulzusgenerator lekérdezése programozoéval

. A tarolt események, hibakédok és a valds idejii S-EKG-k attekintése az 6sszes betegadat mentése el6tt
. A subcutan elektréd impedanciajanak tesztelése

. Elem allapotanak ellenérzése

. Barmilyen kivant jelentés nyomtatasa

. A megfelel6 végs6 programozas ellenérzése, miel6tt engedélyezi, hogy a beteg elhagyja a kérhazat

. A munkamenet befejezése

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

Az S-ICD rendszer beliltetésével kapcsolatban fellép6 lehetséges szévédmények kdzé tartoznak tobbek kdzott
a kévetkezok:

. Pitvari vagy kamrai arrhythmia felgyorsulasa vagy indukcidja

. Nemkivanatos reakcié az indukcios tesztelésre

. Rendszerre vagy gyégyszerre adott allergias, illetve nemkivanatos reakcio
. Vérzés

. A vezetd térése
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Cysta kialakulasa

Halal

A terapia leadasanak késése

Kellemetlen érzés vagy késleltetett gydgyulas a bemetszésnél
Az elektrod deformalédasa és/vagy térése

Az elektrod szigetelésének megsériilése
Eroézid/kitiremkedés

A terapia leadasanak sikertelensége

Laz

Hematoma/seroma

Haemothorax

Az elektr6d nem megfelel6 csatlakoztatasa a készllékhez
A készulékkel valé kommunikacio sikertelensége
Defibrillacié vagy ingerlés elmaradasa

Nem megfelel6 sokkolas utani ingerlés

Nem megfelel6 sokkleadas

Fert6zés

A fels6 végtagok, példaul a kulcscsont, avall és a kar sérilése vagy fajdalma

Keloidképz6dés

A késziilék elmozdulasa

Izom vagy ideg stimulacidja

Idegkarosodas

Szervkarosodas vagy -perforacio
Pneumothorax

A sokkolas/ingerlés utani kellemetlen érzés
Az elem id6 elétti kimeriilése

Véletlenszeri komponenshibak

Stroke

Subcutan emphysema

Mutéti helyreallitas vagy a rendszer cseréje



. Syncope

. Szovetkarosodas

. A szOvetek pirossaga, irritacioja, érzéketlensége vagy elhalasa
. Erkarosodas vagy -perforacio

Az MRI-vizsgalathoz kapcsol6dé lehetséges szovédmények listajat az MRI hasznalataval kapcsolatos miszaki
utmutatéban taldlja.

Ha nemkivanatos események lépnek fel, sziikségessé valhat az elharitasukra szolgalé invaziv beavatkozas és/
vagy az S-ICD rendszer médositasa vagy eltavolitasa.

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

. Depresszi6/szorongas

. Félelem a készilék meghibasodasatdl
. A sokktol valo félelem

. Képzelt sokk

Minden, a készilékkel kapcsolatos sulyos eseményt jelenteni kell a Boston Scientific vallalatnak és az illetékes
helyi hatésagnak.

A BETEGEK SZURESE
A betegek szlrésére két lehetéség van.

Az EMBLEM S-ICD automatizalt szlirési eszk6z (AST) egy szoftver, amely az S-ICD rendszer beliltetése el6tt
elvégzi a betegszirést. A 2889-es modellszamu szoftvert a 3120-as modellszamu programozé hasznalja. A
3889-es modellszamu szoftvert a 3300-as modellszamu programozo hasznalja. Az AST a 4744-es
modellszamu betegsziirési eszkdz alternativaja. A szilirési eszk6zok ugyanazt a célt szolgaljak, és egymastol
fliggetleniil vagy egyiitt hasznalhatok. Tovabbi informaciokért lasd az EMBLEM S-ICD automatizalt sziirési
eszkdz (AST) hasznalati utmutatdjat.

A 4744-es modellszamu betegsziirési eszkdz (1. abra Betegszirési eszkéz, a 20. oldalon) kifejezetten erre a
célra készilt méréeszkoz, amely atlatszo mlianyaglapbol és ra nyomtatott szines profilokbdl all. Mindegyik
szines profilhoz egy betl (A, B; C, D, E és F) van rendelve az egyszeriibb hasznalat érdekében. A profilok arra
szolgalnak, hogy biztositsak a késziilék megfelel6 teljesitményét azzal, hogy a beliltetés elétt azonositjak a
jelek olyan jellemzéit, amelyek nem kielégité detekcios eredményhez vezethetnek. A betegszirés folyamata
harom Iépésbdl all: (1) Felszini EKG-felvétel készitése, (2) A felszini EKG-felvétel kiértékelése €s(3) egy
elfogadhato érzékelési vektor meghatarozasa.

A betegsziirési eszkdzt megkaphatja a Boston Scientific barmelyik képvisel6jétdl, vagy vegye fel a kapcsolatot
a Boston Scientific vallalattal, a hatlapon talalhaté elérhetéségeken.
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1. abra  Betegsziirési eszk6z

Testfelszini EKG készitése

1. " Abetegszirésifolyamat elvégzéséhez el kell késziteni a subcutan érzékelési vektorok testfelszini
megfelel(’ijét Fontos, hogy a testfelszini EKG-t-azokon a helyeken kell mérni, amelyek a beUItetni
|mplanta0|os helyre val6 behelyezése esetén a testfelszini EKG elektrodot az alabbi médon kell
elhelyezni (2. abra A testfelszini EKG-elektrodok jellemz6 elhelyezése a beteg sziiréséhez, a 21.
oldalon). Ha az S-ICD rendszer subcutan elektrédjat vagy a pulzusgeneratort nem a szokasos helyre
kivanjak bedltetni, a leend6 elhelyezkedésének megfeleléen médositani kell a testfelszini EKG-
elektrodok helyét.

. Az LL EKG-elektrodot lateralis helyzetben, az 5. bordakdz és a kozéps6 axillaris vonal
metszéspontjaban kell elhelyezni, hogy tiikr6zze azimplantalni kivant pulzusgenerator leendd
helyét.

. Az LA EKG-elektrédot a processus xiphoideuson keresztul haladé k6zépvonaltél 1 cm-re balra kell
elhelyezni, hogy tiikrézze a beiiltetett subcutan elektréd proximalis érzékelési csomojanak leendé
helyét.

. Az RA EKG-elektrodot 14 cm-rel az LA EKG-elektrdd folé kell elhelyezni, hogy tikrézze a
beiltetett subcutan elektréd disztalis érzékelési hegyének leendd helyét. Az atlatszo betegsziirési
eszkoz aljan 14 cm-t mutatd jelzés talalhaté.
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SZIMULTAN 3 ELVEZETESES EKG

&

1. FELVETEL hanyatt fekve + allva
25 mm/s, 5-20 mm/mV

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

2. - Hagyomanyos EKG-készilékkel rogzitsen 10-20 masodpercnyi EKG-t a Lead |, Il és Il vezetéken 25
mm/sec pasztazasi sebességgel és 5-20 mm/mV EKG erfsitéssel. Valassza a legnagyobb EKG
erdsitést, amely esetén a jel elfér az EKG-savban.

MEGJEGYZES: A testfelszini EKG-gérbék rogzitésére hasznalt késziilékek olyan sziirsket
alkalmazhatnak, amelyek tgy torzithatjak a kinyomtatott gérbét, hogy azt a 4744-es modellszamu
betegszlirési eszkbz nem tudja hasznalni. Ha a 4744-es modellszamu (kézi) betegsziirési eszkbzt a
3300-as modellszamu programozoéval (Pillanatfelvétel, Valés idejii naplé vagy PSA eszk6z) létrehozott
nyomtatott EKG-kkal hasznalja, gondoskodjon arrél, hogy ezek az EKG-k kikapcsolt testfelszini sz(ir6kkel
késztiljenek el.

MEGJEGYZES: A testfelszini EKGfelvétel készitéséhez fontos egy stabil alapvonalat régziteni. Ha az
alapvonal mozog, gondoskodjon arrél, hogy az EKG-készlilék megfelel6 foldelési elektrodjai
csatlakoztatva legyenek a beteghez. A tesztelésre alkalmas min6ségli jel régzitéséhez mindegyik EKG-
vezeték erbsitése beallithatéd kilbn-kdildn,

3. Legalabb ket testhelyzetben régzitsen EKGjeleket: (1) Hanyatt fekve és (2) allva. Rogzitheté az EKG

mas testhelyzetekben is, tébbek koz6tt a kdvetkez6kben: Ulve, bal oldalon fekve, jobb oldalon fekve, a
csip6nél elérehajolva és hason fekve.

MEGJEGYZES: Ha egy pacemakerrel egyidejiileg tervezik az S-ICD rendszer beiiltetését, mindegyik
kamrai morfolégiat régziteni kell (és mind ingerelt, mind sajat (itések esetén, ha normalis ingeriiletvezetés
vérhato).

A testfelszini EKG értékelése

Mindegyik testfelszini EKG-felvételt legalabb 10 masodpercnyi QRS-komplexum elemzésével kell értékelni.
Toébbféle QRS-morfolégia esetén (pl. bigeminia, ingerlés stb.) mindegyik morfolégiat ellendrizni kell az alabbi
leirasnak megfeleléen a vektor elfogadhaténak mindsitése el6tt.
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Mindegyik QRS-komplexumot a kdvetkez6képp kell értékelni:

1. Valassza ki a betegsziirési eszk6z6n a QRS amplitiddjahoz leginkabb ill§ szines profilt (3. &bra A szines
profil kivalasztasa, a 22. oldalon). Bifazisos vagy fogazott jelek esetén a nagyobb csucsot kell figyelembe
venni a megfelel6 szines profil megallapitasahoz. A QRS csucsanak a szaggatott vonal és a szines profil
csulcsa altal behatarolt ablakba kell esnie.

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

Nem megfelelé
profil

Megfelelé
profil

2. VALASSZA Kl a szines profilt. A legnagyobb
QRS-csticsnak a csticszonaba 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 alapvonathoz kell illeszteni.

3. Ertékelje a QRS-komplexumot.(Ha a QRS-komplexum és az azt kévetd T-hullam teljes egészében a
szines profilon bellilre esik, a QRS elfogadhaténak minésiil. Ha a QRS-komplexum és az azt kdvetd T-
hullam barmelyik része a szines profilon kiviilre esik, a QRS elfogadhatatlannak minésil (4. abra A QRS-
komplexum értékelése, a 23. oldalon). Tobb szines profil is hasznalhatd ugyannak a testfelszini EKG-nak
az értékeléséhez, ha kiilénb6z6 QRS amplitudok figyelheték meg.
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NEM
ELFOGADHATG ELFOGADHATO
VEZETEK VEZETEK

3. ELLENGRIZZE, hogy legalabh

egy vezeték elfogadhaté-e
mindegyik testhelyzetben.

4.abra A QRS-komplexum értékelése

4. Ismételje meg a fenti [épéseket az Osszes testhelyzetben rogzitett, mindegyik testfelszini EKG-vezeték
mindegyik QRS-komplexumaval.

Az elfogadhaté érzékelési vektor meghatarozasa

Mindegyik testfelszini EKG-vezeték az S-ICD rendszer egyik érzékelési vektoranak felel. meg. Mindegyik
testfelszini EKG-vezetéket kulon-kiilon kell értékelni az elfogadhatésag tekintetében. Egy testfelszini EKG-
vezeték (érzékelési vektor) csak akkor mindsithetd elfogadhatdnak, ha a kdvetkezd feltételek mindegyike
teljesdl:

. A testfelszini EKG-vezeték (érzékelési vektor) mindegyik megvizsgalt QRS-komplexuma és morfoldgiaja
megfelelének mindsiil a QRS értékelése soran. Kivételt lehet tenni egy nagy morfolégiai valtozassal jaré
QRS-komplexum esetén, amely egy alkalmi ectopias tésnek felel meg (pl. egy PVC).

. A sajat, illetve ingerelt QRS-komplexum morfolégiaja stabil az egyes testhelyzetekben (hasonlé pozitiv/
negativ csicsamplitidok és QRS-szélességek). Nem tapasztalhaté a QRS-komplexum jelentés
véltozasa a testhelyzet valtozasa hatasara. Fogazott jelek esetén gy6z6djon meg arrél, hogy a nagyobb
csucs helye kdvetkezetes kapcsolatban van a kisebb csuccsal.

. A testfelszini EKG-vezetéknek (érzékelési vektor) elfogadhatonak kell mingsilnie mindegyik vizsgalt
testhelyzetben.

A beteg akkor tekinthet6 alkalmasnak az S-ICD rendszer beiiltetésére, ha legalabb az egyik felszini EKG-
vezeték (érzékelési vektor) elfogadhatdnak mindsil mindegyik vizsgalt testhelyzetben.

MEGJEGYZES: Eléfordulhatnak kiilonleges kériilmények, amikor az orvos tigy dont, hogy elvégzi az S-ICD
rendszer beliltetését, annak ellenére, hogy a szirési folyamat sikertelennek bizonyult. Ebben az esetben
kiilbndsen gondosan kell eljarni az S-ICD rendszer beallitasi folyamata soran, mert ilyenkor nagyobb a nem
megfelel6 érzékelés, illetve a nem megfeleld sokk kockazata.
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MUKODES
Altalanos

Az S-ICD rendszer ugy van kialakitva, hogy kénny( legyen a hasznalata, és egyszer( legyen a beteg ellatasa.
Az arrhythmia-detekciés rendszer legfeljebb 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 betltetéshez, a kezdeti
beprogramozashoz és a beteg ellenérzé vizsgalatahoz sziikséges id6 csokkentésére.

Miik6dési médok

A késziiléknek az alabbi harom miikodési 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 készllék tarolasara szolgal. Ha
kommunikaciot kezdeményeznek a késziilék és a programozé kozott, a készllék elvégez egy teljes energidju
kondenzator-ujraformazast, és a készulék készen all az izembe helyezésre. Ha a készlléket kilépteti a tarolasi
ma&dbdl; nem lehet visszaléptetni a tarolasi médba.

Therapy On (Terapia bekapcsolva) méd
ATherapy On (Terapia bekapcsolva) mod a készulék elsédleges miikddési modja, amely lehetévé teszi a

MEGJEGYZES: A Therapy On (Teréapia bekapcsolva) mod beprogramozasa elétt a késziiléket ki kell léptetni
a tarolasi moédbol.

Therapy Off (Terdpia kikapcsolva) méd

ATherapy Off (Terapia kikapcsolva) médban nincs engedélyezve a terapia automatikus. leadasa, ugyanakkor
engedélyezve van a sokkleadas kézi vezérlése. A programozhaté paraméterek megtekintheték és beallithatok
a programozo segitségével. Emellett megjelenithetd és kinyomtathaté a subcutan elektrokardiogram (S-EKG).

Ha a késziléket kilépteti a tarolasi modbdl, az automatikusan Therapy Off (Terapia kikapcsolva) modba 1ép.

MEGJEGYZES: A kézi és a ments jellegii sokkterépia elérhet6, amikor a késziilék Therapy.On (Terépia
bekapcsolva) vagy Therapy Off (Terapia kikapcsolva) médba van éllitva, de csak azutan, hogy befejezédétt a
kezdeti beallitas. Olvassa el a kévetkezét: "A pulzusgenerator beéllitasa a 3200-as modellszamu S-ICD
programozé segitségével” a 54. oldalon.

MRI Protection Mode (MRI-védelem maéd)

Lasd: "Magneses rezonancias képalkotas (MRI)" a 25. oldalon.
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Magneses rezonancias képalkotas (MRI)

Az MRI Protection Mode (MRI-védelem mdd) médositja a pulzusgenerator bizonyos funkcioit annak érdekében,
Protection Mode (MRI-védelem méd) kivalasztasa utan egymas utan tébb képernyé 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
késziilék MRI-védelem médban volt-e. Az MRI-védelem mdd teljes leirasat, az MR-feltételes készilékek
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 maédba kell
programozni a programozo segitségével. Az MRI-védelem médban a kdvetkezdk érvényesek:

. Atachycardia terapia fel van fliggesztve

. Alapbeallitasként a lejarati id6 funkcio 6 érara van bedllitva, és programozhaté a 6, 9, 12 és 24 6ra
értékekre

. A hangjelzé ki van kapcsolva

Az MRI Protection Mode (MRI-védelem mdd) megszakithaté manudlisan torténd kilépéssel vagy a felhasznalo
altal programozott automatikus MRI-védelem lejarati idével (az MRI Protection Mode (MRI-védelem méd)
programozasara vonatkozo utasitasokat lasd az MRl hasznalataval kapcsolatos miszaki utmutatéban). A
Rescue Shock (Ment6 jellegt sokk) is megszakitja az MRI Protection Mode (MRI-védelem) médot. Ha az MRl
Protection Mode (MRI-védelem mod) lejar, az 6sszes paraméter (kivéve a hangjelzd) visszatér a korabban
programozott beallitasokra.

MEGJEGYZES: A hangjelz6 az MRI Protection Mode (MRI-védelem) médbdl térténé kilépés utan tjra
bekapcsolhato ("Belsé figyelmezteté rendszer — Hangjelzé szabalyozasa" a 32. oldalon).

A kovetkezé figyelmeztetések és dvintézkedeések, illetve hasznalati feltételek olyan betegek MRI-vizsgélatakor
alkalmazandok, akiknek el6z6leg ImageReady S-ICD rendszert Ultettek be. Tovabbi figyelmeztetéseket és
ovintézkedéseket, a hasznalati feltételeket, valamint a hasznalati feltételek teljesiilése vagy nem teljesiilése
esetén bekdvetkezd lehetséges szévédményeket az MRI hasznalataval kapcsolatos miiszaki Utmutaté
tartalmazza.

MR-feltételes S-ICD rendszer — figyelmeztetések és ovintézkedések

FIGYELMEZTETES: Az EMBLEM S-ICD késziilékek MR-feltételesen hasznalhaténak tekinthetsk. Az MRI
hasznalati feltételek kozul mindegyiknek teljesulnie kell, ellenkezé esetben a beteg MRI-vizsgalata nem felel
meg a beliltetett rendszerre vonatkozé MR-feltételes kovetelményeknek. Ez a beteg sulyos sérlilését vagy
halalat, illetve a beliltetett rendszerkarosodasat eredményezheti.

FIGYELMEZTETES: Eléfordulhat, hogy a Beeper (Hangjelz6) az MRI-vizsgalat utan tébbé marnem
hasznalhaté. Az MRI-késziilék er6s magneses mezejének hatasara tartésan elveszhet-a Beeper (Hangjelzd)
hangereje. Ez a hiba nem allithaté helyre, még akkor sem, ha elhagyjak az MR-vizsgalat helyszinét, és a
készlléket kiléptetik az MRI Protection Mode (MRI-védelem) médbdl. Az MRI-vizsgalat el6tt az orvosnak és a
betegnek meg kell fontolnia az MRI-eljaras elényét a hangjelzd elvesztésének kockazatahoz képest. MRI-
vizsgdlat utan er6sen ajanlott a beteget LATITUDE NXT-n ellendrizni, ha ez még nincs folyamatban. Egyéb

25



esetben er@sen javasolt a rendel6ben végzett, haromhavonta id6zitett ellenérzés a késziilék teljesitményének
monitorozasa érdekében.

FIGYELMEZTETES: A programoz6 MR-veszélyes, igy azt a lll-as (vagy magasabb szint(i) MRI-zénan kiviil
kell hagyni a biztonsagos MR-gyakorlatokrél szé16 kdvetkezé dokumentum alapjan: American College of
Radiology Guidance Document4. A programozé semmilyen kériilmények kézétt nem vihetd be az MRI-
vizsgalohelyiségbe, a vezérl6helyiségbe, valamint a Ill-as és a IV-es MRI-zénaba.

FIGYELMEZTETES: A rendszer beliltetését nem lehet lll-as (és ennél magasabb) MRI-zénaban végezni a
biztonsagos MR-gyakorlatokrol sz6lo, kdvetkez6é dokumentum alapjan: American College of Radiology
Guidance Document on MR Safe Practices®. A pulzusgeneratorokkal és az elektrédokkal hasznalt néhany
tartozék, beleértve a csavarhuzot és az elektrodbelilteté eszkozoket, nem MR-feltételes, és nem szabad az
MRI-vizsgalohelyiségbe, a vezérléhelyiségbe, illetve a lll-as vagy a IV-es MRI-zénaba vinni.

FIGYELMEZTETES:  MRI Protection Mode (MRI-védelem) modban a tachycardia terapia fel van fliggesztve.
A betegen MRI-vizsgélat elvégzése el6tt az ImageReady S-ICD rendszert MRI Protection Mode (MR-védelem)
maodba kell programozni-a programoz6 segitségével. Az MRI Protection Mode (MRI-védelem) méd inaktivalja a
tachycardia terapiat. A rendszer nem detektalja a kamrai arrhythmiakat, €s a beteg nem kap sokkolasos
defibrillaciés terapiat, amig a pulzusgenerator nem folytatja a normal miikodést. Csak akkor programozza a
késziiléket MRI Protection Mode (MRI-védelem) médba, ha a beteg a klinikai megitélés szerint elviseli azt,
hogy nem miikédik a tachycardia elleni védelem a teljes id6tartam alatt, amig a pulzusgenerator MRI Protection
Mode (MRI-védelem) médban van.

MRI hasznalati feltételek

A kdvetkezd hasznalati feltételek vonatkoznak a betltetésre, és ezeknek kell teljesiilniik egy ImageReady S-
ICD rendszerrel rendelkezé 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 a legfrissebb informaciok felhasznalasaval allapitsak meg. Az ImageReady S-ICD
rendszerrel ellatott betegek MRI-vizsgalataval kapcsolatos figyelmezetések, évintézkedések és hasznalati
feltételek atfogo listajat tekintse meg a www.bostonscientific-elabeling.com honlapon elérheté MRI
hasznalataval kapcsolatos miiszaki Utmutatéban.

Kardiologia
A betegbe ImageReady S-ICD rendszert Ultettek be

2. Abetegben nincs mas aktiv vagy bennhagyott belltetett készulék, 6sszetevd vagy tartozék, példaul
vezetékadapterek, hosszabbitdk, vezetékek vagy pulzusgeneratorok

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

4. Nincs arra utalo jel, hogy az elektrdd torétt vagy a pulzusgenerator—elektrod rendszer épsége
veszélyeztetett

4, Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR 2013. J. Magn. Reson. Imaging 2013;37:501-530.
5. Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson. Imaging
2013;37:501-530.
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AZ ERZEKELESI KONFIGURACIO ES AZ EROSITES KIVALASZTASA

Az Automatic Setup (Automatikus beallitas) folyamat soran a programozé automatikusan kivalaszt egy
optimalis érzékelési vektort a cardialis jelek amplitiddja és a jel-zaj arany elemzése alapjan. Az elemzés a
kévetkez6 harom rendelkezésre allé vektoron torténik:

. Elsédleges: Erzékelés a subcutan elektrod proximalis elektrodgyiirlije és a késziilék aktiv felllete kdzott.

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

. Alternativ: Erzékelés a subcutan elektrod disztalis érzékeld elektrodgydiriije és a subcutan elektréd
proximalis érzékel® elektrodgydirije kozott.

Az érzékelési vektor kézileg is kivalaszthaté. Az EMBLEM S-ICD programozo felhasznaloi kézikdnyve tovabbi
tajékoztatast tartalmaz az érzékelési vektor kivalasztasarol.

A SMART Pass (Intelligens atugras) funkcio aktival egy tovabbi felUlateresztd szlrét, amelynek a célja a
tulérzékelés csOkkentése a megfelel6 érzékelesi kiiszobérték megérzése mellett. A SMART Pass (Intelligens
atugras) funkciénak egy normal arrhythmia adatkészletet felhasznalé belsé laboratériumi tesztelése kimutatta,
hogy az fenntartotta a teljes S-ICD rendszer érzékenységét és specificitdsat. Tovabba a SMART Pass
(Intelligens atugras) funkcio tébb mint 40%-kal csdkkentette 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 Pass (Intelligens atugras) funkciot, amikor az EKG-jelek mért amplitidoja a beallitas
soran 20,5 mV.:A SMART Pass (Intelligens atugras) allapota (Bekapcsolt/kikapcsolt) megjelenik a programozé
SMART Settings (Intelligens beallitasok) képernysjén, valamint a Summary Report (Osszefoglalé jelentés), a
Captured S-ECG Reports (Rdgzitett S-EKG jelentések) és az Episode Reports (Epizédjelentések)
dokumentumokban.

A készilék folyamatosan figyeli az EKG-jelek amplitiidojat és alulérzekelés gyanuja esetén letiltja a SMART
Pass (Intelligens atugras) funkciot. Alulérzékelés gyanuja esetén a funkcio letilthaté manualisan a SMART
Settings (Intelligens beallitasok) képerny6n taldthaté Disable (Letiltas) gombbal. Ha-a SMART Pass (Intelligens
atugras) le van tiltva, a funkcié Ujraengedélyezéséhez tovabbi automatikus vagy kézi beallitds végrehajtasa
szikséges.

Tovabbi SMART Pass (Intelligens atugras) diagnosztikai informaciok a készulékrél tolthetok el. Segitségért
forduljon a Boston Scientific vallalathoz a hatoldalon talalhaté elérhetéségen.

A programozé automatikusan kivalasztja a megfelel6 erdsitési beallitast az Automatic Setup (Automatikus
beallitas) folyamat soran. Az erésités kézileg is kivalaszthatd, ennek részletes leirasa az EMBLEM S-ICD
programozé felhasznaloi kézikdnyvében talalhatd. Kétféle erésitési bedllitas 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 beallitdsban a jel amplitiddja elfér az EKG-
savban.

MEGJEGYZES: Az erGsitési beéllités befolyésolhatia a min6sitésifazis teljesitményét. Példéul a kétszeres
erGsités javithatja a zaj azonositasat.
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ERZEKELES ES TACHYARRHYTHMIA-DETEKCIO

A készilék ugy van tervezve, hogy megakadalyozza a zaj érzékelése miatt vagy egy szivciklus tébb
szivciklusként valo szamitasa miatti nem megfelel6 terapialeadast. Ez az érzékelt jelek automatikus
elemzésével valésul meg, amely az eseménydetekcios, a mindsitési és a dontési fazisbol all.

Detekciés fazis

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

Minésitési fazis

A mindsitési fazisban a készulék értékeli a detektalt eseményeket, és ezeket cardialis eredeti eseménynek
vagy gyanus eseménynek mindsiti. A cardialis eredetlinek min&sitett események alapjan kiszamitott pontos
szivfrekvenciat a dontési fazisba tovabbitja. Gyanus eseménynek mindsulnek azok, amelyek mintazata és/vagy
idézitése arra utal, hogy zaj okozza, példaul izmokbdl szarmazé miitermék vagy masféle kiilsé jel. Gyanusként
jeldli meg a késziilék azokat is, amelyek egy cardialis eredetii esemény kétszeres vagy haromszoros
detekcidjabol szarmaznak. A készilék képes azonositani és helyesbiteni a tébb eseményként detektalt széles
QRS-komplexumokat, illetve a T-hullam téves detekciojat.

Déntési fazis
A dontésifazisban a készulék értékeli az 6sszes igazolt eseményt, és folyamatosan kiszamitja a legutébbi négy

R-R intervallum hosszusaganak 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 fliggesztve.
A betegen MRI-vizsgélat elvégzése elétt az ImageReady S-ICD rendszert MRI Protection Mode (MR-védelem)
maodba kell programozni a programoz6 segitségével. Az MRI Protection Mode (MRI-védelem) méd 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 mikddést. Csak akkor programozza a
készlléket MRI Protection Mode (MRI-védelem) modba, ha a beteg a klinikai megitélés szerint elviseli azt,
hogy nem miikédik a tachycardia elleni védelem a teljes idétartam alatt, amig a pulzusgenerator MRI Protection
Mode (MRI-védelem) moédban van.

TERAPIAS ZONAK

A késziiléken be lehet allitani a Shock Zone (Sokkolasi zéna) és az opciondlisan Conditional Shock Zone
(Feltételes sokkolasi zona) értékeit meghatarozo frekvenciakiiszobdket. A Shock Zone (Sokkolasi zéna)
zbénaban a frekvencia az egyetlen feltétel, amely alapjan a készilék eldonti, hogy a ritmust sokkal kezeli-e. A
Conditional Shock Zone (Feltételes sokkolasi zéna) 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 koz6tti értékre, 10 bpm Iépésenként programozhatd. A
Conditional Shock Zone (Feltételes sokkolasi zéna) beallitasanak alacsonyabbnak kell lennie, mint a Shock
Zone (Sokkolasi zona) bedllitasanak, és 170-240 bpm értékkel, 10 bpm lépésenként.
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MEGJEGYZES: A kamrafibrillacio megfelelé detekcioja érdekében programozza a Shock Zone (Sokkolasi
zbna) vagy a Conditional Shock Zone (Feltételes sokkolasi z6na) értékét 200 bpm vagy alacsonyabb értékre.

MEGJEGYZES: Az els6 generéciés S-ICD rendszer klinikai tesztelése kimutatta, hogy a kérhazbdl valé
elbocséatas elétt a Conditional Shock Zone (Feltételes sokkolasi z6na) aktivalasa jelentésen csékkenti a nem
megfelel6 terapiat.

A Shock Zone (Sokkolasi z6na) és a Conditional Shock Zone (Feltételes sokkolasi zéna) hasznalatanak grafikai
abrazolasa a kdvetkez6 abran lathato: 5. dbra A sokkolasi zona frekvenciadetekcidjanak abrazolasa, a 29.
oldalon.

Sokkolasizona (csak frekvenciaalapjan)

240

Feltételes sokkolasi zona
(megkiilonboztetés aktiv)

5.abra A sokkolasi zéna frekvenciadetekcidjanak abrazolasa

A késziilék a ritmust 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 keresztil tobb mint 40-ms-mal hosszabbnak kell lennie, mint a
legalacsonyabb frekvenciaju zénanak. A Shock Zone (Sokkolasi zéna) zénaban a késziilék csak a frekvencia
alapjan mindsiti a ritmust kezelendé arrhythmianak.

ELEMZES A FELTETELES SOKKOLASI ZONABAN

Ezzel ellentétben a feltételes sokkolasi zénaban a késziilék elemzi a frekvenciat és az Gtések morfoldgigjat is. A
feltételes sokkolasi zona célja, hogy a készilék megkilonboztesse a kezelendd eseményeket az egyéb, magas
frekvenciaval jaré eseményektél, amilyen példaul a pitvarfibrillacié, a sinus tachycardia és a tobbi
supraventricularis tachycardia.

A késziilék az inicializacio soran elkésziti a normal sinusritmus mintajat (NSR-minta). A késziilék a feltételes
sokkolasi zénaban a kezelendd arrhythmiak azonositdsa soran hasznalja az NSR-mintat. Az NSR-minta
ritmusok azonositasahoz. A monomorf arrhythmiak, példaul a kamrai tachycardia azonositasa a morfologia és
a QRS szélessége alapjan torténik. Ha a feltételes sokkolasi zona engedélyezve van, az arrhythmia
kezelenddnek mindsitése az alabbi, dontést abrazolé fadiagram alapjan torténik (6. abra A feltételes sokkolasi
zénaban az arrhythmiak kezelendéségérél valo dontést abrazolo fadiagram, a 30. oldalon).

6. Weiss R, Knight BP, Gold MR, Leon AR, Herre JM, Hood M, Rashtian M, Kremers M, Crozier |, 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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Minésitési fazis

Rosszul
illeszkedik

. Jol
Hasonlitsa illeszkedik
Ossze az aktudlis
igazolt eseményt az
el6z6 igazolt
eseménnyel

Hasonlitsa 6ssze
az aktualis igazolt
eseményt az
NSR-mintéval

Hasonlitsa &ssze a
QRS

szélességét a
kiiszobértékkel

J6l illeszkedik Rosszul illeszkedik Keskeny Széles
5" cimke: T cimke: +S7 cimke: T"cimke:
Normilis érzékelt esemény Tachycardia-detekci6 Normalis érzekelt Széles QRS-komplexumdi
Nem kezelendd esemény. Kezelendé esemény esemen);sNeemné:;zelendo kezelend6 esemény

6.abra A feltételes sokkolasizonaban az arrhythmiak kezelenddségérdl valé dontést abrazolé
fadiagram

Egyes betegek esetében a késziilék az inicializalas soran nem rogzit NSR-mintat, mert a nyugalmi
szivfrekvencian valtozékonyak a szivbdl érkezé jelek. llyen betegek esetében a készlilék az egyes
arrhythmidkat az (itésenkénti morfologia és a QRS szélességének elemzése alapjan kilénbdzteti meg.

TOLTES MEGEROSITESE

A készilléknek a sokk leadasa el6tt fel kell téltenie a belsé kondenzatorait. A tachyarrhythmia folyamatos
jelenlétének megerdsitéséhez szilkséges az igazolt események altal meghatarozott 24 legutébbi R-R
intervallumot magaba foglalé6 mozgé ablak atlagértékének ellendrzése. A téltésmegerdsitési folyamat a
kovetkez6 szamitast alkalmazza: Y (az ablak 6sszes intervalluma) minusz X (kezelend& intervallum). Ha a 24
legutdbbi intervallumbdl legalabb 18 mindsul kezelendének, a készulék elkezdi elemezni a ritmus tartéssagat. A
tartdssag elemzéséhez az ,Y-bol X" allapot legalabb két egymast kdvetd intervallum idejéig térténd
fennmaradasa vagy meghaladasa szikséges; ez az érték azonban ndvekedhet a SMART Charge (Intelligens
feltdltés) kdvetkeztében, lasd az alabbi magyarazatot.

A kondenzator feltéltése akkor kezdédik meg, amikor a kovetkez6 harom feltétel teljesdil:
1. Teljesil az ,Y-bol X” feltétel.

2. Teljesll a tartossagi kovetelmény.

3. Az utols6 két igazolt intervallum a kezelend® zénaba esik:

ATERAPIA LEADASA

A kondenzator toltédése kdzben is folytatodik a ritmuselemzése. A készUllék megszakitja a terapia leadasat, ha
a4 RR éatlaga (ms-ban mérve) 24 intervallumon keresztiil tébb mint 40 ms-mal hosszabb, mint a
legalacsonyabb frekvenciaji zéna. Amikor ez bekéovetkezik, a késziilék az epizddot nem kezelt epizédnak
nyilvanitja, és a SMART Charge (Intelligens feltéltés) meghosszabbitas megnévekszik, lasd az alabbi
magyarazatot.
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A kondenzator toltédése folytatddik, amig el nem éri a célfesziltséget, majd a késziilék ismételt megerdsitést
végez. Az ismételt megerdsités annak az ellendrzésére szolgal, hogy a ritmus nem sz(int-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
téltési 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 megerdsitést, és a sokk leadasa nem lesz elkdtelezett, 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 késziilék az epizédot nem kezeltnek minésiti, a SMART Charge (Intelligens feltoltés)
funkcid a tartdssagi kdvetelményt automatikusan meghosszabbitja harom intervallumnyival, 6sszesen
legfeljebb 6t alkalommal. Tehat mindegyik nem kezelt epizéd utan egyre szigorubba valik a kondenzatorfeltdltés
elkezdésének a feltétele. A SMART Charge (Intelligens feltdltés) funkcidval végzett meghosszabbitas értéke
visszaallithaté a névleges 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 feszlltségii ‘sokk leadasa utan egy, torlési idészak kdvetkezik. Az els6 sokk leadasa utan a késziilék
legfeljebb tovabbi négy sokkot.ad le, ha az epizéd nem szlinik meg. A 2-5. sokk leadasahoz a ritmus elemzése
alapvet6en a fent leirt detekcios |épések alapjan torténik, a kovetkezd kivételekkel:

1. Azels6 sokk leadasat kovetéen az ,Y-bol X” feltétel médosul az utols6 24 intervallumbdl 18 helyett 14
kezelend6 intervallumra (24-b6l 14).

2. Atartésséagi tényez6 mindig két intervallumra van beallitva (tehat a SMART Charge (Intelligens téltés)
funkcié nem maédositja).

A SOKK HULLAMFORMAJA ES POLARITASA

A sokk hullamforméja 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 késziilék 1000 ms idén keresztil nem érzékel
szinkronizaciora alkalmas eseményt, ilyenkor aszinkron médon adja le a sokkot.

A készulék automatikusan kivalasztja a terapiahoz a-megfeleld polaritast. Standard és forditott polaritasu sokk
leadasara is alkalmas. Ha egy sokk nem konvertalja az arrhythmiat, s tovabbi sokkok valnak sziikségessé, a
készllék automatikusan megforditja a polaritast minden egyes leadott sokk utan. A sikeres sokk polaritasat a
készllék tarolja, és a kés6bbi epizédok kezelését ezzel a polaritassal kezdi. A polaritas kivalaszthat6 az
Induction (Indukcio) és a Manual Shock (Kézi sokk) eljaras soran is, a készileék altal végzett tesztelés
megkonnyitése érdekében.

SOKKOLAS UTANI BRADYCARDIA ELLENI INGERLESI TERAPIA

A készilék opcionalisan sokkolas utani, szlikség' szerinti, bradycardia elleni ingerlési terapiat végez. Ha a
programozdval engedélyezték, a bradycardia elleni ingerlés nem programozhaté médon 50 bpm frekvenciaval
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torténik legfeliebb 30 masodpercen keresztil. Az ingerlés rogzitett, 200 mA aramerésséggel és 15 ms
hosszusagu, bifazisos hullamformaval torténik.

Az ingerlés gatlodik, ha a sajat frekvencia tébb mint 50 bpm. Ezenkivil a sokk utani ingerlés befejezédik, ha a
késziilék tachyarrhythmiat érzékel, vagy magnest helyeznek a késziilékre a sokk utani ingerlés kézben.

KEZI ES MENTO JELLEGU SOKK LEADASA

A programoz¢ utasitasara a késziilék kézi, valamint menté jellegii sokkot tud leadni. A Manual shocks (kézi
sokkok) energiaja beallithaté 10 és 80 J kozétt, 5 J-nyi Iépésekben. A mentd jellegli sokkok nem
programozhatok, a maximalisan leadhat6 80 J energiajuak.

MEGJEGYZES: Hamentd jellegii sokk leadaséra utasitas torténik, mikozben a magnes a késziilékre van
helyezve, a készlilék leadja a sokkot, azonban ha a menté jellegli sokkra adott utasitas utan helyeznek ra
magnest, ez megszakitja a sokk leadasat. A részletes informaciokat lasd: "Magnes hasznalata az S-ICD
rendszerrel" a 39. oldalon.

MEGJEGYZES: A mentd jellegli sokk megszakitia-az MRI Protection Mode (MRI-védelem) médot.

Az S-ICD rendszer tovabbi funkcioi

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

A kondenzator automatikus tjraformazasa

A készlilék automatikusan elvégez egy teljes energiaju (80 J) kondenzator-ujraformazast, amikor kiléptetik a
tarolasi médbol; valamint négy hénaponkeént; az elektiv csere jelzésig (ERI). Az Gjraformazas energidja és
id6kdze nem programozhaté. A kondenzator automatikus Ujraformazasanak intervallumat a késziilék
visszaadllitja, miutan 80 J toltést ad le vagy megszakitja a sokkolast.

Bels6 figyelmezteté rendszer — Hangjelz6 szabalyozasa

A késziilék egy belsé figyelmeztetd rendszert (hangjelzét) tartalmaz, amely hangjelzéssel figyelmeztetheti a
beteget a késziilék bizonyos olyan allapotaira, amelyek az orvos azonnali felkeresését igénylik. llyen allapotok
példaul a kdvetkezok:

. Elektiv csere (ERI) és Elettartam vége (EOL) jelzések (Iasd: "Adatok tarolasa-és elemzése" a 35. oldalon)
. Az elektrédimpedancia a tartomanyon kiviil

. Hosszu toltési id6

. A készulék épségének sikertelen tesztelése

. Szabalytalan elemlemertilés

A belsé figyelmeztetd rendszer automatikusan aktivalodik a beliltetéskor. Ha a figyelmeztetést kivaltd allapot
1ép fel és a hangjelz6 be van kapcsolva, akkor a késziilék kilenc éranként, 16 masodpercen keresztiil 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 késziilékébél jové hangot hall, azonnal forduljon
kezel6orvosahoz.

A Beeper (Hangjelz8) bekapcsolhato a kérhazban bemutatas vagy a hallhatésag értékelése céljabdl ugy, hogy
a programozé segitségével, az alabb leirtak szerint tesztelik a Beeper (Hangjelz6) hangjelzését.

Végezze el a kdvetkezé Iépéseket a Beeper (Hangjelz6) beprogramozasahoz:
1. A Utilities (Kellékek) képernyén valassza a Beeper Control (Hangjelz szabalyozasa) lehetéséget.

2. Valassza ki a Test Beeper (Hangjelz6 tesztelése) gombot a Set Beeper Function (Hangjelz6
mikodésének bedllitasa) képernydrol.

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

4. Haa Beeper (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 (Hangjelz6) nem hallhato a beteg szamara, akkor er6sen ajanlott a LATITUDE NXT rendszeren
vagy a rendel6ben végzett, harom havonta litemezett ellenérzés a késziilék teljesitményének monitorozasa
érdekében.

Amikor a Beeper (Hangjelz6) ki van kapcsolva, a késdébbi lekérdezésekkor a Device Status Since Last Follow-
up (Készilékallapot a legutobbi ellendrzés 6ta) képernydn egy értesités jelzi, hogy a hangjelzé ki van
kapcsolva.

Amikor a Beeper (Hangjelzé) ki van kapcsolva, a késziilék nem ad hangjelzést, amikor a kdvetkez6k
valamelyike bekévetkezik:

. A programozoé csatlakozik a késziilékhez
. Rendszerhiba 1ép fel
. Magnest tartanak a készilék folé

FIGYELMEZTETES: Eléfordulhat, hogy.a Beeper (Hangjelzd) az MRI-vizsgalat utan tébbé mar nem
hasznalhat6. Az MRI-késziilék 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
készlléket kiléptetik az MRI Protection Mode (MRI-védelem) médbdl. Az MRI-vizsgalat el6tt az orvosnak és a
betegnek meg kell fontolnia az MRI-eljaras elényét a hangjelz6 elvesztésének kockazatahoz képest. MRI-
vizsgalat utan erésen ajanlott a beteget LATITUDE NXT-n ellendrizni, ha ez még nincs folyamatban. Egyéb
esetben erésen javasolt a rendel6ben végzett, haromhavonta idézitett ellenérzés a késziilék teljesitményének
monitorozasa érdekében.

A rendszer 6nmagatdl kikapcsolja a Beeper (Hangjelz®) funkcioét, amikor MRI Protection Mode (MRI-védelem
maod) van beprogramozva. A Beeper (Hangjelz6) kikapcsolt allapotban marad az MRI Protection Mode (MRI-
védelem méd) modbdl térténd kilépéskor. A hangjelzd a Beeper Control (Hangjelz szabalyozasa) lehetéség
segitségével kapcsolhaté be Ujra.
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A Beeper (Hangjelz8) a késziilék alaphelyzetbe allitdsanak készénhetéen még akkor is bocsat ki hangot,
amikor a hangjelzé ki van kapcsolva. MRI-vizsgalatot kévetéen azonban a késziilékben talalhatd Beeper
(Hangjelz6) hangereje csokkeni fog, akar nem hallhato szintre is.

A Beeper (Hangjelzd) funkciéval kapcsolatos tovabbi tajékoztatast az MRI hasznalataval kapcsolatos miiszaki
utmutatéban talalja meg, vagy forduljon'a Boston Scientific vallalathoz a hatlapon talalhato elérhet6ségen.

Arrhythmia indukcidéja

A késziilék lehetbvé teszi a tesztelését azzal, hogy kamrai tachyarrhythmiat tud kivaltani. A programozé
utasitasara a belltetett rendszer 200 mA teljesitményi és 50 Hz frekvenciaju ingerlést tud végezni. Az ingerlés
maximalis id6tartama 10 masodperc.

MEGJEGYZES: Az indukcidohoz a késziiléket TherapyOn (Terépia bekapcsolva) allapotba kell programozni.

FIGYELMEZTETES: A beiiltetés és az ellenérz6 vizsgalat kézben mindiglegyen elérhets kiils6 defibrillator,
valamint cardiopulmonalis Ujraélesztésben jaratos szakszemélyzet. Ha nem szlintetik meg idében, az indukalt
kamrai tachyarrhythmia a beteg halalahoz vezethet.

Rendszerdiagnosztika

Az'S-ICD rendszer tervezett id6kozonként automatikusan diagnosztikai ellenérzést végez.

A subcutan elektrod impedanciaja

Hetente egyszer a késziilék teszteli a subcutan elektréd épségét egy kiiszob alatti energia-impulzus
leadasaval. A Summary report (Osszefoglalé jelentés) ,Ok” szdveggel jelzi, hogy a mért impedancia a normal
tartomanyban van, 400 ohm alatt. A 400 ohm fol6tti értékek a belsé figyelmeztetd rendszer (sipold hangjelzés)
aktivalodasat okozzak.

MEGJEGYZES: Ha a készilléket kiléptetik a tarolasi moédbol, de nemliltetik be, a belsé figyelmeztets
rendszer aktivalodik a heti automatikus impedanciamérés kdvetkeztében. A késziilék altal adott sipolas ilyen
esetben normalis.

Ezenkivil a készllék minden sokk leadasa alkalmaval méri a'subcutan elektrod impedanciajat, és tarolja a
sokkolaskor mért impedancia értékeét, kijelzi az epizéd adatai kdzbtt, és kdzvetlenill a sokk leadasa utan kijelzi a
programozé képernydjén is. A sokkolaskor mértimpedancianak 25 és 200 ohm kéz6tt kell lennie. 200 ohm
folotti érték jelentése esetén a belsé figyelmeztetd rendszer aktivalodik.

FIGYELMEZTETES: A magas sokkol6elektréd-impedancia csdkkentheti a VT/VF konverzié sikerességét.

FIGYELMEZTETES: A késziilék altal jelentett, egy sokk leadasakor mért, 110 ohm-nal magasabb sokkolasi
impedancia a rendszer nem optimalis elhelyezését jelezheti. Ugyelni kell arra, hogy mind a pulzusgeneratort,
mind az elektrodot kdzvetlenll a fasciara helyezze Ugy, hogy ne legyen alatta zsirszovet. A zsirszovet
jelentésen megndvelheti az impedanciat a nagyfesziltségii sokkaram atjaban.

FIGYELMEZTETES: A pulzusgenerator &ltal jelentett, egy sokk leadasakor mért, 25 ohmnal-alacsonyabb
sokkolasi impedancia a pulzusgenerator hibajat jelezheti. A sokk leadasa esetleg nem volt megfeleld; és/vagy a
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pulzusgenerator altal végzett terapia a késébbiekben zavart szenvedhet. Ha 25 ohmnal alacsonyabb
impedanciardl kapunk jelentést, ellendrizni kell a pulzusgenerator megfelel6 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.

A késziilék épségének ellendrzése

A beliltetett rendszer automatikusan elvégzi-a Device Integrity Check (A késziilék épségének ellenbrzése)
miveletet naponta, valamint minden alkalommal, amikor a programozé egy bediltetett késziilékkel kommunikal.
A teszt a késziilékben szokatlan allapotokat keres, és ha talal, a rendszer értesitést ad vagy a pulzusgenerator
belsé figyelmeztet6 rendszerén keresztiil, vagy a programozé képernyéjén.

Elemteljesitmény-ellen6rzé rendszer

A késziilék automatikusan ellenérzi az elem allapotat, hogy figyelmeztethessen az elem kdzelgé lemertilésére.
Kétilyen jelzés jelenik meg Uzenet formajaban a programozoén, mindkettét az elem csdkkend fesziltsége valtja
ki: Az ERI és az EOL allapotot a késziilék hangjelzéje is jelzi.

. Elective Replacement Indicator (ERI) (Elektiv csere jelzés): ERI észlelése esetén a késziilék még
legaldbb harom hénapig fog kezelést végezni, halegfeljebb hat maximalis energidju feltdltés, illetve sokk
torténik. A beteget el6 kell jegyezni a készulék cseréjére.

. End of Life (EOL) (Elettartam vége): Az EOL jelzés észlelése esetén a késziiléket azonnal cserélni kell.
Haa készuilék EOL allapotot jelez, lehetséges, hogy mar nem képes terapiat végezni.
MEGJEGYZES: -LATITUDE riasztas keletkezik, amely utén a LATITUDE NXT nem lesz képes a
késziilék tavoli lekérdezésére.
FIGYELMEZTETES: Az ERI allapot elérése utan végzett MRI-vizsgalat az elem idd el6tti lemeriiléséhez, a
késziilékcsere id6ablakanak lerovidiiléséhez, vagy a terapia hirtelen leallasahoz vezethet. Miutan elvégezte az
MRI-vizsgalatot egy olyan késziléken, amely elérte az ERI allapotot, ellendrizze a pulzusgenerator mikodését,
és jegyezze el6 a beteget készulékcserére.

Adatok tarolasa és elemzése

Az EMBLEM S-ICD (modellszam: A209) készulék legfeljebb 25 kezelt €s 20 nem kezelt tachyarrhythmias
epizéd S-EKG felvételét tarolja.

Az EMBLEM MRI S-ICD (modellszam: A219) készilék legfeljebb 20 kezelt és 15 nem kezelt tachyarrhythmias
epizéd S-EKG felvételét, valamint legfeljebb 7 pitvarfibrillacios epizédot tarol.

Az 6sszes EMBLEM S-ICD készlilék csak akkor tarolja a kezelt vagy nem kezelt epizddot, ha odaig eljut, hogy
elkezdédik a kondenzator toltddése. A késziilék tarolja a legutébbi ellendrzé vizsgalat ta, illetve a beliltetés 6ta
tortént epizodok és terapias sokkok szamat. A programozébdl vezeték nélkili kommunikacio segitségével
letdltédnek a tarolt adatok elemzés és jelentések nyomtatasa céljabol.
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MEGJEGYZES: A pulzusgenerator nem térolja a programozd altal utasitott ments jellegii sokkok, kézi
sokkok, indukcios tesztek és a programozéval valé kommunikacié k6zben tértént epizédok adatait. A
programozé segitségével, a Hold to induce (Indukciéhoz tartsa lenyomva) gomb lenyomasaval végzett
indukcios tesztelési epiz6d adatait a programozo tarolja, és letdlthetd rola S-EKG forméajaban. (Tovabbi
informacidkért lasd az EMBLEM S-ICD programozé felhasznaldi kézikényvét.)

MEGJEGYZES: A késziilék nemvtarolja a Conditional Shock zone (Feltételes sokkolési zona) hatérértékével
egyenld vagy annal alacsonyabb szivfrekvencidval jaré SV T-epizédokat.

Kezelt epizédok

Mindegyik kezelt epizéd esetében legfeljebb 128 masodpercnyi S-EKG adatot tarol a készulék:

. Els6 sokkolas: 44 masodpercnyi S-EKG a kondenzator toltése el6tt, legfelijebb 24 masodpercnyi a
sokkolas elétt 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 epizédok

A nem kezelt epizodok esetében a késziilék az epizdd elétt 44 masodpercnyi és az epizodbdl legfeljebb 84
masodpercnyi S-EKG adatot tarol. A nem kezelt epizodok k6zben a normal sinusritmus visszatérés esetén leall
az S-EKG adatok tarolasa.

Pitvarfibrillacios epizédok

Az AF Monitor funkciéval rendelkezé EMBLEM MRI.S-ICD (modellszam: A219) naponta legfeljebb egy olyan
pitvarfibrillacios epizédot tarol, amelyben a rendszer pitvari arrhythmiat észlelt. Legfeljebb a hétlegutdbbi
pitvarfibrillaciés epizéd S-EKG (44 masodperc hosszusagu) tarolhato el.

Rogzitett S-EKG

Az S-EKG rogzithet6 valds idében, ritmusfelvételen, ha a késziilék aktivan kapcsolodik a programozéhoz
vezeték nélkiili telemetridval. Tovabbiinformaciokért lasd az EMBLEM S-ICD programozd felhasznaldi
kézikdnyvét.

Az S-EKG ritmuscsikon lathato jelolések
A rendszer az S-EKG-n megjegyzésekkel azonosit (2. tablazat S-EKG jeldlések a programozé képernydjén és
a nyomtatott jelentéseken, a 37. oldalon) bizonyos, a tarolt epizdd soran tortént eseményeket. Példaként

szolgald megjegyzések lathatdk a programozo kijelzéjén (7. abra A programozo képernydjén lathatd jelolések,
a 37. oldalon) és a nyomtatott jelentésen (8. abra Nyomtatott jelentésen lathato jellések; a 38: oldalon).
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2. tablazat S-EKG jelolések a programozoé képernydjén és a nyomtatott jelentéseken

Leiras Jelolés
Toltés? C
Erzékelt iités S
Zajos Utés N
Ingerelt Utés P
Tachycardia detekcioja T
Elvetett ltés .

Visszatérés normal sinusritmusra?

Sokk

elérhetdk

'I
Az epiz6d adatai tdmoritve vannak vagy hem I

a. Ajeldlés lathaté a nyomtatott jelentésen, de nem jelenik meg aprogramozé képernydjén:

7.abra A programozé képernydjén lathato jelolések



8.abra Nyomtatott jelentésen lathato jelolések

Betegadatok

A késziiléken a kdvetkez6 betegadatokat lehet tarolni, valamint lekérni és frissiteni a programozé segitségével:
. A beteg neve

. Az orvos neve és elérhetésége

¢ A készilék és a subcutan elektréd azonositasi adatai (modellszam és sorozatszam) és a bedltetés

datuma
. Patient Notes (A beteggel kapcsolatos megjegyzések) (megjelennek a késziilékhez valé csatlakozaskor)
AF MONITOR

Az AF Monitor funkcié az EMBLEM MRI S-ICD (modellszam: A219) esetén elérhetd és célja a pitvarfibrillacio
diagnézisanak eldsegitése. A Physiobank nyilvanos adatbazisbdl szarmazo adatok egy részhalmazat
felhasznalo belsé laboratoriumi-mérések 87%-nal nagyobb vagy azzal egyenl6 érzékenységet és 90%-nal
nagyobb vagy azzal egyenlé pozitiv prediktiv értéket mutattak kiaz AF Monitor esetén:

Az AF Monitor funkcié-arra szolgal, hogy értesitse az orvost, amikor a rendszer egy 24 éras periéduson belll
legalabb hat percig tarté pitvarfibrillaciot észlel. A-hat perc kumulativ, és egyetlen arrhythmiat vagy tébb
révidebb arrhythmiat tartalmazhat, amelyek bekdvetkezhetnek egymas utan vagy barmikor egy 24 6ras idészak
alatt. A pitvarfibrillaciét a rendszer 192 Utéses ablakok segitségével észleli. Egy ablakban az (itések tébb mint
80%-anak pitvarfibrillaciénak kell lennie a teljes ablak esetén az akkumulaciohoz. Ez alapjan lehet, hogy az AF
Monitor funkcié alulbecsli a pitvarfibrillacio 6sszes idejét bizonyos révid ideig tartd pitvarfibrillacios
arrhythmiakkal vagy epizédokkal rendelkezé betegek esetén.

A pitvarfibrillacié észlelése utan a pitvarfibrillacio diagnézisanak megerdsitéséhez az orvosnak mas klinikai
informacidkat és diagnosztikai vizsgalati eredményeket; példaul a Holter monitorozast is figyelembe kell vennie.
A pitvarfibrillacié diagnézisanak megerdsitése utan fontolja meg az AF Monitor funkcié kikapcsolasat.

Az AF Monitor gomb kivalasztasaval az alabbi statisztikak érhetdk el a programozé képernyéjén:

1. Napok mért pitvarfibrillaciéval: megadja azoknak a napoknak a szamat a legutébbi 90 napban, amikor a
készUlék pitvarfibrillaciot észlelt.
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2. Mért pitvarfibrillacié becslése: megadja az észlelt pitvarfibrillaciok 6sszesitett szazalékat a legutébbi 90
napban.

Tovabba a késziilék minden olyan 24 éras id6szak esetén, amelynek soran pitvarfibrillaciét észlelt, eltarol egy
AF epizdédhoz tartozé S-EKG-t. A pitvarfibrillacios epizddrol készitett S-EKG-t a késziilék csak a kdvetkezd
koérulmények fennallasa esetén tarolja:

1. egy napon beliil legalabb hat percnyi pitvarfibrillaciot észlelt, amelyek egymas utani vagy nem egymas
utani AF-ablakokban kovetkeztek be; ES

2. két egymast kdvetd ablakban is észlelhetd AF.

Az S-EKG-t mas pitvarfibrillacids statisztikakkal egyiitt kell hasznalni a pitvarfibrillacio jelenlétének
megerdsitésére. Legfeljebb a hét legutdbbi pitvarfibrillacios epizéd S-EKG (44 masodperc hosszusagu)
tarolhato-el.

Az AF Monitor statisztikakata Summary Report (Osszefoglalé jelentés) tartalmazza, valamint a pitvarfibrillaciés
epizéd S-EKG-k kinyomtathatok az Episode Reports (Epizédjelentések) nyomtatasi lehetéséggel. Az AF
Monitor informéciok, valamint a trend is elérhet6 a LATITUDE NXT rendszeren a programozhaté riasztassal
egyitt.

MEGJEGYZES: Az AF Monitor funkcié kikapcsolasa el6tt nyomtassa ki a kivéant jelentéseket és/vagy mentse
a munkamenet adatait (a Munkamenet befejezése lehetéség segitségével). Amikor az AF Monitor funkcié ki
van kapcsolva, az aktualisan tarolt AF Monitor statisztikak téri6dnek és ezutan mar nem nyomtathatok ki és
nem menthetok.

Magnes hasznélata az S-ICD rendszerrel

A Boston Scientific 6860-as modellszamu magnes (a magnes) egy nem steril tartozék, amely sziikség esetén a
késziilék altal leadott terapia ideiglenes gatlasara hasznalhaté. A Cameron Health 4520-as modellszamu
magnes behelyettesithet6é a Boston Scientific magnessel erre a célra.

MEGJEGYZES: Ha a terédpia hosszu ideji felfiiggesztése kivanatos, javasolt lehet6ség esetén a méagnes
alkalmazasa helyett a pulzusgenerator miikédését médositani a programozé segitségével.

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

A terapia felfliggesztése magnes hasznalataval:

1. HELYEZZE a magnest a készulék fejrésze vagy az alsé éle folé az alabb lathaté médon:; 9. abra A
magnes kezd6 pozicidja a terapia felfliggesztéséhez, a 40. oldalon.

2. FIGYELJEN a sipol6 hangjelzésre (ha szlikséges, hasznaljon fonendoszkdpot). A terapia nincs
felfiggesztve, csak akkor, ha sipolé hangjelzés hallhatd. Ha nem hallatszik sipolas, prébalkozzon mas
pozicidkkal az abran lathato sziirke arnyékos célterlileteken belll, amig sipol6 hangjelzés nem hallatszik
(10. abra Az a terllet, amelyre helyezve a magnes a legnagyobb valdszinliséggel felfiggeszti a terapiat,
a 41. oldalon). A magnessel pasztazza végig a célteriiletet vizszintesen és figgdlegesen, a nyilak altal
jelzett iranyokban. Minden kiprobalt helyzetben tartsa a magnest egy masodpercen keresztil (koriilbelil
egy masodpercig tart, amig a pulzusgenerator reagal a magnesre).
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MEGJEGYZES: Ha a hangjelz6 ki van kapcsolva vagy a betegen MRI-vizsgélatot végeztek,
eléfordulhat, hogy a hangjelz6 nem hallhaté. Az ilyen betegek esetén sziikséges lehet a programozot
hasznalni a terépia felfiiggesztésére.

3.  Aterapia folyamatos felfliggesztéséhez TARTSA a magnest egy helyben. A sipolas 60 masodpercig
folytatédik, mikdzben a magnest a helyén tartja. A sipol6 hangjelzés 60 masodperc utan megszinik, de a
terapia tovabbra is gatolt, amig a magnest el nem mozditjak.

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 elkezd6djon. Ezt a Iépést sziikség
szerint lehet ismételni.

4. Apulzusgenerator normal mikodésének folytatasahoz TAVOLITSA EL a magnest.

9.abra A magnes kezd6 pozicioja a terapia felfiiggesztéséhez
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10. abra . Az a teriilet, amelyre helyezve a magnes a legnagyobb valésziniiséggel felfiiggeszti a terapiat
Magnes hasznalata mélyre beiiltetett implantatumu betegek esetében

Vegye figyelembe a kdvetkezéket, ha magnest hasznal mélyre beiiltetett implantatumu betegek esetében:

. Ha a pulzusgenerator pontos elhelyezkedése nem egyértelm(, sziikségessé valhat a magnest a
testfeliilet nagyobb részén, a pulzusgenerator feltételezett helye kornyékén kiprobalni. Amig sipold
hangjelzés nem hallhatd, addig a terapia nincs felfliggesztve.

. A mélyre Ultetett késziilek altal adott sipolast nehéz lehet meghallani. Sziikség esetén hasznaljon
fonendoszkopot. A magnes megfelelé elhelyezkedését csak a sipold hangjelzés detekcidja utjan lehet
megerdsiteni.

. A sipolas és ezzel egylitt a terapia gatldsa nagyobb valdszinlségu kivaltasara hasznalhaté egymasra
helyezve tébb magnes is.

. Ha nem lehet sipold hangjelzést hallani, akkor ilyen betegek esetén lehet, hogy a programozét 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 a magnesvalaszt.
Ebben az esetben a magnes nem alkalmazhaté a terapia gatlasara.
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A magnesvalasz és a pulzusgenerator médja

A magnesnek a pulzusgeneratorra kifejtett hatasa attél fligg, hogy a pulzusgenerator milyen médba van
programozva (lasd: 3. tablazat Magnesvalasz, a 42. oldalon).

3.tablazat Magnesvalasz

Pulzusgenerator Magnesvalasz
médja

Sh}zl;c Mode (Tarolasi | . A magnes észlelése esetén egyetlen sipolas hallhaté
mo

Therapy On(Terdpia | . * A késziilék sziinetelteti az arrhythmiak detekcidjat és a terapiat, amig a

bekapcsolva) magnest el nem tavolitjak

. A hangjelz6é minden észlelt QRS-komplexum esetén sipol 60 masodpercen
keresztiil vagy a magnes eltavolitasaig, amelyik elébb bekdvetkezik

. A programoz6 altal utasitott menté jellegl sokk vagy kézi sokk megszakad,
ha a méagnes felhelyezése a sokk utasitasa utan tortént?
. Megszakitja a sokkolas utani ingerlést

. Megakadalyozza az arrhythmiaindukcios tesztelést

Therapy Off (Terapia |« A hangjelz8 minden észlelt QRS-komplexum esetén sipol 60 masodpercen
kikapcsolva) keresztiil vagy a magnes eltavolitasaig, amelyik elébb bekdvetkezik

’ A programozo altal utasitott ment6 jellegli sokk vagy kézi sokk megszakad,
ha a méagnes felhelyezése a sokk utasitasa utan tortént?

. Megszakitja a sokkolas utani ingerlést

MRI Protection Mode |.7."  Amagnesvalasz ki van kapcsolva
(MRI-védelem mad)

a. A programozo altal utasitott mentd jellegli sokkot vagy kézi sokkot a késziilék leadja, ha az utasitds adasakor a magnes mar
fel volt helyezve.

MEGJEGYZES: Ha a mégnest egy kezelt vagy nem kezelt epizéd alkalméaval hasznaljak, az epizéd nem

MEGJEGYZES: A mégnes alkalmazésa nem befolyasolja a késziilék és a programozé koz6tti vezeték nélkiili
kommunikaciot.

MEGJEGYZES: Ha a hangjelz6 ki van kapcsolva vagy a betegen MRI-vizsgalatot végeztek, eléfordulhat,
hogy a hangjelzé nem hallhato.
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Kétiranyu csavarhuzo

A pulzusgeneratorral egyiutt egy 6628-as modellszamu csavarhizoé talalhato a steril talcaban. Ez szolgal a #2-
56-os rogzitécsavarok, a beszorult régzitécsavarok és rogzitdcsavarok megszoritasara és kilazitdsara ezen a
késziiléken, valamint mas olyan Boston Scientific pulzusgeneratoron és vezetéktartozékon, amely teljesen
kicsavarva szabadon forgé régzitécsavarokat tartalmaz (az ilyen régzit6csavarok jellemz&en fehér
tomitédugoéval vannak ellatva):

A csavarhuzé kétiranyu csavarasra alkalmas, és el6re be van allitva tgy, hogy megfelel6 forgatényomatékot
fejtsen ki a rogzitécsavarra, és ha elérte ezt'a nyomatékot, a racsnis mechanizmus nem engedi a tovabbi
megszoritast. A racsnis mechanizmus megakadalyozza a tulzott mértékli megszoritast, amely karosithatna a
késziiléket. A szorosan becsavart régzitécsavarok meglazitasat teszi lehetévé, hogy a csavarhtzéval nagyobb
nyomaték fejthetd ki az ramutato jarasaval ellenkezé iranyban, mint az 6ramutaté jarasanak iranyaban.

MEGJEGYZES: Tovabbi biztositékként a csavarhiizé csticsa Ugy van kialakitva, hogy letorjén, ha az elére
beallitott forgatdnyomatékoknal nagyobb nyomatékkal prébaljak hasznélni. Ha ez megtérténik, a letort véget
csipesszel ki kell venni a régzitécsavarbol.

Ez a csavarhtizé hasznalhaté mas Boston Scientific pulzusgeneratorok és vezetéktartozékok olyan
régzitécsavarjainak kilazitdsara, amelyek a meglazitas végén megszorulnak (az ilyen rogzitécsavarok
jellemzéen atlatszo tomitédugdval vannak ellatva). Az ilyen rogzitdcsavarok kicsavarasa esetén azonban ne
forgassa tovabb a csavarhuzét, ha a régzitécsavar érintkezésbe kerllt a megallité mechanizmussal. Ennek a
csavarhizénak az éramutaté jarasaval szemben kifejtheté nagyobb forgatényomatéka miatt az ilyen
régzitécsavarok beszorulhatnak, ha erésen rahizza a megallité- mechanizmusra.

AZ S-ICD RENDSZER HASZNALATA
Sebészi elokészités
A beliltetés el6tt a kdvetkezbket vegye figyelembe:

Az S-ICD rendszer ugy van tervezve, hogy anatémiai tajékozédasi pontok alapjan tltessék be. Javasolt
azonban a beiiltetés elétt egy mellkasrontgen-vizsgalatot végezni, és ellendrizni, hogy nincs-e jelen kiiléndsebb
anatémiai eltérés (példaul dextrocardia). Fontolja meg a beiiltetett rendszeregységek és/vagy a bemetszések
tervezett helyének megjelolését az eljaras el6tt, anatomiai tajékozodasi pontok vagy fluoroszképia
segitségével. Tovabba, ha el kell térni a beliltetési utasitasoktdl a beteg testmérete vagy alkata okan, ez csak
akkor ajanlott, ha a mitét elétt attekintették a mellkasrontgen-felvételt.

FIGYELMEZTETES: Figyelmesen Kell eljarni a beiiltetett késziilékhez képest ipszilateralis kar
elhelyezésekor, hogy ne sériiljon meg a nervus ulnaris és a plexus brachialis, mikozben a beteg hanyatt fekvé
helyzetben van a készllék beliltetése soran, valamint'a VF indukcid vagy a sokkleadas el6tt. A beteget ugy kell
elhelyezni, hogy a kar legfeljebb 60°-0s szdgben tavolodjon el a testtdl, és kifelé forditott poziciéban (tenyérrel
a karnak egy kartamaszhoz valo régzitése a szokasos gyakorlat. Ne rogzitse tul szorosan a kart a defibrillacios
tesztelés soran. A térzs megemelése egy ék hasznalataval szintén megfeszitheti a vallizlletet, ez elkeriilendé a
defibrillaciés tesztelés soran.
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A csomagolas tartalma

Tiszta, szaraz helyen tarolando. A pulzusgenerator csomagolasa a kdvetkezé el6re sterilizalt elemeket
tartalmazza:

. Egy kétiranyu csavarhizé
Tovabba, a termékdokumentacié is-mellékelve van.

MEGJEGYZES: A tartozékok (példaul a csavarhiizé) csak egyszeri hasznélatra szolgalnak. Ezeket tilos
Ujrasterilizalni vagy Ujrafelhasznalni.

Beiiltetés
Attekintés

Ebben a részben ismertetjiik az S-ICD rendszer beliltetéséhez és teszteléséhez sziikséges informacidkat,
tobbek kézott a kovetkezoket:

. A pulzusgenerator (a ;készllék”) belltetése
. A subcutan elektréd (az ,elekirdd”) beliltetése az elekirodbeliltetd eszkézok segitségével
. A készulék beallitasa és tesztelése a programozd segitségével.

FIGYELMEZTETES: Az 6sszes Boston Scientific' S-ICD beiiltethetd 6sszetevé kizarélag a Boston Scientific
vagy a Cameron Health'S-ICD rendszerrel valé hasznalatra szolgal. Az S-ICD rendszer 6sszetevéinek egy nem
kompatibilis 6sszetevéhoz valo csatlakoztatasat nem tesztelték, az az életmenté defibrillacids terapia
sikertelenségéhez vezethet.

FIGYELMEZTETES: ' A rendszer beiiltetését nem lehet Ill-as (és ennélmagasabb) MRI-zénaban végezni a
biztonsagos MR-gyakorlatokrol sz6l6, kévetkez6é dokumentum alapjan: American College of Radiology
Guidance Document on MR Safe Practices’. A pulzusgeneratorokkal és az elektrédokkal hasznalt néhany
tartozék, beleértve a csavarhizot és az elektrodbelilteté eszkdzoket, nem MR-feltételes, és nem szabad az
MRI-vizsgalohelyiségbe; a vezérlbhelyiségbe, illetve a lll-as vagy a 1V-es MRI-zénaba vinni.

MEGJEGYZES: Ha az elektrodcsatlakozot nem fogja csatlakoztatni-a pulzusgenetatorhoz az elektrod
beliltetésekor, a zseb bemetszésének zarasa elétt az elektrodcsatlakozot le kell zarni. A vezetékkupak
kifejezetten erre a célra szolgal. A vezetékkupak régzitéséhez helyezzen kéré egy varratot.

MEGJEGYZES: Boston Scientific/Cameron-Health elektrédot kell hasznéini ahhoz, hogy a beiiltetett
rendszer MR-feltételesnek minéstiiljén. A hasznalati feltételek teljesité séhez sziikséges rendszerésszetevék
modellszama az MRI hasznalataval kapcsolatos miiszaki utmutatéban talalhato.

A késziiléket és a subcutan elektrédot jellemzéen subcutan ultetik be a mellkas bal oldalara. Az
elektrodbeliltetd eszk6zdk szolgalnak a subcutan alagutak kialakitasara, amelyekbe az elektrodot behelyezik. A
defibrillacios tekercset a szegycsonttal parhuzamosan, a mély fascia kdzvetlen kdzelében vagy azzal
érintkezésben, a zsirszévet ala, a szegycsont k6zépvonalatol kérilbeltl 1-2 centiméter tavolsagra kell

7. Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson. Imaging
2013;37:501-530.
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elhelyezni (11. dbra Az S-ICD rendszer elhelyezése (3501 modellszamu elektrdd Id. itt:), a 45. oldalon és 12.
abra Subcutan szévetrétegek, a 46. oldalon).

X0
11.abra Az S-ICD rendszer elhelyezése (3501 modellszamu elektrod Id. itt:)
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[1] bér, [2] hipodermalis réteg, [3] zsirszovet, [4] mély fascia, [5] subfascialis szOvet (izom vagy csont), [6] a
subcutan alagutak és az S-ICD subcutan elektréd helyes elhelyezkedése

12. abra Subcutan szovetrétegek

A pulzusgenerator és az elektréd kilonbdzd technikak alkalmazasaval helyezhetd el. Az orvos preferencidja és
a beteg mérlegelése alapjan kell kivalasztani a-belltetési moédszert a subcutan elektréd optimalis
elhelyezésének biztositasahoz a fascialis sikban.

Ugyelni kell arra, hogy mind a pulzusgeneratort, mind az elektrodot kdzvetleniil a fasciara helyezze ugy, hogy
ne legyen alatta zsirszdvet. A zsirszdvet jelentésen megnévelheti az impedanciat a nagyfesziiltségii sokkaram
utjaban.

AVT/VF konverzié magas sikerességi aranya érdekében a rendszert tgy kell elhelyezni, hogy a leheté
legnagyobb szivtémeg keriiljon a pulzusgenerator és az elektrod k6zé. Ez hozza |étre a legjobb vektort a
defibrillaciés aram szamara az elfogadhat6 €rzékelési-paraméterek megtartasa mellett. Ennek eléréséhez az
elektrodot a szegycsonttal parhuzamosan kell elhelyezni a fascia k6zéps6é és parasternalis vonala kdzé ugy,
hogy minimalis zsirszdvet legyen a sokkolé elektrodatekercs és az érzékelésikontakt terliletek alatt. A
pulzusgeneratornak is a fascian kell elhelyezkednie, alatta minimalis zsirszOvettel, tovabba a kdzéps6 vagy a
posterior axillaris vonalon. A pulzusgenerator intermuscularis elhelyezése elésegiti a posterior pozicié és a
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kérnyez6 szovetekkel valé megfelel6 elektromos kontaktus elérését. Sem az elektrédot, sem a
pulzusgeneratort nem szabad a szivtdmeg alatt elhelyezni.

A rendszer elhelyezését kévetéen, ha nem sikerilt a VT/VF konverziét megfeleld biztonsagi rahagyas mellett
elérni a defibrillacids tesztelés vagy a kés6bbi spontan ambulans epizéd(ok) soran, az orvosnak meg kell
vizsgalnia az elektrod és a pulzusgenerator helyzetét is anatomiai tdjékozodasi pontok vagy réntgen/
fluoroszkoépia segitségével. Emellett a sokkol6 elektréd impedanciajat is értékelni kell.

FIGYELMEZTETES: A magas sokkoldelektréd-impedancia csékkentheti a VT/VF konverzié sikerességét.

A sokkol6 elektréd magas impedancidja a megfelel6 szdveti kontaktus hianyaval, a pulzusgenerator és az
elektrod nem megfelelé mechanikai kapcsolataval vagy bizonyos kéros allapotokkal lehet 6sszefliggésben,
illetve egyebek mellett az alabbi tényezéknek is betudhato:

. zsirszovet a pulzusgenerator alatt, vagy ami gyakoribb, az elektréd sokkolé tekercse alatt;

. levegd bejutasa a bemetszés(ek)tél proximalisan (sterndlis csatorna vagy pulzusgenerator-zseb);
. az elektréd marginalis behelyezése vagy csatlakozasa a pulzusgenerator fejrészén bellil;

. toérmelék a pulzusgenerator fejének nyilasaban;

. nagy.testalkatu paciens;

. apulzusgenerator vagy az elektrod jelentésebb elmozdulasa (az ambulans idészakban) — példaul ha a
pulzusgenerator vagy az elektrod elvandorol a fasciatol.

A'sokkold elektrod alacsony impedanciajat egyebek mellett a kovetkez6k okozhatjak:
. kis testalkatli paciens;
. kords allapotok,. pl. pleuralis effuzié, amely csdkkenti a sokkol6 aram utjanak az impedanciajat;

. a pulzusgenerator vagy az elektréd jelentésebb elmozdulasa (az ambulans idészakban) — példaul
twiddler szindréma esetén az elektréd kimozdulhat és a pulzusgenerator-zsebbe kerllhet, ezaltal a két
sokkolo fellilet nagyon kézel keriil egymashoz.

anterior és a musculus latissimus dorsi kozé helyezi el. A készlléket rogziteni kell az izomzathoz, mert ezzel
biztosithaté a helyzete és a teljesitménye, illetve minimalizalhatdk a sebbel kapcsolatos komplikaciok.

A szbvetek és az elektrod, illetve a pulzusgenerator kdzotti j6 érintkezés fontos az érzékeléshez és a terapia
leadasahoz. A szovetekkel valo j6 érintkezés biztositasahoz alkalmazza a hagyomanyos sebészeti technikakat.
Példaul tartsa a szoveteket nedvesen és steril sdoldattal atdblitve, a.seb bezarasa el6tt hajtsa ki az esetlegesen
bent rekedt levegdét a bemetszésen keresztiil, és a bérseb zarasakor tigyeljen arra;, hogy ne juttasson levegét a
subcutan szévetekbe.
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A felszerelés ellendrzése

A beiiltetés soran rendelkezésre kell allnia a szivmiikodés monitorozasara és a defibrillaciéra szolgald
felszereléseknek. Ezek kdzé tartozik az S-ICD rendszer programozdja a tartozékaival és a
szoftveralkalmazassal egyitt. A belltetés elkezdése el6tt ismerkedjen meg alaposan mindegyik eszk6z
hasznalataval és a vonatkozé felhasznaldi kézikdnyvekben talalhaté informacidkkal. Ellenérizze mindegyik, a
beavatkozas soran esetleg szilkségessé valé eszk6z mikdddképességét. Az egyes dsszetevok véletlen
karosodasa vagy kontaminacioja esetére alljanak rendelkezésre a kdvetkezok:

. Az bsszes belltethet6 eszkdzbdl eggyel tébb steril darab
. Pélca steril burkolatban
. Nyomaték- és nem nyomaték-csavarhizok

A beliltetés soran rendelkezésre kell allnia egy hagyomanyos, mellkasi defibrillatornak kiilsé lapatokkal, a
defibrillacios kiiszobérték mérésekor valé hasznalat esetére.

A pulzusgenerator lekérdezése és ellendrzése

A sterilitds meg6rzése céljabol a pulzusgeneratort a steril blisztertalca felbontasa elétt tesztelje a
kovetkezbkben leirtak szerint: A mért paraméterek pontossaganak biztositasahoz a pulzusgeneratornak az
Uzemi-hémérsékleti tartomanyon (25-45 °C [77-113 °F]) belll kell lennie.

1. Helyezze a palcat kozvetlenil a pulzusgenerator folé.
2. Aprogramozo inditasi képerny&jén valassza a Scan For Devices (készilékek keresése) gombot.

3. Vdélassza ki a beiiltetend6 pulzusgeneratort a Device List (Készuléklista) képernyérol, és ellenérizze, hogy
a pulzusgenerator allapota Not Implanted (Nem bedltetett). Ez azt jelenti, hogy a pulzusgenerator tarolasi
modban van. Egyéb esetben forduljon a Boston Scientific vallalathoz a hatlapon talalhato elérhetéségen.

4. ADevice List (készllékek listaja) képernyén valassza ki, hogy melyik beultetend6 pulzusgeneratorral
kivan kommunikaciés munkamenetet kezdeményezni.

5.  Apulzusgeneratorhoz valo csatlakozaskor.a programozo riasztast ad, ha a pulzusgenerator elemének
allapota a késziilék beliltetésekor megfeleld szintnél alacsonyabb. Ha az elemre vonatkoz¢ riasztas
jelenik meg, forduljon a Boston Scientific vallalathoz a hatlapon talalhato elérhetdségen:

A késziilék zsebének létrehozasa

A késziiléket jellemz&en a mellkas bal oldali lateralis részére kell beliltetni, A készulék zsebének
létrehozasahoz olyan bemetszést végezzen, hogy a készliléket a bal oldali 5. és 6. borda kdzétti rés mellé, a
k6zépsd axillaris vonal kdzelébe lehessen betltetni (13. abra A készlilék zsebének létrehozéasa, a 49. oldalon),
és a musculus serratus anteriort borité fascialis sikhoz lehessen rogziteni. A beteg testalkatatél és

latissimus dorsi kdzé helyezi el, ebben az esetben a késziiléket azizomzathoz kell rogziteni. A késziilék
zsebének létrehozasahoz a linea inframammaria mentén kell bemetszést végezni.
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A késziilék belltetésére vonatkozo utasitasok két technikat ismertetnek: a subcutan és az intermuscularis
technikat. A késziilék belltetési technikatol fliggd rogzitésével kapcsolatos informaciokat lasd: "A subcutan
elektrod csatlakoztatdsa az eszk6zhéz " a 49. oldalon. Masféle mitéti megkozelités is megfontolhatd, ha
teljeslilhetnek a rendszer elhelyezésére vonatkozo kdvetelmények. Az orvos hatarozza meg, hogy mely
eszkdzoket és sebészeti technikat alkalmazzak a készulék belltetése és elhelyezése soran, a beteg anatémiai
jellemzdi alapjan.

13. abra A késziilék zsebének létrehozasa

Az EMBLEM S-ICD subcutan elektrod beiiltetése

A pulzusgeneratornak egy elektrodra van szilksége az érzékeléshez és a sokkok leadasahoz. Az
elektrodbeliltetd eszkdzok szolgalnak a subcutan alagutak kialakitasara, amelyekbe az elektrédot behelyezik. A
subcutan elektrod elektrédbeliltetd eszkozzel torténd beultetésével kapcsolatos informaciok az alkalmazando
S-ICD beiiltetd eszkdzok felhasznaldi kézikdnyvében talalhatoak.

A subcutan elektréd csatlakoztatasa az eszkdzhoz

A subcutan elektrodnak az eszkdzh6z val6 csatlakoztatasahoz csak az eszkdztalcaban talalhato eszkdzoket
hasznalja. Ha nem a készlilékkel egydtt szallitott eszkdzoket hasznalja, karosodhat a régzitécsavar. Tartsa meg
az eszkdzoket mindaddig, amig az Osszes tesztelési eljaras sikeresen be nem fejez6dott, és a késziilék
beliltetésre nem kertilt.

FIGYELMEZTETES: A beiiltetés soran a betegre vagy a készilléket kezel6 személyre leadott nemkivanatos
sokk megel6zése érdekében gy6z6djon meg arrél, hogy a késziilék tarolasi médban vagy Therapy Off (terapia
kikapcsolva) médban van.

MEGJEGYZES: Ne hagyja, hogy vér vagy mas testfolyadékok keriilienek a késziilék fejrészén talalhato
csatlakozonyilasba. Ha véletlenlil vér vagy mas testfolyadékok keriilnek a csatlakozényilasba, 6blitse ki steril
vizzel.

MEGJEGYZES: Ne iiltesse be az eszkozt, ha a régzitécsavar tomité dugéja sérilltnek latszik.
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MEGJEGYZES: Ha az elektrodcsatlakozét nem fogja csatlakoztatni a pulzusgeneratorhoz az elektrod
beliltetésekor, a zseb bemetszésének zarasa el6tt az elektrédcsatlakozét le kell zarni. A vezetékkupak
kifejezetten erre a célra szolgal. A vezetékkupak régzitéséhez helyezzen kéré egy varratot.

1. Acsavarhuzé hasznalata el6tt tavolitsa el és dobja ki a csucsvédét (ha van ilyen).

2. Ovatosan vezesse a csavarh(iz6 szarat a témit6 dugé kézepén 1évé, elére kivagott bemélyedésen
keresztil a régzitécsavarba, 90°-os szogben (14. dbra A csavarhuzé bevezetése, a 51. oldalon). Ezzel a
témité dugd megnyilik, és utat nyit a bent rekedt folyadék vagy levegé tavozasahoz, kiegyenlitve a
csatlakozonyilasban esetlegesen kialakult nyomast.

MEGJEGYZES: 'Ha a csavarhtiz6t nem megfeleléen illeszti be a tsmité dugé elére kivagott
bemélyedésébe, karosodhat a dugé és annak témité funkcidja.

FIGYELMEZTETES: . "Csak a kdvetkezd, a megfeleld behelyezést biztositd dvintézkedések betartasaval
helyezze be a subcutan elektrodot a pulzusgenerator csatlakozonyilasaba:

. Miel6tt a csatlakozonyilasba beillesztené a subcutan elektréd csatlakozojat, vezesse a csavarhizot
a tomité dugonak a rés el6tt talalhaté mélyedésébe, hogy kiengedje a bent rekedt folyadékot vagy
levegot.

. Megtekintéssel ellendrizze, hogy a régzitécsavar megfeleléen ki van-e csavarva, hogy lehetséges
legyen a vezeték bevezetése. Sziikség esetén lazitsa meg a roégzitécsavart a csavarhizoval.

. Vezesse be teljesen a subcutan elektrdd csatlakozéjat a csatlakozonyilasba, majd szoritsa ra a
rogzitécsavart a csatlakozéra.
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14. abra A csavarhuzo6 bevezetése

3.

A csavarhuizot hagyja bent, és vezesse be teljesen a subcutan elektrod csatlakozoéjat az elektrod
csatlakozonyilasaba. Fogja meg a subcutan elektrodot a csatlakozé kézelében, és vezesse egyenesen a
csatlakozonyilasba. Az elektrod akkorvan teljes mértékben behelyezve, ha feliilrél nézve a csatlakozo
vége jol lathatdan megjelenik a csatlakozéblokkon tul. Az abrakon lathaté a fejrész csatlakozdblokkja
bevezetett elektrod nélkil (15. abra Subcutan elektrod csatlakozoja bevezetett elektrod nélkdl
(feliinézet), a 52. oldalon) és teljes mértekben bevezetett elektroddal (16. &bra Subcutan elektréd
csatlakozdja teljesen bevezetett elektroddal (felliinézet), a 52. oldalon)..Gyakoroljon nyomast a subcutan
elektrodra, hogy megtartsa a helyzetét, és biztositsa, hogy teljesen benne maradjon a
csatlakozonyilasban.
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[1] Rogzitécsavar

15. abra . Subcutan elektrod csatlakozoéja bevezetett elektrod nélkiil (feliilnézet)

—.q

[1] Csatlakoz6 hegye, [2] Rogzitécsavar; [3] Elektrod

16. abra Subcutan elektrod csatlakozoéja teljesen bevezetett elektroddal (feliilnézet)

FIGYELMEZTETES: A subcutan elektréd csatlakozéjanak kezelgsekor dvatosan jarjon el. A vezeték
csatlakozojat ne érintse meg kozvetlenil sebészi eszkdzdkkel, példaul csipesszel, moszkitéval vagy
leszoritéval. Ez karosithatja a csatlakozét. A csatlakozo megsériilése esetén sériilhet a szigetelés
épsége, aminek kovetkeztében karosodhat az érzékelés, és elmaradhat, illetve nem megfelelé lehet a
terapia.

FIGYELMEZTETES: Vezesse asubcutanelektrod csatlakozojat egyenesen a pulzusgenerator
fejrészén talalhatd csatlakozonyilasba. Ne hajlitsa meg a subcutan elektroédot a fejrészhez valo
csatlakozasahoz kdzeli részén. A helytelen behelyezés a szigetelés vagy a csatlakozé sérilését
okozhatja.

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

Ovatosan nyomja lefelé a csavarhizét, amig a hegye teljesen bele nem illeszkedik a régzitécsavar
mélyedésébe, vigyazva arra, hogy ne karositsa a tdmité dugét. A régzitécsavar megszoritasahoz lassan
forgassa a csavarhUzo6t az dramutatd jarasanak irdnyaba, amig a racsnis mechanizmus nem ugrik egyet.
A csavarhuzé elére be van allitva gy, hogy a régzitécsavarra megfelelé mértéki erét fejtsen ki, ezért
felesleges tovabb forgatni és er6t kifejteni.

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

Ha a subcutan elektréd csatlakozoja nem régziilt stabilan, probalja meg ujra régziteni a régzitécsavarral.
Vezesse be Ujra a csavarhuzét a fentebb leirtaknak megfeleléen, és lazitsa meg a régzitécsavart a
csavarhuzé 6ramutaté jarasaval ellentétes iranyu elforgatasaval, amig a subcutan elektrod ki nem lazul.
Ezutan ismételje meg a fenti lépéseket.

Helyezze a késziiléket a subcutan zsebbe, és a subcutan elektrdd felesleges hosszat helyezze a
készilék ala.

A késziiléket hagyomanyos, 0 méretl selyem vagy hasonld, hem felszivodo varréanyaggal rogzitse az
elmozdulas megakadalyozasa céljabdl. Erre a célra a készUlék fejrészén két varratnak vald lyuk talalhato
(17. dbra A fejrészen talalhato, varratnak vald lyukak a készllék rogzitésére, a 53. oldalon).

. Subcutan beiiltetési technika esetén: Rogzitse a készlléket a musculus serratus anteriort boritd
fascialis sikhoz.

. Intermuscularis beiiltetési technika esetén: Rogzitse a készlléket az izomzathoz.

Az els§ szbvetréteg zarasa és a késziléken az Automatic Setup (Automatikus beallitas) elvégzése el6tt
Oblitse at a pulzusgenerator zsebét steril séoldattal, és gy6z6djon meg arrdl, hogy j6 az érintkezés a
pulzusgenerator és a zseb kérnyez6 szbvetei kozott.

[1] Varratnak valé lyukak

17. abra A fejrészen talalhato, varratnak valé lyukak a késziilék rogzitésére
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1.

12.

13.

Végezze el az Automatic Setup (Automatikus beadllitas) miveletet, amelyet a kézikdnyv kdvetkezé része
ismertet: "A pulzusgenerator beallitdsa a 3200-as modellszamu S-ICD programozé segitségével" a 54.
oldalon.

Az Automatic Setup (Automatikus beallitas) elvégzése utan, amig a készllék tovabbra is Therapy Off
(Terapia kikapcsolva) médban van, tapintsa ki a subcutan elektrédot, mikdzben a programozé
képernydjén lathatd S-EKG-n megfigyeli a nem megfelel® érzékelésre utald jeleket. Ha nem megfelelé
érzékelés figyelheté meg, a megoldasaig ne folytassa a beliltetési 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 utasitasokat lasd: "Defibrillacio tesztelése" a 55.
oldalon.)

A készilék Uzembe helyezése és a defibrillacios tesztelés utan zarja be az 6sszes bemetszést. Biztositsa
a subcutan elektrod és a pulzusgenerator szdvetekkel vald jo érintkezését a hagyomanyos sebészeti
technikak alkalmazasaval, példaul-azzal, hogy elkerili a levegé bejutasat a bdr alatti szévetekbe.

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

Egy rovid izembe helyezési eljarast el'kell végezni, miel6tt a készilék kézi vagy automatikus terapiat tudna
végezni. Tovabbi részletekért 1asd a 3200, modellszamu EMBLEM S-ICD programozoé felhasznaléi kézikonyvét.
Ezt az eljarast el lehet végezni automatikusan vagy kézileg is a beiltetési beavatkozas kézben, azonban az
Automatic Setup (automatikus Uzembe helyezés) javasolt. Az izembe helyezés soran a rendszer a
kovetkezbket végzi el automatikusan:

Ellenérzia subcutan elektrod modellszamat és sorozatszamat.

Megméri a sokkold elektréd impedanciajat.

(Intelligens atugras) funkcidt, ha-megfeleld).
Optimalizalja az er8sitési beallitast.
Elvégzi az NSR referenciamintajanak rogzitését.

Az Automatic Setup (Automatikus beallitas) folyamat elinditasahoz:

1.
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Miutan a programoz6 segitségével elvégezte a késziilékek keresését, valassza ki a Device List
(késziilékek listaja) felsorolasbol a beiiltetett készuléket.

A programozé csatlakozik a kivalasztott pulzusgeneratorhoz, és megjelenik a Device Identification
(készullék azonositasa) képernyd. Ezen a képerny6n a Continue (Folytatds) gomb megnyomasa hatasara
a pulzusgenerator kilép a tarolasi modbol, és megjelenik az Automatic Setup (Automatikus beallitas)
képernyé.

Az Automatic Setup (Automatikus bedllitas) elinditasahoz valassza az Automatic Setup (Automatikus
beallitas) gombot.

Az Automatic Setup (Automatikus beallitas) elvégzéséhez kbvesse a képernyén megjelend utasitasokat.



Ha a beteg szivfrekvenciaja magasabb mint 130 bpm, a programoz6 arra utasitja Ont, hogy ehelyett a Manual
Setup (kézi bedllitas) eljarast végezze el. A Manual Setup (Kézi beallitas) folyamat elinditasahoz:

1. A Main Menu (fémeni) képernydn valassza a Utilities (kellékek) gombot.
2. AUtilities (Kellékek) képernydn valassza ki a Manual Setup (Kézi bedllitds) gombot.

A készllék végigvezeti 6nt a kézi impedanciateszt elvégzésén, az érzékelési vektor kivalasztasan, az erdsités
beallitasan és a 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 belltették, és Therapy On (Terapia bekapcsolva) médba allitottak, elvégezhetd a
defibrillacio tesztelése. A defibrillacios teszteléshez javasolt a 15 J biztonsagi hatarérték megtartasa. A
belltetési eljaras soran ‘az arrhythmia-indukcio elétt javasoljuk, hogy az alabbiaknak megfelel6en pozicionalja a
kart, hogy erételjes izom-0sszehiizédas esetén a kulcscsont, a kar és a vall sérlilési esélye csokkenjen:

. Ne rogzitse a kart szorosan a kartamaszhoz, és fontolja meg a kar régzitésének meglazitasat.

. Tavolitsa el a torzs alatt elhelyezkedd, azt megemeld éket, amennyiben hasznalnak ilyet a beliltetési
eljaras soran, ugyelve a steril mezé megdrzésére.

. A kart ugy pozicionalja, hogy kisebb széget zarjon be a térzzsel, ehhez helyezze a kart a lehet6é
legkdzelebb a térzshdz, ligyelve a steril mezd megdrzésére. Ideiglenesen helyezze a kezet semleges
helyzetbe, mikdzben a kar a térzshdz kdzelebb helyezkedik el, és forditsa vissza kifelé forditott helyzetbe,
ha a kart ujra el kell tavolitani a torzstél.
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18. abra A kar pozicidja defibrillaciés tesztelés alatt. A tesztelés el6tt lazitsa meg a kart rogzit6 szijat.

FIGYELMEZTETES: Az arrhythmiaindukcio soran az indukcios aram és az azt kovetd sokk a musculus
pectoralis major erételjes 6sszehuzodasat eredményezheti, ami jelentds akut erét gyakorolhat a
glenohumerdlis izlletre, valamint a kulcscsontra. Mindez egy szorosan rogzitett kar esetén a kulcscsont, a vall
és a kar sériilését okozhatja, beleértve a diszlokaciot és a torést.

MEGJEGYZES: A késziilék beliltetésekor, kicserélésekor és egyidejiileg beiiltetett késziilékek esetén
Javasolt a defibrillacié tesztelése, amellyel megerésitheté az S-ICD rendszer képessége a kamrafibrillacio
érzékelésére és konverziéjara.

FIGYELMEZTETES: A beiiltetés és az ellenérzé vizsgalat kézben mindiglegyen elérheté kiils defibrillator,
valamint cardiopulmonalis Ujraélesztésben jaratos szakszemélyzet. Ha nem szlintetik meg idében, az indukalt
kamrai tachyarrhythmia a beteg halalahoz vezethet.
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Kamrafibrillacié indukcidja és az S-ICD rendszer tesztelése a 3200-as modellszamu S-ICD programozé
segitségével:

1. Valassza a Main Menu (fémenu)ikont (egy nyil egy kérben) a navigacios savon, a képerny6 jobb felsé
sarkaban.

2. Azindukcids teszt beallitdsahoz a Main Menu (Fémenu) képernyén valassza a Shock Test (Sokk teszt)
gombot.

3. Aképernydn megjelend utasitasokat kdvetve dllitsa be a sokkenergiat és a polaritast, és indukaljon
arrhythmiat.

MEGJEGYZES: Az indukcié elétt gy6z6djon meg arrél, hogy az S-EKG-n nincsenek zajjelélések (,N’).
A zajjelblések jelenléte késleltetheti a detekcidt és a terapia leadasat.

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
(fémenii) képernyére.

A késziilék ateszteléskor a kdvetkez6 funkcidkat végzi:

. Az S-ICD rendszer kamrafibrillaciot indukal 200 mA-es, 50 Hz-es valtéarammal. Az indukcié addig
folytatédik, amig el nemengedi 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 indukcié kdzben sziinetel az arrhythmia-detekcio és az él16 S-EKG. A Hold to Induce
(indukciéhoz 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 programozd aktivan kommunikal az S-ICD-pulzusgenerétorral, és a
pulzusgenerator toltédik egy sokk leadasa céljabdl (akar utasitasra, akar egy detektalt arrhythmia miatt),
ezt egy hangjelzés jelzi. A jelzés addig tart, amig a pulzusgenerator leadja a sokkot vagy megszakitja.

. Ha a sokk nem konvertalja az arrhythmiat, a pulzusgenerator ismét detektalja, és a kvetkez6 sokkokat a
pulzusgenerator maximalis energiajanal (80 J) adja le.

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

MEGJEGYZES: A Hold To Induce (Indukciéhoz tartsa lenyomva) gomb-elengedése utan értékelje az
indukalt ritmus érzékelési jelbléseit. Az S-ICD rendszer hosszabbitott ritmusdetektalasiid6szakot
alkalmaz. A kbvetkezetesen megjelend , T” jelblések azt jelentik, hogy tachyarrhythmia detekcié térténik,
és a kondenzator feltéltése kbvetkezik. Ha az arrhythmia sorén az amplitudé nagy mértékben valtozik, a
kondenzéator feltbltése és a sokk leadasa egy kis késéssel térténik meg.

57



Ha nem lehet kimutatni a megfelel6 érzékelést vagy a kamrafibrillacié konverzidjat megfeleld biztonsagi
hatarértékkel, az orvosnak meg kell fontolnia a kivalasztott érzékelési konfiguracié megvaltoztatasat, vagy meg
kell vizsgalnia az elektrod és a készlilék helyzetét is anatémiai tajékozddasi pontok vagy rontgen/fluoroszkoépia
segitségével, sziikség esetén at kell helyeznie, majd uUjra tesztelnie kell. Ha a késziilék még inkabb poszterior
helyezkedik el, az csdkkentheti a defibrillacios kiiszébdt. A kamrafibrillacié konverzidjat mindkét polaritasban
lehet tesztelni.

A beliltetési Grlap kitoltése és visszakiildése

A beliltetés utani tiz napon bellil toltse ki a Garanciaigazolasi és Vezetékregisztracios Urlapot, és kildje vissza
az eredeti példanyt és a programozérdl kinyomtatott Summary Report (Osszefoglalé jelentés), Captured S-
ECG Report (Régzitett S-EKG jelentés) és Episode Reports (Epizodjelentések) dokumentumokat a Boston
Scientific részére. Ezek az informaciok lehetévé teszik a Boston Scientific szamara, hogy minden bedltetett
pulzusgeneratort é€s subcutan elektrodot regisztraljon, és klinikai adatokat szolgaltasson a bediltetett rendszer
miikddésérél. Orizzen meg a beteg dokumentaciéjaban egy példanyt a Garanciaigazolasi és
Vezetékregisztracios Urlapbdl és a programozoérol kinyomtatott jelentésekbdl.

Beteg implantatumkartyaja

A készillékhez egy implantatumkartyat és dntapadé matricakat mellékeliink. Az implantatumkartyat (19. abra
Beteg implantatumkartyaja, a 59. oldalon) ki kell télteni-és at kell adni a beliltetett késziiléket megkapo
betegnek. Az implantatumkartyat a kdvetkezéképpen toltse ki:

1. Tavolitsa el az egyik 6ntapadé matricat, amely az implantatumkartya erre kijelolt helyére illik, és ragassza
fel az implantatumkartyara. A kartyan egynél tébb dntapadd matricanak is juthat hely.

2. irja fel a szabad helyekre a kdvetkez6 informacidkat permanens tollal:
()
ln|’? A beteg neve
A beiiltetés datuma
o+ Az egészségtligyi intézmény vagy az orvos neve
f],'ﬂ és elérhetésége

3. Hajtsa 6ssze az implantatumkartyat, és helyezze a mellékelt tokba:

4.  Adja at a betegnek az implantatumkartyat, és tajékoztassa az itt leirtak szerint: "Betegtajékoztatod
informaciok" a 59. oldalon.
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[1] héatlap; [2] el6lap; [3] hajtas; [4] bal bels6 oldal; [5] jobb bels6 oldal

19. abra Beteg implantatumkartyaja

Betegtajékoztato informaciok
Hazabocsatasa el6tt beszélje meg a beteggel a kévetkezoket:

. Tanacsolja a betegnek, hogy tajékoztassa az 6t kezeld egészségligyi szakembereket, példaul orvost,
fogorvost vagy technikust, hogy belltetett késziilékkel rendelkezik.

. Beszélje meg a készulékhez kapcsolddd figyelmeztetéseket, tobbek kdzott az alabbiakat:
"Diatermias beavatkozasok"a 7. oldalon
"Magneses rezonancias képalkotasi (MRI) expozicié" a 7. oldalon
"A hangjelzé hangereje MRI utan" a 7. oldalon
"Védett terliletek" a 7. oldalon
. Beszélje meg a beteggel a szlikséges dvintézkedéseket, pl.:
"Kertlje az elektromagneses interferenciat (EMI)"a 10. oldalon
"Kiilsé defibrillalas™” a 11. oldalon
"Elektromos interferencia" a 11. oldalon
"lonizalé sugarzassal végzett kezelés" a 11. oldalon
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"Elektrokauterezés és radiodfrekvencias (RF) ablacié" a 12. oldalon

"Litotripszia" a 12. oldalon

"Radidfrekvencias (RF) interferencia" a 13. oldalon

"Beliltetett orvosi készililékek; amelyek magneses mezét hozhatnak létre" a 13. oldalon
"Transcutan elektromos idegstimulacié (TENS)" a 13. oldalon

"Haztartasi készulékek" a 14. oldalon

"Elektronikus arucikk-ellenérzés (EAS) és biztonsagi rendszerek" a 14. oldalon
"Mobiltelefonok" a 14. oldalon

"Magneses mezo6k" a 15. oldalon

"Emelkedett nyomas" a 15. oldalon

Beszélje meg beteggel a lehetséges szévédményeket ("Lehetséges szévédmények" a 17. oldalon).
Tajékoztassa a beteget, hogy jelentsen minden, a késziilékével kapcsolatos sulyos kareseményt a
Boston Scientific vallalatnak és a helyileg illetékes hatésagnak.

Tanacsolja a betegeknek, hogy mindig tartsa maganal az implantatumkartyat, és mutassa be, miel6tt
védett kérnyezetbe, pl. MR-vizsgalati helyiségbe Iépne be.

Tajékoztassaa beteget arrdl, hogy a készilék atlagos élettartama a tesztek alapjan 7 év, és hogy az 6t
kezel6 egészségligyi szakember nyomon fogja kovetni a subcutan elektréd hosszu tavu teljesitményét,
hogy megallapitsa az elektréd cseréjének szilkségességét, illetve annak varhatoé idépontjat. Beszélje meg
a beteggel az ellendrzési tervet, beleértve az ellenérzések gyakorisagat is.

Tajékoztassa a beteget arrél, hogy a beliltetett késziilék tartalmaz bizonyos anyagokat, illetve
Osszetevdket, amelyek érintkezésbe keriilnek a testével ("A beteg testével érintkez6 anyagok" a 67.
oldalon).

Mondja el a betegnek a Boston Scientific beiltetett készllékével kapcsolatos informaciokat, és hivja fel a
figyelmét, hogy ezek az informaciok kinyomtathaték az implantatum-kartyajanak hatoldalan feltintetett
internetes oldalrol.

MEGJEGYZES: A webhelyen rendelkezésre allo betegeknek szant informéciok régionként véltoznak.

A beteg azonnal vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval, ha a pulzusgenerator hangot ad ki.
A betegnek adja at a kdvetkezd informaciokat:

Fertdzés jelei és tinetei

Tinetek, amelyeket jelenteni kell (pl. szédiilés, szivdobogasérzés, varatlan sokk)
A pulzusgenerator megbizhatdsaga ("A termék megbizhatésaga” a 65. oldalon)
Aktivitas korlatozasok (ha szikséges)

Utazas vagy koéltozés — a beteg egyeztessen idépontot kontrollvizsgalatra, mielétt elhagyja azt az
orszagot, ahol az implantacio tortént



Kézikonyv betegek részére

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

Javasolt a Kézikdnyv betegek részére cimii dokumentumban talalhaté informacidkat megbeszélni az érintett
személyekkel a késziilék belltetése el6tt 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 rendelkezésre all.

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

Beiiltetés utani ellen6rz6 vizsgalatok

Javasolt, hogy képzett személyzet a készilékfunkciokat idénkénti ellendrzé vizsgalattal mérje fel, ami lehetévé
teszi a késziilék teljesitményének és a beteg egészségi allapotanak ellendrzését a késziilék élettartama alatt.

FIGYELMEZTETES: = A beilltetés és azellen6rzé vizsgalat kézben mindig legyen elérhets kiilsé defibrillator,
valamint cardiopulmonalis Ujraélesztésben jaratos szakszemélyzet. Ha nem sziintetik meg idében, az indukalt
kamrai tachyarrhythmia a beteg halalahoz vezethet:

Kozvetleniil a betiltetés utan javasolt a kdvetkezd eljarasokat elvégezni:

1. - A pulzusgenerator lekérdezése és a Device Status (Készulékallapot) képernyd attekintése (tovabbi
informacidkért lasd az EMBLEM S-ICD.programozo felhasznaloi kézikdnyvét).

2. Erzékelési optimalizacio elvégzése (az érzékelési optimalizaciét magaban foglalé-Automatic Setup
(Automatikus beallitas) elvégzésére vonatkozo utasitadsokat lasd: "A pulzusgenerator bedllitdsa a 3200-
as modellszamu S-ICD programozé segitségével" a 54. oldalon).

A képerny6n megjelend utasitasok kdvetésével rogzitse a reference S-ECG (Referencia S-EKG) felvételt.

4. Nyomtassa kia Summary Report (Osszefoglalé jelentés), a Captured S-ECG Report (Régzitett S-EKG
jelentés) és az Episode Reports (Epizédjelentések) dokumentumokat, hogy azokat a beteg

5. Munkamenet befejezése.

Az ellenérzd vizsgalatok alkalmaval javasolt idénként ellendrizni a pulzusgenerator és-a subcutan elektréd
helyét tapintassal és/vagy rontgenvizsgalattal. Ellenérizze az S-ECG jel min6ségét, és azonositsa az érzékelési
amplitudoé vagy a morfolégia minden olyan progressziv vagy hirtelen valtozasat, amely hatassal lehet a
késziilék teljesitményére. Ha létrejon a késziilék és a programozé kdzotti kommunikacio, a programozé
automatikusan értesiti az orvost minden rendszerhibarol, mikddési zavarrol vagy riasztasrol. Tovabbi
informacidkért lasd az EMBLEM S-ICD programozé felhasznéloi kézikdnyvét.

A beteg ellatasat és ellenérzd vizsgalatait a kezel6orvos megitélése szerint kell végezni, de javasolt a belltetés
utan egy hénappal, majd legalabb 3 hdnaponként ellendrizni a beteg allapotat és a készilék mikodését. A
rendel6i vizitek kiegészithet6k tavoli monitorozassal, ahol ez lehetséges. Az orvos megitélésétdl és a beteg
egészséglgyi allapotatol figgéen a LATITUDE kommunikatorral — ha rendelkezésre all — végzett, elére
beltemezett tavoli ellenérzések helyettesithetnek bizonyos rendeldi kontrollvizsgalatokat:

61



MEGJEGYZES: Mivel a késziilék cserélési id6zitsjének idGtartama harom honap (amely az ERI elérésekor
indul el), a harom hénaponkénti ellen6rzé vizsgélat vagy a LATITUDE kommunikatorral végzett tavoli
monitorozas kiilénGsen fontos, mert biztositja, hogy sziikség esetén a késziiléket idében ki lehessen cseréini.

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 korlilményeknek a valtozasa megvaltoztathatja a defibrillacios kiiszobértéket (DFT),
aminek kdvetkeztében a mitét utan lehetséges; hogy nem toérténik meg az arrhythmia konverzidja. Ha a beteg
allapota megvaltozott vagy a paramétereket tjraprogramoztak, konverzios teszttel ellenérizze, hogy a
pulzusgenerator felismeri-e a beteg tachyarrhythmiait és megsziinteti-e azokat.

Explantalas és hulladékkezelés

Lépjen kapcsolatba a Boston Scientific vallalattal, ha a kdvetkezék barmelyike eléfordul:

. Ha a termék miikodtetését be kell fejezni.

. A beteg halala esetén (annak okatdl figgetlenil) a boncolasi jegyz6kényvvel egyiitt (ha volt boncolas).
. Egyéb medfigyelés vagy szévédmény miatt.

FIGYELMEZTETES: A késziilék explantalasa elétt a nemkivanatos sokkok, a terapias anamnézis fontos
adatainak elvesztése és a hangjelzések elkeriilése érdekében végezze el a kdvetkezdket:

. Programozza a pulzusgeneratort Therapy Off (Terapia kikapcsolva) médba.
. Tiltsa le a hangjelz6t, ha van.ilyen:

A pulzusgenerator és/vagy subcutan elektréd eltavolitasa és visszajuttatasa esetén ne feledkezzen meg a
kévetkezOkrol:

. Kérdezze le a pulzusgeneratort, majd nyomtassa ki az 6sszes jelentést.
. Huzza ki a subcutan elektrodot a pulzusgeneratorbol.

. Ha a subcutan elektrédot nem tavolitotta el és a csatlakozot nem fogja csatlakoztatni a
pulzusgeneratorhoz, a zseb bemetszésének zarasa el6tt az elektrodcsatlakozét le kell zarni. A
vezetékkupak kifejezetten erre a célra szolgal. A vezetékkupak rogzitéséhez helyezzen koré egy varratot.

. A subcutan elektrod eltavolitdsa soran ligyeljen az épségére, majd allapotatol figgetlendil juttassa vissza.
A subcutan elektrod eltavolitasahoz ne hasznaljon érfogét vagy mas olyan fogdeszkdzt, amely
karosithatja. Az eltavolitashoz csak akkor hasznaljon eszkozt, ha a subcutan elektrédot nem sikerdl
kézzel kiszabaditani.

. A testnedvek és a szévettormelék eltavolitasahoz mossa le a pulzusgeneratort és a'subcutan elektrodot
fertétlenitéoldattal, de ne meritse bele azokat. Ugyeljen arra, hogy ne kerdiljon folyadék a pulzusgenerator
csatlakozonyilasaba.

FIGYELMEZTETES: A bioldgiai veszélyek kezelésénél szokasos technikakkal tisztitsa meg és
fertétlenitse a késziiléket.

A beragadt régzitécsavarok meglazitasat 1asd: "A beragadt régzitécsavarok meglazitasa" a 63. oldalon.
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Az 6sszes eltavolitott 6sszetevét kiildje vissza a Boston Scientific vallalatnak, figgetlenil azok allapotatdl.
Termék-visszaszallitasi készlet beszerzése érdekében Iépjen kapcsolatba a Boston Scientific vallalattal a
hatoldalon talalhaté elérhetéségeken.

MEGJEGYZES: Az eltavolitott pulzusgeneratorok és subcutan elektrédok Boston Scientific altali vizsgélata
olyan informacibkkal szolgéalhat, amelyek el6segitik a rendszer megbizhatésaganak és a garancialis
megfontolasoknak a folyamatos tovabbfejlesztését.

Olyan 6sszetevék esetében, amelyeket nem kiild vissza a Boston Scientific vallalatnak, a hasznalatot kovet6
fert6zésveszély vagy mikrobioldgiai veszély minimalizalasa érdekében a termék és a csomagolas
kiselejtezésekor az alabbiak szerint kell eljarni:

. A hasznalatot kdvetden az explantalt dsszetevék bioldgiailag veszélyesnek minésiinek. Mas 6sszetevok
is biolégiailag veszélyes anyagokat tartalmazhatnak.

. A bioldgiailag veszélyes anyagokat tartalmazé 6sszetevoket a megfelelé konténerbe kell helyezni,
amelyen feltlintették a bioldgiai veszély szimbolumat, és az ilyen hulladékot feldolgozé intézménybe kell
szallitani a korhazi, az orszagos és/vagy dnkormanyzati elirasoknak megfeleléen.

. A bioldgiailag veszélyes anyagokat megfelelé hékezelési vagy kémiai eljarasnak kell alavetni.

MEGJEGYZES: - A kezeletlen bioldgiailag veszélyes anyagok nem keriilhetnek a lakossagi
hulladékfeldolgozé rendszerbe.

MEGJEGYZES: Az eltavolitott pulzusgeneratorok és/vagy subcutan elektrédok hulladékkezelése a
vonatkozo térvények és rendeletek hatalya ala tartozik.

FIGYELMEZTETES: Hamvasztas elétt gondoskodni kell a pulzusgenerator eltavolitasarél. A hamvasztas
soran uralkod6 hémérséklettdl a pulzusgenerator felrobbanhat.

A jelen termék és a kapcsolddd elektromos és elektronikus eszkdzok nem égethetbk el. Ne égessen olyan
késziilékeket vagy dsszetevéket, amelyek akkumulatort vagy elektronikat tartalmaznak. A nem megfelelé
kiselejtezés robbanast okozhat.

FIGYELMEZTETES: - Egyszerhasznalatos; ne dolgozza fel és ne sterilizélja Gjra. Az Ujrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas ronthatja a készulék szerkezeti épségét és/vagy a késziilék elégtelen
mikodéséhez vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az tjrafelhasznalas,
Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas a késziilék szennyezédésének kockézatat is magaban hordozza, és/vagy a
beteg fert6zését vagy keresztfert6zését okozhatja, beleértve tobbek kdzott a fert6zd betegség(ek) atvitelét
egyik betegrél a masikra. A késziilék szennyez6dése a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldlahoz
vezethet.

A beragadt rogzitécsavarok meglazitasa
A beragadt régzitécsavarok meglazitasahoz a kdvetkezd Iépéseket végezze el:

1. Acsavarhuzo tengelyét helyezze parhuzamosan a régzitécsavar hosszanti tengelyével, majd déntse meg
20-30 fokkal a csavar tengelyéhez képest (20. abra A csavarhuzé forgatasa beragadt régzitécsavar
meglazitasahoz, a 64. oldalon).

2. Forgassa el haromszor a csavarhUzét kicsavarasban elakadt csavar esetén az éramutaté jarasanak
iranyaban, becsavarasban elakadt csavar esetén az éramutaté jardsaval szemben a csavar tengelye
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kordl, ugy, hogy a csavarhuzé nyele a csavar tengelye koril forogjon (20. abra A csavarhuzé forgatasa
beragadt rogzit6csavar meglazitasahoz, a 64. oldalon). E csavaras kdzben a csavarhuzo nyelét ne
forgassa semmilyen masik tengely kordil.

20°-30°

[1] Kicsavarasban elakadt csavar esetén forgassa az éramutato jarasaval megegyez6 iranyaba, [2]
becsavarasban elakadt csavar esetén forgassa az éramutaté jarasaval ellentétes iranyba

20.abra A csavarhuzo forgatasa beragadt régzitécsavar meglazitasahoz
3. Szikség esetén ezt megismételheti legfeljebb négyszer, mindegyik alkalommal kissé nagyobb szdgben.

Ha nem sikeril teljesen meglazitani a rogzitécsavart, hasznalja a 2-es szdmu csavarhuzét a 6501-es
modellszamu csavarhizé-készletbdl.

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

5.  Azeljaras befejeztével dobja el a csavarhizot.

A KOMMUNIKACIOS ELOIRASOKNAK VALO MEGFELELES

Ez az adokésziilék a 402—405 MHz frekvenciasavban, FSK modulaciéval miikadik, és a kisugarzott
teljesitménye megfelel a hatalyos 25 uW-os hatérértéknek. Az adokészilék arra szolgéal, hogy kommunikaljon
az S-ICD rendszer programozoéjaval adatok atvitele céljabol, valamint arra, hogy programozasi parancsokat
fogadjon és ezekre valaszoljon.
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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 miikddészavarokat mutatnak, amelyek megsziintetik vagy
rontjak a terapia elvégzésére vald alkalmassagot. A kévetkezé miikddészavarok Iéphetnek fel:

. Az elem id6 elétti kimerilése

. Erzékelési vagy ingerlési problémak

. Sokk leadasara valé alkalmatlansag

. Hibakodok

. A telemetria mikodésének megsziinése

A késziilék mikodésérol vald tovabbi tajékoztatasért lasd a www.bostonscientific.com webhelyen a Boston
Scientific CRM Product Performance Report (Termék teljesitményével kapcsolatos jelentés) dokumentumat,
ebben megtalalhaték azoknak-a mikddészavaroknak a tipusai és a gyakorisagai, amelyek a multban
eléfordultak ezeknél a késziléknél. A multban 6sszegyiilt adatok nem feltétlendl jelzik el6re a késziilék jovébeli
miikodését, azonban az ilyen adatok megfelel6 6sszefiiggéseket fednek fel az ilyen termékek altalanos
megbizhatésaganak megértéséhez.

Esetenkeént a késziilékek miikddészavara a termékkel kapcsolatos tajékoztatasok kiadasat indokolja. A Boston
Scientific az ilyen tajékoztatasok kiadasanak szlkségességét az alapjan hatarozza meg, hogy a miikddészavar
milyen gyakorisaggal fordul elé és mekkora klinikai jelentéséggel bir. Ha a Boston Scientific a termékkel
kapcsolatos tajékoztatast ad ki, a késziilék kicserélésérél-hozott dontéshez figyelembe kell venni a
mikodészavarral jard kockazatokat, a készilék kicseréléséveljard kockazatokat és a kicserélendd késziilék
eddigi teljesitményét.

A pulzusgenerator élettartama

Szimulacios vizsgalatok eredményei alapjan ezek a pulzusgeneratorok varhatéan az alébbi tablazatban lathaté
atlagos élettartammal rendelkeznek az EOL allapot bekdvetkeztéig: 4. tablazat A késziilék élettartama, a 66.
oldalon. A gyartaskor a készulék tobb mint 100 teljes energiaju feltltéshez/sokk leadasahoz elegendd
kapacitassal rendelkezik. Az atlagos varhato élettartam, a gyartas és a tarolas soran elhasznalt energiat
figyelembe véve, a kévetkezd feltételek mellett érvényes:

. Két maximalis energidju feltdltés a beliltetéskor és hat maximalis energiaju feltdltés/sokk az ERI allapot
és az EOL allapot kozotti végs6 harom hénapos periddusban

. A pulzusgenerator tarolasimodban van hat hénapon keresztiil, a szallitas és a tarolassoran

. Telemetria alkalmazasa az implantacié soran egy éran at, majd az intézményben elvégzett ellenérz6
vizsgalatok alkalmaval évente 30 percen keresztll

. A LATITUDE kommunikator szokasos hasznalata a kovetkez6k szerint: Heti késziilék-ellenérzés, havonta
teljes lekérdezések (Utemezett tavoli ellendrzések és negyedévente a beteg altal kezdeményezett
lekérdezések)

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

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

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

MEGJEGYZES: Az élettartamot jelzG tablazatban talélhato energiafogyasztas elméleti elektromos elveken
alapul, és csak laboratoriumi mérésekkel kerilt igazolasra.

Teljes energiaju feltéltéssel jarnak a kondenzator ujraformazasai, a nem tartés epizédok és a leadott sokkok.

FIGYELMEZTETES: ' Ha az elem teljesen lemeriil, az'S-ICD. pulzusgenerator miikddése leall. A defibrillacio
és a nagy szamu toltési ciklus roviditi'az elem élettartamat.

Az élettartamot a kdvetkezd korlimények is befolyasoljak:

. A feltéltés gyakorisaganak csokkenése novelheti az élettartamot

. Minden tovabbi maximalis energiaju sokk az élettartamot kérulbelll 29 nappal csokkenti
. Egy 6ranyi tovabbi telemetria az élettartamot korlilbeliil 14 nappal csdkkenti

. Egy éven keresztll hetente 6t, a beteg altal kezdeményezett, LATITUDE kommunikatorral végzett
lekérdezés korulbeldl 31 nappal csdkkenti-a késziilék élettartamat

. 100 pitvarfibrillaciés epizod feltoltése a LATITUDE kommunikatorra kérulbelul hat nappal csékkenti a
készUllék élettartamat (kizarolag A219-es modellszamu EMBLEM MRI'S-ICD esetén)

. A tarolasi modban eltéltott tovabbi hat hénap az élettartamot kordilbelll 103 nappal csékkenti

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

A készllék élettartamat tovabba befolyasolhatjak az elektronikus 6sszetevék jellemzéi, a beprogramozott
paraméterek eltérései és a hasznalat eltérései a beteg allapotatdl fliggden.

A beliltetett késziilék elemének varhat6 fennmaradt kapacitasarél tovabbi informacio a programozé Patient
View (Betegnézet) vagy Device Status (Keészulékallapot) képernydjén, valamint a nyomtatott Summary Report
(Osszefoglald jelentés) jelentésben talalhato.

Roéntgenazonosito

A pulzusgenerator rontgenfelvételen és fluoroszkoépiaval lathaté. azonositéval van ellatva. Ez az azonosité a
gyartdé nem invaziv azonositasara szolgal, és a kbvetkezdket 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 (21. abra A
réntgenazonositd elhelyezkedése, a 67. oldalon), és fuiggbleges iranyban olvasandé.

[1] rontgenazonositd helye [2] fejrész [3] pulzusgenerator-késziilékhaz

21.3abra . Aroéntgenazonosito elhelyezkedése

A készuléknek a programozdéval torténd azonositasara vonatkozo tajékoztatast lasd a programozé felhasznaldi

kézikényvében.

A pulzusgenerator modellszamat és sorozatszamat a késziilék meméoridja tarolja, és kijelzésre keril a
programozo6 6sszefoglald képernydjén a pulzusgenerator lekérdezése utan. Tovabbi informaciok, példaul a
gyartas idépontja;, a Boston:Scientific vallalattol szerezhet6k be a modellszam és a sorozatszam megadasaval.

Miiszaki adatok

A miszaki adatok 37 °C + 3 °C hémérseéklet és 75 Ohm (+ 1%) terhelés esetén érvényesek, hacsak kiildn nincs

jelezve.

5.tablazat A betegtestével érintkez6 anyagok

A késziilék 6sszetevoi Anyag Teljes érintett feliilet szazaléka
Epoxigyanta fejrész Kikeményitett epoxigyanta 14%
Készulékhaz félrészei Titan (titdn-nitrid bevonattal) 86%
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6. tablazat Tapellatas

Kémiai elemek

Litium-mangan-dioxid elem

Gyarto

Boston Scientific

Modell

400530

7.tablazat Mechanikai jellemzék

Modell Méretek Tomeg (g) Térfogat (cm3) Csatlakozo
(szélesség x tipusa?
magassag x
mélység, mm)
A209, A219 83,1.x69,1 x 130 59,5 SQ-1S-ICD
12,7 csatlakozo6 (nem
szabvanyos)
a. - A pulzusgenerator kompatibilis az 6sszes Boston Scientific/Cameron Health elektréddal.
A pulzusgenerator-késziilékhaz elektrodként miikds felszine 111,0 cmZ.
8. tablazat Kornyezet
Tarolasi hémérséklet 0-50"°C (32-122 °F)
Muikodési hémérséklet 2545 °C (77-113 °F)
9. tablazat Programozhat6 paraméterek
Paraméter Programozhaté értékek Névleges

(gyari beallitas)

Sokkolasi zéna

170-250 bpm:(10 bpm lépésenként)

220.bpm

Feltételes sokkolasi zéna

Kikapcsolt, 170-240 bpm
(Ha be van kapcsolva, akkor legalabb 10 bpm
-nel kevesebb, mint a'sokkolasi zéna)

200 bpm

modjai

Az S-ICD pulzusgenerator

Shelf (Tarolasi), Therapy On (Terapia
bekapcsolva), Therapy Off (Terapia
kikapcsolva), MRI Protection Mode (MRI-
védelem mod)

Shelf (Tarolasi)
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9. tablazat

Programozhaté paraméterek (folytatas)

Paraméter

Programozhaté értékek

Névleges
(gyari beallitas)

Sokk utani ingerlés

Bekapcsolt, kikapcsolt

Kikapcsolt

Erzékelési konfiguracio

Els6dleges: A proximalis elektrodgy(irii és a

készulék kézott

Masodlagos: A disztalis elektrodgyiri és a

késziilék kézott

Alternate (alternativ): A disztalis elektrédgytri

és aproximalis elektrodgyiirl kozott

Els6dleges

Maximalis érzékelési

1-szeres erfsités: + 4 mV

1-szeres er@sités

tartomany 2-szeres erésités: + 2 mV
Kézi sokk 10-80 J (5J 1épésenként) 80J
SMART Charge (Intelligens Visszaall a névleges értékre nulla

feltdltés)

meghosszabbitas

Polaritas Standard: 1. fazis: tekercs (pozitiv) Standard
Forditott: 1. fazis: tekercs (negativ)

AF Monitor? Bekapcsolt, kikapcsolt Bekapcsolt

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

(6ra)

Hangjelzé miikédésének Hangjelzé engedélyezése, hangjelzé letiltasa Hangjelzé

beallitasa engedélyezése

a. Az EMBLEM MRI S-ICD (modellszam: A219) esetén elérheté.

10. tablazat Nem programozhaté paraméterek (sokkterapia)
Paraméter Erték
SOKKTERAPIA
Leadott energia 80J
Sokk csucsfeszlltsége (80 J esetén) 1328V
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10. tablazat

Nem programozhaté paraméterek (sokkterapia) (folytatas)

Paraméter Erték
SOKKTERAPIA

Sokk polaritdsanak megfordulasa (%) 50%

Hullamforma tipusa Bifazisos

Epizédonkeénti sokkok maximalis szama 5 sokk

Toltési id6 80 J-ra (BOL/ERI)@ <10s/<15sP

Szinkronizacio lejarati ideje 1s

Sokk szinkronizaciojanak késleltetése 100:ms

Sokk utani torlési id6szak 1600 ms

b. Szokéasos korllmények kozott.

a. Afeltdltéshez sziikséges id6 a terapiaig elteld teljesid6 egy része. A BOL jelentése: az élet kezdete.

11. tablazat - Nem programozhaté paraméterek (sokk utani ingerlés)
Paraméter Erték
SOKK UTANIINGERLES
Frekvencia 50 ppm
Ingerlési aramerdsség 200 mA
Pulzusszélesség (egy fazis szélessége) 7,6ms
Hullamforma Bifazisos

Polaritas (els6 fazis)

Standard: 1. fazis: tekercs
(pozitiv)

Méd

Ingerlés gatlasa

Idétartam

30s

70




11. tablazat Nem programozhaté paraméterek (sokk utani ingerlés) (folytatas)

Paraméter Erték

SOKK UTANI INGERLES

Ingerlés utani torlési id6szak/ 750 ms (az els6 ingerlé impulzus
Refrakter periédus utan)

550 ms (a tovabbi ingerld
impulzusok utan)

Tul magas frekvencia elleni védelem 120 ppm

12. tablazat. Nem programozhaté paraméterek (detekcié/ritmus-megkiilonboztetés, fibrillacio
indukcidja, érzékelés; kondenzator ujraformazasanak iitemezése, belsé figyelmezteté rendszer)

Paraméter Erték

DETEKCIO/RITMUS-MEGKULONBOZTETES

Kezdeti detekcid , Y-bol X feltétele 18/24 intervallum
Ismételt detekcid , Y-bol X” feltétele 14/24 intervallum
Sokk el6étti megerdsités 3-24 egymast kdvetd

tachycardias intervallum

Refrakter periddus Gyors: 160 ms;, lassu: 200 ms

FIBRILLACIO INDUKCIOJA

Frekvencia 50 Hz

Kimenet 200 mA

Aktivalas utani lejarati idé 10s
ERZEKELES

Minimalis érzékelési kiiszob? 0,08 mV.

KONDENZATOR UJRAFORMAZASANAK UTEMEZESE




12. tablazat Nem programozhaté paraméterek (detekcié/ritmus-megkiilonboztetés, fibrillacio
indukcidja, érzékelés, kondenzator ujraformazasanak litemezése, belsé figyelmeztetd rendszer)
(folytatas)

Paraméter Erték

Automatikus kondenzator-ujraforméazasi intervallum Kériilbeliil 4 hénapP

BELSO FIGYELMEZTETO RENDSZER

Magas impedancia (kiiszdb alatti) > 400 ohm
Magas impedancia (leadott sokk esetén) > 200 ohm
Maximalis toltés lejarati ideje 44 s

10 Hz-es szinuszhullammal.
Az Ujraformézas késébbre halaszthatd, ha az elmult 4 hdnapban a késziilék feltoltotte a kondenzatort tartds vagy nem tartds
arrhythmia miatt.

135

13. tablazat - Epizodadatok paraméterei

Paraméter

Erték

Kezelt epizédok

25 tarolt (A209), 20 tarolt (A219)

Nem kezelt epizédok

20 tarolt (A209), 15 tarolt (A219)

Pitvarfibrillacios epizédok?@

7 tarolt

S-EKG epizddonkénti maximalis
hosszusaga

128's

14. tablazat A beteg tarolt adatai

a. Az EMBLEM MRI S-ICD (modellszam: A219) esetén elérhetd.

A beteg adatai (tarolt adatok)

Beteg neve

Az orvos neve

Az orvos elérhetésége
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14. tablazat A beteg tarolt adatai (folytatas)

A beteg adatai (tarolt adatok)

Késziilék modellszama

Készulék sorozatszama

Az elektr6d modellszama

Az elektrod sorozatszama

A beteggel kapcsolatos megjegyzések

15. tablazat ~ A 6860-as modellszami magnes miiszaki jellemzéi

Osszetevo Jellemzd
Alak Kéralaku
Méret Atméré (kb.): 2,8 hiivelyk (7,2 cm)
Vastagsag: 0,5 hivelyk (1,3 cm)
Anyag Vasotvozetek epoxi bevonattal
Térer6sség Legalabb 90 gauss a magnes felszinétél 1,5 huvelyk (3,8 cm)

tavolsagban mérve

MEGJEGYZES:  Ezek a jellemz6k érvényesek a Cameron Health 4520-as modellszami mégnesre is.

A csomagolas cimkéjén talalhaté szimbélumok magyarazata

A kévetkezé szimbdlumok talalhatdk a csomagolason és a cimkén.

16. tablazat Szimbolumok a csomagolason

Szimboélum

Leiras

Etilén-oxiddal sterilizalva

Gyartas idépontja

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai K6z6sségben
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16. tablazat

Szimbélumok a csomagolason (folytatas)

Leiras

Veszélyes fesziiltség

Felhasznalando

Tételszam

Sorozatszam

Katalogusszam

Hémérséklet-tartomany

Ide helyezze a telemetrias palcat

] o |~ TEEET

Itt felnyitandd

aentifi, o

Gposta,,‘r
Bujjpo®

9.,

Nézze meg a Hasznalati utasitast a kovetkez6
weboldalon: www.bostonscientific-elabeling.com

K7
Termékleiras mellékelve
< Tartalom
XD
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16. tablazat Szimbdélumok a csomagolason (folytatas)

Szimbélum

Leiras

Ne sterilizalja Ujra

Egyszeri hasznalatra, ne hasznalja Ujra

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt, és nézze
meg a Hasznalati utasitast

Gyarto

MR-feltételes

»
g

SPtlee®

Nem szabvanyos csatlakozoényilas

2
N

Az Gj-zélandi radidkommunikaciés szabvanyoknak
valé megfeleléség jeldlése

Ausztral kommunikacids- és médiahatésag (ACMA)
—Radiokommunikaciés szabvanyoknak valé
megfeleléség jeldlése

RF telemetria

Bevonat nélkiili készilék

Pulzusgenerator

SEEREE:

Csavarhuzé
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16. tablazat Szimbdélumok a csomagolason (folytatas)

Szimbélum Leiras

CE jelzés, a jelzés hasznalatat engedélyez6
tanusito testllet azonositéjaval

Az ausztraliai szponzor cime

Személy azonositasa

Egészségligyi kbzpont vagy orvos

Datum

EU-s jogszabalyoknak megfelel6 orvostechnikai
készilék

Kétszeres steril védéburkolati rendszer

Egyedi eszk6zazonositd

| 0)[&)=1>| =

Az S-ICD rendszer és a pacemaker kozotti kolcsénhatas

FIGYELMEZTETES: Tobb pulzusgenerator egyiittes alkalmazasa esetén azok kozott kdlcsdnhatasok
Iéphetnek fel, amelyek a beteg sérilését és a terapia sikertelenségét okozhatjak. A nemkivanatos
kélcsdnhatasok megelézése céljabdl probalja ki-mindkét rendszer mikédését kilon-kilon, majd egyuttesen is.
A tovabbi informaciokat lasd: "Az S-ICD rendszer és a pacemaker kdzotti kélcsdnhatas" a 76. oldalon.

Eléfordulhat az S-ICD rendszer és az ideiglenes vagy tartos pacemakerek kdzétti kdlcsonhatas, amely tobbféle
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 és/vagy nem végez terapiat.

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

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

Beliltetés el6tt végezze el a betegsziirési eszkdzzel a betegsziirési eljarast, hogy meggy6z6djon arrél, hogy a
beteg ingerelt S-EKG-je megfelel a feltételeknek.

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

FIGYELMEZTETES: . “A beilltetés és az ellendrz6 vizsgalat kdzben mindig legyen elérhetd kiilsé defibrillator,
valamint cardiopulmonalis Ujraélesztésbenjaratos szakszemélyzet. Ha nem sziintetik meg idében, az indukalt
kamrai tachyarrhythmia a beteg halalahoz vezethet.

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

A tesztelési eljaras soran programozza a pacemaker teljesitményét a maximalisra, és végezzen aszinkron
ingerlést abban azingerlési mddban, amelybe tartosan allitva lesz a pacemaker (példaul a legtébb kétlregi
késziilék esetében DOO, egylregl készilékek esetében VOO).

1. Fejezze be az S-ICD rendszer beallitasi eljarasat.

2. Figyelje meg az S-EKG-t, hogy lathatok-e ingerlési mltermékek. Ha olyan ingerlési mitermékek vannak
jelen, amelyek amplitiddja nagyobb, mint az R-hullam, akkor nem ajanlott az S-ICD rendszer hasznalata.

3. Indukalja a tachyarrhythmiat, figyelje meg az S-EKG jeldléseit, és allapitsa meg, hogy megfelelé-e a
detekcio és a terapia leadasa.

4. Ha nem megfelel6 érzékelés torténik, mert a készilék az ingerlési mitermékeket érzékeli, csokkentse a
pacemaker ingerlési teljesitményét, és tesztelje ujra.

Ezenkivil az S-ICD rendszer altal leadott terapia hatassal lehet a pacemaker mikédésére. Megvaltoztathatja a
pacemaker beprogramozott beallitasait, vagy karosithatja a pacemakert. A legtdbb pacemaker ilyenkor
memodria-ellenérzést végez, hogy megallapitsa, hogy a biztonsagos miikddéshez sziikséges paraméterek
sérlltek-e. Tovabbi lekérdezéssel lehet meghatarozni, hogy a pacemaker paraméterei megvaltoztak-e. Olvassa
el a pacemaker gyartoja altal készitett kézikdnyvben a beliltetéssel és az eltavolitassal kapcsolatos
megfontolasokat.

Jotallassal kapcsolatos adatok

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

Import6r az Eurépai Uniéban
Importér az EU-ban: Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Hollandia
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