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1. Disztalis szteroidkibocsatd ingerlé/érzékeld . elektrod (katdd)
2. Proximalis ingerlé/érzékel6 tekercs (andd), disztalis defibrillacids tekercs
3. Proximalis defibrillacios tekercs (kéttekercses modellek)
4. Varrast rogzité véddgallér
5. Csatlakozotlibevezetés-jelz6

A Boston Scientific vagy leanyvallalatai védjegyei: RELIANCE 4-FRONT, EZ-4, IROX.



HASZNALATI UTMUTATO

A késziilék leirasa

A Boston Scientific Corporation RELIANCE 4-FRONT defibrillacios

vezetéke egy 7,3 Frenches (8F bevezet6), transzvénas, szteroidkibocsato,
integralt, bipolaris DF-4 kompatibilis vezeték, amely kompatibilis beultethetd
kardioverter-defibrillatorral (ICD-vel) vagy kardialis reszinkronizacios terapiat
nyujté defibrilldtorral (CRT-D-vel) egyiitt hasznalva tartés érzékelésre,
ingerlésre és defibrillacidra szolgal. A'RELIANCE 4-FRONT vezetékcsaladhoz
aktiv és passziv fixacios:modellek, egy- és kéttekercses modellek,valamint
szilikontéltetli vagy GORET™M-bevonatu defibrillaciés tekercses modellek
tartoznak.

A vezetékcsalad a kdvetkez6 tulajdonsagokkal rendelkezik:

+  Endokardialis kardioverzi¢s/defibrillacids és-ingerlé/érzékeld vezeték —
a vena cava superiorba; a jobb pitvarbay illetve-a jobb kamraba.iiltetve
a kardioverzios/defibrillacids sokkok krénikus vezetésére, bipolaris
ingerlésre; érzékelésre.

« -+ 4-FRONT integralt bipolaris csatlakozé DF4-LLHH csatlakozéval
rendelkez6, DF4-LLHH vagy DF4-LLHO vezetékekkel kompatibilis

DF4-LLHH vagy DF4-LLHO cimke részleteit lasd lent:
- (_DF4: a vezetéknagyfesziltségii csatlakozdkat tartalmaz!

— L:@lacsony feszultségl ingerl6/érzékeld elektrod; elsé L
(csatlakozotll) — disztalis ingerlé/érzékel6, elektréd; masodik L
(proximalis gylris csatlakozas)= proximalis ingerlé/erzékeld elektréd

= H: magas feszultségi defibrillacios-elektrod; elsé H,(k6zépsé gyirls
csatlakozas) — disztalis tekercselektrod; masodik Hi(disztalis. gydris
csatlakozas) —proximalis-tekercselektrod (kéttekercses modelleknél)

=~ O:inaktiv disztalis gydris érintkezés (egytekercses modellek)

MEGJEGYZES: /A DF4-LLHH/LLHO megnevezési RELIANCE 4-:FRONT.
vezetékek egyenértékiiek, és kompatibilisek mind.a GDI-LLHH, mind a
DF4-L.L HH csatlakozoval ellatott késziilékekkel.

»  Csucsi elektrod — katodként funkcional az intrakardialis. jobb kamrai
ingerlés/érzekelésben. IROX-bevonatu elektrodbol készilt, ami az
ingerlés teljesitményét néveli. Alacsonyabb.és kevésbé konzisztens
ingerlési kiisz6bok a-pulzusgenerator esetében névelhetik’'az ingerlés
idébeli hosszat.

+  Tekercselektrodok — a ‘disztalis tekercselektrod-és a
proximalis tekercselektréd (kéttekercses-modellek esetén) a
kardioverzids/defibrillacidos.sokkok soran anddként, illetve katodként
mikodnek. A disztélis tekercs emellett az-ingerlés és érzékelés
anddjaként is funkcional.

1. Az DF4 az ISO 27186:2010 szabvanynak valé megfelelést jeldli.



GORE™ expandalt poli(tetrafluor-etilén) (ePTFE) bevonatl tekercsek? —
az ePTFE-bevonat megakadalyozza a szévetbendvést a tekercs szalai
kozott és kordl.

IROX-bevonatu csucsi elektrod — az elektrodok IROX (iridium-oxid)
bevonata néveli a mikroszkopikus fellletet.

Szteroidkibocsato — a testfolyadékok hatasara a vezeték szteroidot
bocsat ki, ezaltal csokkentve a disztalis elektrédnal a szoveti gyulladasos
reakcio mértékét. A szteroid csokkenti az immunreakcio mértékét, mely
vélhetbleg felel6s a betltetett ingerld elektrédokkal jaré emelkedett
kiiszobértékekért. Alacsony kiiszobértékek elérése a kivanatos, mivel
ezek novelhetik az ingerlés biztonsagi tartomanyat és csokkenthetik az
ingerlési energiaigényt, igy potencialisan névelhetik a pulzusgenerator
élettartamat. Arszteroid-névleges-adagja és szerkezete a specifikacidoban
talalhaté (5. tablazat,(a;29. oldalon).

Varrast rogzité sugarfogd védoégallér — a varrast rogzité sugarfogd
véddgallér fluoroszkopiasan megjelend eszkoz, melynek célja a vezetek
régzitése és védelme a vénds belépési ponton.a vezeték beultetése
utan: Az ablakkialakitas kénnyebbe teszi a. gallér vezetéken tértend
0sszenyomasat.a varras-alatt.

Szarnyas rogzités — disztalis ingerld elektrodtél proximalisan szilikongumi
szarnyak helyezkednek el, amelyeka szivfalhoz valo:rogzitést szolgaljak.

Vezetékiest —a'vezeték teste azonos atmércéji és egy ingerl6é/érzékeld
vezetdttartalmaz. A.defibrillaciohoz a kéttekercses modellek kétvezetét,
az egytekercsesekiegy vezet6t tartalmaznak. A-vezetékben 1évd
vezet6k kilon lumenekben helyezkednek-€l, bevonva és elszigetelve

a szilikongumi-vezetéktesten belll. A vezetéktestet egy-masodik
szilikonréteg boritja,\mely tovabbi szigetelést-biztosit, ésaz azonos
atmérét alakitja ki. A vezetektest proximalis'végén-poliuretan-bevonat
talalhatd, ami kopasallédsagot biztosit az.implantaciés zsebben. A.varrast
régzitd védégallér és'a‘esatlakozo boritasa formalt szilikongumibdl-készdlt:

Sikosité. bevonat—a vezeték olyan bevonattal rendelkezik, ami a feliletet
még sikosabbé teszi. igy csékken-a statikus és dinamikus-sarlédasi
egyutthatd, és a vezeték olyan-érzést ad és ugy. kezelhetd, mint-a
poliuretan, de a szilikon megbizhatdsagat biztositja.

Stylettel\tamogatott bevezetési modszer— a nyitott lumeni.vezet&tekercs
lehetbve teszi a vezeték belltetését stylet segitségével. Olvassa'el a
stylettel kapcsolatos informaciokat.("Styletek™a, 12. oldalon).

Kapcsolédo informaciok

A vezeték kézikdnyvében talalhato informaciok mellett figyelembe kell venni
a tobbi forrasbdl, igy az adott pulzusgenerator orvosi Kézikonyvébdl és az
Osszes implantacios tartozék-és eszkdz hasznalati utmutatdjabdl szarmazéd
informaciokat is.

2. A GORE a W.L. Gore and Associates védjegye.



Javallatok és hasznalati médok
Ezen Boston Scientific vezeték hasznalata a kdvetkez8k szerint javallt:

Ingerlés és ritmusérzékelés, valamint kardioverzids és defibrillacios
sokkok vezetésére, kompatibilis pulzusgeneratorral hasznalva

Ellenjavallatok
Ezen Boston Scientific vezeték ellenjavallt a kovetkez6 esetekben:

Unipolaris pacemakerrel rendelkez6 betegek

Olyan betegek, akik tulérzékenyek egyetlen dozisban adott legfeljebb 1,1
mg dexametazon-acetatra

Mechanikus tricuspidalis billentytivel rendelkez8 betegek

FIGYELMEZTETES

Altalanos

Cimkézéssel kapcsolatos tudnivalok. Akészilék belltetése el6tt
gondosan olvassa at ezt-a kézikényvet, elkeriilendé a pulzusgeneratort
és/vagy a vezetéket éré karosodast, ami‘a beteg sériilését vagy halalat
okozhatja.

Csak egyszeri felhasznalasra: Tilos Ujrafelhasznalni, ujrafeldolgozni
vagy.Ujrasterilizalni. Az Ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy.
Ujrasterilizalas karosithatja a. készilék 'szerkezeti épségét, éslvagy a
készulék hibas mikodéséhez vezethet, ez pedig a beteg sérilését,
betegségét vagy halalat.okozhatja. Az-Ujrafelhasznalas; ujrafeldolgozas
vagy-Ujrasterilizalas a késziilék kontaminaci¢janak a kockazataval is jar,
és-a beteg-fert6zését vagy keresztfert6zéset okozhatja, tehat tébbek
kozott fertézés(ek) atvitelét az.egyik betegrol a'masikra. A készilék
kontaminacidja a beteg-sérilését, betegségétvagy halalat okozhatja.

Tartalék defibrillaciés védelem. Mindig legyen elérhetd kiilso
defibrillacios védelem a belltetés.és az elektrofiziologiai tesztelés kozben.
Ha-nem sziintetik meg idében, a kivaltott kamrai-tachyarrhythmia a beteg
halalat okozhatja.

Kiilso' forrasbol leadott életmenté sokkok. Ne-hasznalja a
vezetékrendszer semelyik részét kiils6 forrasbol leadott.életmentd sokkok
vezetésére, mert ez kiterjedt szévetkarosodast okozhat.

Az ujraélesztés elérhetésége: Ellendrizze, hogy a készilék beliltetés
utani kiprobalasakor rendelkezesre all-e kilsé-defibrillator, illetve
kardiopulmonalis Ujraélesztésben (cardiopulmonary resuscitation, CPR)
jartas egészségligyi szakszemélyzet, amennyiben.a betegnek kulsd
segitségre lenne sziksége.



A vezeték torése. A vezeték torése, elmozdulasa, kopasa vagy tokéletlen
érintkezése atmenetileg vagy tartésan megsziintetheti az ingerlés, az
érzékelés vagy mindketté mikddését.

Ennek kdvetkeztében eléfordulhat az arrhythmiak detektalasanak
elmaradasa, a valdédinal magasabb frekvencia érzékelése, a
pulzusgenerator altal indokolatlanul leadott sokk, valamint a
ritmuskonverzios energia nem megfelel6 leadasa.

Kezelés

Tulzott mértékii hajlitas.- A vezeték hajlithatd, de nem arra lett tervezve,
hogy elviseljen nagymértéki hajlitast és feszulést. Ez a rendszer
szerkezeti gyengeségét, a vezetbképesség megszakadasat és/vagy a
vezeték elmozdulasat okozhatja.

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

A vezeték kezelése a Csatlakozdéeszkoz nélkil. A DF4-LLHH vagy
DF4-LLHO vezetékek esetében a vezetékcsatlakozd kezelésekor
Ovatosan jarjon el, ha‘a Csatlakozéeszkéz nincsen a vezetéken. A
vezetek csatlakozdjat ne érintse meg kézvetlentil sebészi eszkdzokkel
vagy elektromos-csatlakozdkkal; példaul PSA (krokodil) -csipesszel,
EKG-csatlakozoval, csipesszel;-moszkitoval vagy. leszoritéval. Ezek
karosithatjak a csatlakozot, megsérthetik a szigetelés épségét, és'ennek
kovetkeztében a vezeték alkalmatlanna valhat a terapia végzésére,
vagy nem'megfeleld terapiat végez, példaul nagyfesziltségli révidzarlat
keletkezhet a késziilék fejrészében.

A csatlakoz6 kezelése az alagutkészités soran: Ne érintse.meg a
DF4-LLHH vagy DF4-LLEHO vezetek csatlakozéjanak masrészét, csak a
csatlakozotiit, meg akkor se, ha a vezeték kupak'a helyén van.

A beliltetéssel kapcsolatos informaciok

Kiilon defibrillaciés elektréd: A defibrillacio leadasahoz/az egytekercses
modelleket egy tovabbi defibrillacids ‘elektréddal egyltt kell implantalni:
Javasolt a pectoralisan belltetett(defibrillator-pulzusgenerator
alkalmazasa, amely esetében akészilek fémhaza mikddik defibrillacios
elektrodként.

Az elektromos csatlakoztatashoz csak a csatlakozoeszkozt
hasznalja. A DF4-LLHH és arDF4-LLHO vezetékeknek az
ingerlérendszer-analizatorhoz vagy hasonléd monitorokhoz valo
elektromos csatlakoztatasahoz csak-a csatlakozéeszkdzt hasznalja. Ne
csatlakoztasson krokodilcsipeszt'kdzvetlenul a vezeték csatlakozojahoz,
mert az megseériilhet.

Biztositsa az elektréd megfeleld elhelyezkedését. Ugyeljen arra,
hogy az elektréd a megfelel6 helyre keriljon. Ennek elmulasztasa

a defibrillacios kiszdb emelkedéséhez vezethet, vagy a vezeték
képtelenné valhat megfeleld elhelyezés esetén egyébként konvertalhatd
tachyarrhythmiak konvertalasara.



* Megfelel6 csatlakoztatas. A vezeték pulzusgeneratorhoz valé
csatlakoztatasakor igen fontos a megfelel6 csatlakozas elérése. A
megfelel6 csatlakozashoz a csatlakozo6tiskének a rogzité csavarblokkon
tul kell érnie. A csatlakozdétiske behelyezését jelzd indikator lathatéva
valasaval ellenérizhetd, hogy a csatlakozoétiiske a régzité csavarblokkon
tul van-e bevezetve. A vezeték elektromos mikddésének bemérése a
pulzusgeneratorhoz val6 csatlakoztatasa utan a megfelel6 bevezetés
ellendrzésének utolso lépése. A nem megfeleld csatlakoztatas a terapia
elmaradasat vagy nem megfeleld. mikddését okozhatja.

A beiiltetés utan

* Magneses rezonancias-képalkotas (MRI) hatasa. A betegeket nem
szabad MRI hatasanak kitenni. Az er6s magneses mez6k karosithatjak
a pulzusgeneratort és/vagy a-vezetékrendszert, ami esetleg a beteg
sérulését vagy halalat okozhatja.

e Diatermias beavatkozasok. A belltetett pulzusgeneratorral és/vagy
vezetékkel él6 betegeken nem szabad diatermias beavatkozast végezni,
mert ez az indukalt aram altal fibrillaciot, a myocardium égésisériilését és
a pulzusgenerdator irreverzibilis karosodasat okozhatja.

OVINTEZKEDESEK

Klinikai megfontolasok

*  Dexametazon-acetat. Nem ismert, hogy az injektalt
dexamethazon-acetattal kapcsolatos ovintézkedések; figyelmeztetések és
komplikaciok vonatkoznak-e az alacsony-koncentracioju;,erésen lokalizalt;
kontrollalt kibocsatasi-beviteli médracis. A lehetséges.nem kivant hatasok
listajat az' Orvosi Kézikonyvben (Physicians, Desk Reference™-3) talalja:

Sterilizalas és tarolas

* . Haa csomagolas megsériilt. A bliszter talcakat és-tartalmukat a végsé
csomagolas elétt etilén-oxid gazzal sterilizaljak, igy, a pulzusgenerator,
illetve @ vezetek a kiszallitast kovetden steril,<ha atarold ép. Ha a tarold

nedves, megsérult, kilyukadt, vagy ha a lezaras megsérilt, kildje vissza a
pulzusgeneratort, illetve a vezetéket a Boston Scientific vallalatnak.

*  Tarolasi hémérséklet.! 25 °C-on (77 F-on).tarolandé:
Hémeérséklet-ingadozas megengedett; 15-30 °C (59-86 °F) kozott. A
szallitas soran a hémérséklet legfeljebb 50°C-ig (122 °F-ig).emelkedhet.

¢ Felhasznalhatosagi-id6. A pulzusgeneratort, illetve a vezetéket:a.cimkén
talalhatoé.lejarati id6 (USE BY) el6tt vagy a lejarat napjan lltesse be, mivel
ez a datum a validalt eltarthatosagi.idét jelzi. Ha adatum januar 1., ne
lUltesse be az .eszkbzt januar 2:an'vagy-azt kovetden.

Kezelés

* Ne meritse folyadékba. Ne térdlje meg.a csucsi elektrodot és ne
meritse folyadékba, mert ez csdkkentheti a rendelkezésre all6 szteroid
mennyiségét a belltetés utan.

3. Physicians’ Desk Reference a Thomson Healthcarednc. védjegye.



Kronikus repozicionalas. A vezeték kronikus repozicionalasa esetén
a szteroiddeplécié kdvetkeztében az optimalis kiiszobérték elérése
veszélybe kerilhet.

Védje a feliileti szennyez6déstdl. A vezeték anyaga szilikongumi, mely
vonzza a szemcsés anyagokat, ezért folyamatosan védeni kell a felszini
kontaminacioétol.

Sikositok. Ne hasznaljon olajalapu sikositot az ePTFE-bevonatos
sokktekercseken, mert ez befolyasolhatja a tekercsek elektromos
jellemzéit.

Ne hasznaljon asvanyi olajat 'a vezeték hegyén. Az asvanyi olaj sosem
érintkezhet a vezeték csucsaval az elektrodon. A csicson az asvanyi olaj
megakadalyozhatja a szévetbendvést és a vezetést.

Figyeljen a varrast rogzitd védégallér helyzetére. Ugyeljen arra, hogy
a varrast régzité véddégallér a, vénas belépésiponttdl proximalisan, a
csatlakozo boritasa kozelében maradjon végig a beavatkozas alatt,-a
vezeték rogzitéseig.

Beliltetés

Beteg miithet6ségének meghatarozasa. Lehetnek olyan, a beteg
altalanos egészségi allapotat-érintd tényezék, melyek.nem allnak
Osszefluiggésben az eszkdéz milkddésével vagy céljaval, mégis a rendszer
belltetéset kérdésessé tehetik.-Ezen allapotok kiértékelésében a kardialis
egészseggel foglalkozo)szakertdi csoportok altal kiadott utmutatasok
nyUjthatnak.segitséget.

Vezeték-kompatibilitas. Belltetés el6tt.ellendrizze a vezeték és a
pulzusgenerator egymashoz valé kompatibilitasat: Nem kompatibilis
vezetékek/ illetve pulzusgeneratorok-hasznalata a csatlakozd
karosodasaval, illetve potencialis nem kivant-kdvetkezményekkel (pl.
a szivmiikodés alulérzékelése vagy a szlkséges kezelés leadasanak
elmaradasa) jarhat.

Halézati fesziiltségrol mikodtetett eszk6z. Kilondésen dvatosan jarjon
el, haa vezetékeket halozati aramforrassal mikodé keszilékkel ellendrzi;
mert.a 10 yA-t meghalado erbsségl szivargd aramok kamrafibrillaciot
okozhatnak." Ellenérizze, hogy minden halézati aramforrassal’ miikdoé
készulék megfelel-e a vonatkozd specifikacioknak,

Ne hajlitsa‘meg a’ vezetéket a fejrészhez kozeli részén.

Helyezze be a vezeték csatlakozéjat egyenesen a pulzusgenerator
vezetékcsatlakozojaba. - Ne hajlitsa-meg a'vezetéket a fejrészhez kozeli
részén. A helytelen behelyezés‘a szigetelés vagy-a csatlakozé.sérulését
okozhatja.

Vénaemeld. A vénaemeld nem alkalmas a véna punkcidjara vagy
szdvetek disszekalasara'a véna preparaldsa esetén. Ugyeljen arra,
hogy a vénaemel&vel ne szurja meg a vezeték szigetelését, mert ez
veszélyeztetheti a vezeték megfelel6 mikodését.

Ne hajlitsa meg a vezetéket, ha a stylet a helyén van. Ha a sylet a
helyén van, ne hajlitsa meg a vezetéket, mert-ez a vezetd vagy a szigeteld
sérulését okozhatja.



A disztalis végen alkalmazhat6 eszk6zok. Ne hasznaljon eszkdzoket
a vezeték disztalis végén, mert ez a vezeték sériiléséhez vezethet. Ne
fogja meg a disztalis véget, és ne érintse meg.

A stylet meghajlitasa. Ne hasznaljon éles targyat a stylet disztalis
végének meghajlitasahoz. Ne hajlitsa meg a styletet, amikor a vezetékben
van. Ha gorbe styletre van szikség, a stylet és a vezeték sérilésének
elkerlilése érdekében a vezetékbe valo behelyezés elétt hajlitsa meg.

Ne iiltesse be a vezetéket a clavicula ala. Ha a vezetéket a v. subclavia
punkciojaval kivanja bevezetni;.azt ne a clavicula medialis egyharmada
alatt tegye, mert ez(a vezeték sérllését vagy kronikus elmozdulasat
eredményezheti.. Vena subclavia bevezetés esetén a vezetéknek az elsé
borda lateralis széle kdzelében,;a.m. subclaviust elkertlve kell haladnia.
Nagyon fontos ezen utasitadsok szem elétt tartdsa a clavicula, illetve

az els6 borda altal_okozott: sériilésének, valamint a vezeték kronikus
elmozdulasanak megelézése érdekében.:Szakirodalmi adatok tdmasztjak
ala,"hogy a vezeték térését okozhatja lehet a vezeték beszorulasa,lagy
szOveti képletek kzé, mint.pl.-a m. subclavius, a lig. costocoracoideum,
vagy adlig. ‘costoclaviculare:*

Elektréd tavolsaga a pacemakertdl. Bipolaris kardialis pacemakerrel
rendelkezd betegek esetében a vezeték ingerlé/érzékeld elektrodjait (a
csucsi elektrod és-a disztalis tekercselektrod)a pacemaker elektrédjaitol a
lehetd legmesszebb kell-elhelyezni, a defibrillator pulzusgenerator €s a
pacemakerKézotti keresztingerlés elkerilése érdekében.

Vezeték elmozdulasa. Ha elmozdulast tapasztal,;azonnali.orvosi

endokardialis trauma csokkentéséhez.

Nem elfogadott beiilteté-eszk6zok. Ne hasznaljon.nem engedélyezett
bevezetbeszkozoket a-vezeték bevezetésére, mert ez a.vezeték
karosodasat vagy a.beteg sérilését okozhatja;

Pontatlan, ritmusérzékelés: Az ajanlottnal-kisebb Rshullam amplitudok
nem pontos frekvenciaérzékelést.eredményezhetnek krénikus allapotban,
ami-.tachyarrhythmiak érzékelésének-hibajahoz, vagy a normalis ritmus
abnormalisként valo-értelmezéséhez vezethet. A pulzusgenerator
beprogramozott refrakter periodushosszat- meghaladd hosszusagu jelek
pontatlan frekvenciaérzékelést eredményezhetnek, ami-az eszkéz nem
megfelel§ viselkedését okozhatja.

Keriilje a’'szoros lekotést. A vénaligacio-soran kerilje a tul szoros
lekotést, mert ez a szigetelés karosodasat vagy. a‘véna elmetszédéseét
okozhatja. Kerllje-a'esucsicelekirod-kimozditasat a rogzités.soran.

Ne 6lts6n kozvetleniil'a ‘'vezetékre. Ne varrjon kozvetlenil'a vezeték
testére, mert ez strukturalis karosodast okozhat. Hasznalja a varrast
rogzité védégallért a vénas belépési ponton vald rogzitéshez, a vezeték
elmozdulasanak megeldzésére.

. Magney JE, et al. Anatomical mechanisms explaining damage to pacemaker leads, defibrillator

leads, and failure of central venous catheters adjacent.to the sternoclavicular joint. PACE.
1993;16:445-457.



Ovatosan tavolitsa el a varrast rogzité védégallért. Kerillje el a varrast
rogzité véddgallér eltavolitasat vagy levagasat a vezetékr6l. Amennyiben
a varrast rogzité véddgallér eltavolitasa szukséges, Ugyeljen arra, nehogy
sériljon a vezeték.

A tobbszoros varrast rogzité védoégallérok nincsenek kiértékelve. A
tobbszords varrast rogzité véddgallérok nincsenek kiértékelve és nem
javasoltak.

Vezesse el a vezetéket alagutban. A vezetéket a mellkasi terletrél
a pulzusgenerator beliltetési helyéhez vezesse, és soha ne a
pulzusgenerator belltetési helyétél a mellkasi teriletre, mivel ez az
elektrod vagy a vezetékiest (vagy mindkettd) karosodasat okozhatja a
vezeték folyamatos-feszilése miatt.

Tulzott fesziiltség a vezetéken. A vezeték vezetése soran ligyeljen arra,
hogy ne fejtsen ki tul nagy fesziiltséget a vezetékre, mert ez strukturalis
gyengeséget, illetve a vezeté folyamatossaganak megszakadasat
okozhatja.

Ertékelje ki-a vezetéket az alagutban val6 elvezetés utan. ‘Az
alagutkészités utan végezzen ellenérzést, hogy az eljaras soran a jel
nem valtozott-e_ meg szignifikansan és a-vezeték nem sérlilt-e meg.
Csatlakoztassa vissza a csatlakozoeszkozt ésiismételje.meg az ,A
vezeték milkddésének kiértékelése™ pont Iépéseit.

Kérhazi és egészségiigyi kornyezet

Elektrokauterizacio. Az elektrokauterezés kamrai.arrhythmiat;.illetve
fibrillaciét-okozhat, emellett ‘aszinkron ingerlést, az.ingerlés-gatlasat, nem
megfeleld sokkolast, illetve a pulzusgenerator ingerlési teljesitményének
csokkenését eredményezheti,.ami hatastalan-ingerléstiokozhat.

Ha az elektrokauterezés orvosilag.sziikséges, kdvesse az alabbiakat
a vezeték karosodasanak csokkentése érdekében. Emellett olvassa
el a pulzusgenerator dokumentacidjaban az eszk0z programozasara
vonatkoz6 ajanlasokat és tovabbi informaciokat a beteg és'a rendszer
karosodasa kockazatanak minimalizalasa érdekében.

» - Kertlje ‘@ kozvetlen érintkezést az elektrokauterezd-eszkdz és a
pulzusgenerator, illetve a vezetékek kozott.

+ _Tartsa minél-tavolabb az elektromos aram utjat'a pulzusgeneratortdl
€s a vezetékektol.

* Ha'elektrokauterezést.végez a készulékvagy.a vezetékek kdzelében
lévd szoveteken, monitorozza a beavatkozas;el6tti‘és utani
érzékelési- és ingerlési kiiszobértekeket, impedanciakat a.rendszer
integritdsanak és stabilitAsanak ellendrzése céljabdl.

* ROdvid, szakaszos és szabalytalan siitéseket alkalmazzon a lehetd
legalacsonyabb energiaszinten.

*  Halehetséges, hasznaljon bipolaris elekirokauter rendszert.



Radioéfrekvencias (RF) ablacio. Az RF ablacié kamrai arrhythmiat, illetve
fibrillaciét okozhat, emellett aszinkron ingerlést, az ingerlés gatlasat, nem
megfelel6 sokkolast, illetve a pulzusgenerator ingerlési teljesitményének
csOkkenését eredményezheti, ami hatastalan ingerlést okozhat. Az RF
ablacié emellett kamrai ingerlést is okozhat, akar a maximalis kévethetd
frekvenciaig (MTR), illetve az ingerlési kliszObértékek ndvekedését is
eredményezheti. Emellett 6vatosan jarjon el, ha belltetett eszkdzzel
rendelkezd betegnél hajt végre barmilyen tipusu kardialis ablaciot.

Ha az RF ablacié orvosilag sziikséges, kdvesse az alabbiakat a
vezeték karosodasanak cstkkentése érdekében. Emellett olvassa el
a pulzusgenerator-dokumentaciodjaban a készulék programozéséra
vonatkozo ajanlasokat éstovabbiinformaciokat a beteg és a rendszer
karosodasa kockazatanak minimalizalasa érdekében.

+  Kerllje'az ablaciés katéter és a pulzusgenerator, illetve a vezetékek
kdzvetlen érintkezését, mert a vezeték elektrdd kdzelében végzett RF
ablacié.karosithatja a vezeték-szdvet kapcsolatot.

+~._. Tartsa minél tavolabb az elektromos aramutjat a pulzusgeneratortol
és a vezetékektdl.

+ . Ha RFablaciot vegez a késziilék-vagy a vezetékek kbzelében Iévo
szoveteken, monitorozza a beavatkozas elbtti és.utani érzékelési--és
ingerlési kiiszobértékeket, impedanciakat a rendszer integritasanak
és stabilitasanak ellenérzése céljabal.

Centralis(vezetddrot bevezetése. Ovatosan. jarjon el,-amikormas tipust
centralis'vénas katéterek-bevezetésehez vezetédrotot vezet be a betegbe
(pl. PIC- vagy Hickman-katéterek) ott, .ahol a pulzusgenerator vezetékei
huzédhatnak: Ha a.vezetéket tartalmazé vénaba ilyen.vezetddrotot vezet,
a vezeték megseérilhet, vagy elmozdulhat:

Utankovetési vizsgalat

Sikertelen konverzios tesztelés. Egy sikertelen, nagy energigju sokkot
kovetden, illetve a szivritmus szamitasanak hibaja, késdi felismerés;
vagy.az alacsony amplitidoji. VF jelek okozta felismeréskiesés.esetén
sziikséges. lehet a vezeték repozicionalasa.

A vezeték hosszu tavii miikodése. Egyes betegek esetében a vezeték
mikodésénekjellemzéi'a beidltetéskor nem jelzik elére a kronikus
allapotban: valé mikdédés jellemzdit; ezért nagyon ajanlott a beliltetés
utani.utankovetéses tesztelés elvégzése, ha a vezeték tulajdonsagai
megvaltoznak: A tesztelés soranlegalabbegy kamrafibrillacios arrhythmia
indukciés-konverziés tesztet kell elvégezni.

Lehetséges szovodmények

A kovetkez6kben felsoroltuk a-pulzusgenerator és/vagy a vezetékek
beliltetésének lehetséges szovodményeit, a szakirodalom és a
pulzusgenerator-beliltetéssel kapcsolatos tapasztalatok-alapjan:

Légembolia
Allergias reakcio
Artériasérllés, ami sztendzishoz vezet
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Vérzés

A beliltetéshez hasznalt eszkdzok térése vagy meghibasodasa
Szivperforacio

Szivtamponad

Krénikus idegsérilés

Az Osszetev6k meghibasodasa

A vezetbtekercs torése

Halal

Elektrolitzavar/dehidracio

Emelkedett kiiszObértékek

Erozié

Tulzott- mertekl rostszdvetképzbdés

Extrakardialis (stimulacid (izmok vagy. idegek stimulacidja)
Folyadékgytlem

Idegentest-rejekcios jelenségek

Haematoma vagy seroma képz&édése

Szivblokk

Vérzés

Hemothorax

Defibrillacio vagy-ingerlés elmaradasa

Nem megfeleld terapia’(pl. sokk és antitachycardias ingerlés [ATP] adott
esetben,.ingerlés)

Fajdalom a bemetszés helyén

Részleges. csatlakozas a vezeték(ek) és a pulzusgenerator kozott

Fert6zés, beleérve az endocarditist

Vezetékelmozdulas

Vezetéktores

A vezeték szigetelésének megszakadasa vagy-elkopasa

A vezeték(ek) csucsanak deformalddasa éslvagy torése

Helyi szoveti reakcio

Kis amplitadoju VF (kamrai fibrillacid). jelek

Malignitas vagy bdrégés a-fluoroszkdpiassugarzas kdvetkeztében
A miokardiumot éré trauma (pl. ‘irritacié, ‘sérilés, szévetkarosodas)
Az izompotencial érzékelése

Tulérzékelés/alulérzékelés

Pericardialis dorzs6lédés vagy folyadékgyilem

Pneumothorax



»  Sokkolas utani ritmuszavarok

* A pulzusgenerator és/vagy a vezeték elvandorlasa

* Az aram soOntblése belsd vagy kuilsé lapatokkal torténd defibrillacié esetén

*  Tachyarrhythmiak, tébbek kézott az arrhythmiak felgyorsulasa és korai,
ismétlédd pitvarfibrillacié

*  Thrombosis vagy thromboembolia

+  Szivbillenty(-karosodas

* Vénas elzarodas

»  Vénas trauma (példaul perforacié, disszekcio vagy erozid)

BEULTETES ELOTTI INFORMACIOK

A megdfeleld sebészi eljarasok.és technikak alkalmazésa az egészséglgyi
szakemberek felel8ssége. ‘Az itt leirt-belltetési eljarasok csak tajékoztatasul
szolgalnak, ezeket az informacidkat minden orvosnak a klinikai képzésnek és
tapasztalatoknak megfelel6en kell alkalmaznia:

A-vezetek kizardlag a jelzett'célra hasznalando.

Ezen-vezetékcsalad.valasztasa-mellett a legnyomésabb-érv, hogy alkalmazasa
nem igényel thoracotomiat:-Az orvos feladata@z el6nydk €s az elektrofizioldgiai
(EP) tesztre (arrhythmiaindukcid, majd -konverzid) valé alkalmasséag; valamint
a vezetékrendszer hatastalansaga eseténivégzett thoracotomia mérlegelése.

Kulénbdzé tényezdk (pl. a betegség stddiuma, gyodgyszeres Kezelés)
szikségesse tehetik a defibrillacios vezetékek athelyezését'vagy egyik
vezetékrendszer-masikra val6 cseréjét az arrhythmia konverzié elésegitésére:
Egyes esetekben a megbizhaté arrhythmia konverzid a rendelkezésre alld
defibrillacio, vagy pulzusgenerator defibrillaciés energiaszintek mellett egyik
vezetékkel semiérhetd el.

Ezen vezetékcsaladdal és a.pulzusgeneratorral bipolaris-pacemakerekis
hasznalhatéak, ha ‘a pacemaker és a pulzusgenerator nem ép kolcsdnhatasba
agy, hogy-a pulzusgenerator nem erzékel vagyrosszul érzékel. A
pacemaker-kélcsdnhatas csdkkentésével-kapcsolatban lasd a pulzusgenerator
orvosi kézikonyvét.

Sebészi eldkészités
A beliltetés el6tt a kdvetkezOket vegye figyelembe:

* A beavatkozas alatt legyenek elérhetéek a szivmonitorozasra; a
képalkotasra (fluoroszkoépia) és awvezetéken-érzékelt jelek. merésére
szolgal6 berendezések, valamint a kulsd defibrillalas eszkozei.

+  Elektromos eszkdz hasznalata soran mindig-védje a beteget a
potencidlisan veszélyes atvezetésiaramtol.

* A véletlen sériilés vagy szennyez6dés. esetére minden bedltetendd
eszkdzbél egy tartalék steril eszkéznek-kell rendelkezésre allnia.
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A csomag tartalma
A vezetékkel a kovetkezd eszk6zok vannak egybecsomagolva:
Vénaemeld
Styletek
Csatlakoz6eszkéz
Termékleiras

Tartozékok

A kulén csomagolt kellékek-a vezetékkel egyutt csomagoltakhoz
kiegészitésként vasarolhatok meg:

Vénaemelo

A vénaemeld egy eldobhaté mianyag eszkdz, mely segiti a vénaba valo
bejutast az<eljaras soran.

Varrast rogzité sugarfogo védogallér

A varrast rogzité sugarfogé védégallér-egy allithatd, csdves erdsité elem,
mely-a vezeték kiils6_szigetelésén helyezkedik el és fluoroszképiasan lathato.
A'vezeték-kulsd szigetelésén helyezkedik el} és céljaia vezeték rogzitése

és védelme a.vénas belépési.ponton a.behelyezées utan.~A-varrast rogzité
védogallér hasznalata,csOkkenti annak‘a valdszinliségét, hogy a vezeték-a
kdzvetlen varras miatt karosodik. Avarrast rogzité védogallért a mozgatasahoz
Ovatosan-fogja-két ujja kbzé, és-huzza a.vezetéken a-kivant helyzet-eléréséig.
Az ablakkialakitas kdnnyebbé teszi a gallér vezetéken térténd dsszenyomasat
a(varras alatt.

MEGJEGYZES: A varrast régzité sugarfogé védbgallér a vezetékre helyezve
talalhato, de kiilén kiegészitbkent, bemetszett kialakitassal is.forgalomba
keriil (6403-es modell). A bemetszett varrast régzité'védbgallér-tartozékot
megrongalédott-vagy eltlint varrast régzité védbgallér helyettesitésére
tervezték.

FIGYELMEZTETES: " A tdbbszords varrast rogzité.véddgallérok nincsenek
kiértékelve és nem javasoltak.
Styletek

A styletek segitenek a vezeték pozicionalasaban. Ugyeljen.arra, hogy

a vezetéknek megfelel6- hosszisagu styletet hasznaljon; Kilonb6zé
rugalmassagu styletek.vannak; a valasztas a beultetés technikajatol ésa beteg
anatomiai viszonyaitdl fugg:

1. tablazat A stylet merevsége és.a gomb szine

A stylet merevsége 2 A gomb szine
Lagy Zold
Kemény Fehér

a. A stylet merevsége a gombra van nyomtatva.
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2. tablazat A stylet hossza és a kupak szine

A stylet hossza (cm) (a gomb kupakjara | A kupak szine
van nyomtatva)

59 Sarga
64 Zold
70 Fekete

Vezeték kupak

A vezeték kupak a pulzusgeneratorba:nem illesztett vezetékcsatlakozé
befedésére és védelmére szolgal. A vezeték kupak csatlakozéhoz valo
régzitéséhez tegyen egy.varratot arajta lévé bevagasra. Hasznaljon megfeleld
kupakot a vezetékhez.

MEGJEGYZES: ‘A vezeték kupak (7007-es-modell)-tartozékként érhet el.

EZ-4 csatlakozoeszkodz

Az EZ-4 csatlakozoeszkdz a vezetékkel egyiitt van csomagolva, és a
vezetékhez csatlakozatva a-kovetkez6 funkcidkat latja el:

. Védi a vezetékcsatlakozot-a belltetés alatt.

* (>,'Pontos s biztonsagos kapcsolatot biztosit-a PSA (analizator) betegkabelei
ésa vezetékcsatlakozo kozott.

+ . Seqiti a-stylet bevezetését a vezetekbe a tdleséren keresztiil.

[1] Rogzitégomb (felengedve) [2] Stylet tolcsér[3] Forgatasi jel[4] Csatlakozovédd karok
[5] Indikator nyilak [6] Andd (+)rugdérintkez6 [7] Katdd:(-) rugoerintkezd

1. abra Csatlakozoeszké6z
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BEULTETES

MEGJEGYZES: Valassza ki az adott beteg szémara megfelelé
vezetékhosszt. Fontos, hogy a vezeték elegend6en hosszu legyen ahhoz,
hogy hegyes sz6gek és térések ne alakuljanak ki, de az extra vezetékhossz a
zsebben meg tudjon hajolni. Ennek eléréséhez altaldaban 5—-10 cm-nyi extra
vezetékhossz elegendd. A varrast régzité védbgallért az érbelépési ponthoz
lehetd legkbzelebbi, klinikailag megfelelé ponton kell régziteni (lasd "A vezeték
régzitése" a 24. oldalon). A védégallér megfelelé elhelyezése segiti a zsebben
valé elhelyezkedés fenntartasat.

A csatlakozoeszkoz csatlakoztatasa a vezetékhez

A csatlakoz6eszkdz csatlakoztatasahoz-a vezetékhez kdvesse az alabbi
|épéseket.

1. CsuUsztassaa csatlakozéeszkozt a vezeték proximalis végére (2. abra,
a 14. oldalon):

2. Mikoézben 6sszeszoritja-az EZ-4 csatlakozéeszkéz szarnyait tolja a
vezetéket az eszkdzbe, amig a fehér csatlakozdkar egy vonalba nem
kerul az eszk6zon talalhaté nyilakkal, igy biztositva a vezeték teljes
bevezetesét.

3. Engedje ki a-csatlakozdkarokat, hogy a-csatlakozdeszkézt a vezeték
proximalis végéhez rogzitse.

[1] Indikator nyilak [2] Csatlakozd pereme [3] Csatlakozé pereme
2. dbra A csatlakozéeszkozbe teljesen bevezetett vezeték

A stylet bevezetése
A stylet bevezetéséhez kdvesse az alabbi lépéseket.
1. Egy yj stylet bevezetése el6tt tavolitsa-el a régit.

2. Valassza ki a feladathoz és a kivant rugalmassaghoz sziikséges styletet.
Ha sziikséges, ovatosan hajlitsa meg a‘kivalasztott egyenes styletet
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valamilyen steril, sima felszin(i eszkozzel (pl. 10 vagy 12 ml-es fecskendd
csove) (3. dbra, a 15. oldalon). Egy enyhe ivi{ stylet hasznalat kézben
kevésbé hajlamos a kiegyenesedésre, mint egy élesen meghajlitott.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznaljon éles targyat a stylet disztalis
végének meghajlitasahoz. Ne hajlitsa meg a styletet, amikor a vezetékben
van. Ha gorbe styletre van szikség, a stylet és a vezeték sériilésének
elkerlilése érdekében a vezetékbe valo behelyezés elétt hajlitsa meg.

X
70°-90°

~
3. abra Hajlitsa meg a styletet

3. Ovatosan vezesse be a styletet a csatlakozéeszkdz tdlcsérén.és a
csatlakozotlin keresztul.

MEGJEGYZES: “A'vezeték behelyezésének optimalizalésa‘érdekében ne
hagyja,-hogy a stylet tesnedvekkel érintkezzen.

4. ~Avezeték vénaba valo bevezetése elétt ellenbrizze, hogy a stylet.teljesen
be van-e helyezve a vezetékbe.

FIGYELMEZTETES:, ' Ha asylet ashelyén van, ne hajlitsa méeg-a
vezetéket, mert ez a vezetd vagy a szigetel6-sériilését okozhatja.

A vezeték bevezetése

A vezetéketaz-alabbi médszerek egyikével vezetheti be:-vena cephalicaba,
vena subclaviaba vagy vena,jugularis.internaba.

+ Vénapreparalassal a bal vagy jobb vena cephalican keresztiil
Kizarélag egy metszést kell ejteni a deltopectoralis.arokban, hogy
bejusson a jobb)vagy bal vena cephalicaba.

A vezetékkel csomagolt vénaemeld. hasznalhaté a vénapreparalas soran
a vénaba vald bejutasra.. Izolalja ‘a kivalasztott vénat és vezesse a
vénaemeld hegyét a bemetszésen keresztiil a véna lumenébe. Az eszkdz
hegye nézzen a vezeték tervezett iranyaba, és kdzben évatosan.emelje
€s dontse meg a'vénaemelét. Tolja be a vezetéketa vénaemell alatt.a
vénaba.
FIGYELMEZTETES: Alvénaemelé nem, alkalmas’a véna punkcidjara vagy
szévetek disszekalasara-a véna preparalasa esetén. Ugyeljen arra, hogy a
vénaemeldvel ne szlrja meg avezeték szigetelését, mert ez veszélyeztetheti a
vezeték megfelel6 mikodését.
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4. abra A vénaemel6 hasznalata

5.

6.
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Perkutan vagy vénapreparalassal a vena subclavian keresztiil

A vena subclavia bevezetd készlet all rendelkezésre a perkutan vezeték
bevezetéshez. Az'ajanlott bevezetéeszkdz méretével kapcsolatban
olvassa el a specifikaciokat.

FIGYELMEZTETES: ('Ha a Vezetéket a v. subclavia punkcisjaval kivanja
bevezetni; azt ne a clavicula.medidlis egyharmada alatt tegye, mert ez a
vezeték sérllését.vagy kronikus,elmozdulasat eredményezheti. Vena
subclavia bevezetés esetén avezetéknek'az elsé-borda lateralis széle
kozelében;-a'm. subclaviust.elkerilve kell haladnia. Nagyon fontos ezen
utasitasok szem el6tt tartasa a clavicula, illetve az elsé borda 4altal okozott
sérllésenek, valamint a vezeték kronikus elmozdulasanakymegel6zése
érdekében. Szakirodalmi adatok tamasztjak ala, hogy a vezeték torését
okozhatja lehet a vezeték-beszorulasa lagy szoveti képletek kdzé, mint pl.
a‘m. subclavius, a lig. costocoracoideum, vagy a lig.. costoclaviculare:®

Perkutan, a.vena subclavian keresztll;.\venapunkciéval 'behelyezett
vezetékek ott kell belépjenek a vena subclaviaba, ahol‘az az'els6é borda
felett-athalad (és.nem attdl medialisan), @ musculus subclavius és
costoclavicularis, illetve a sziik costoclavicularis régid szalagos képleteinek
elkerllése(érdekében.® Ajanlott a vezetéket a vena.subclaviaba az elsé
borda lateralis-szélének kdzelében bevezetni.

A fecskendének kozvetleniil a vena axillaris folétt-és azzal parhuzamosan
kell\elhelyezkednie azért, hogy. csokkenjen az.arteria-axillaris €s az
arteria subclavia,vagy a plexusbrachialisrmegsértésének-veszélye: A
fluoroszképia hasznalata-segithet az els6 borda-azonositasaban; €s a

tl vezetésében.

Az alabbi lépések megmutatjak, hogyan kell meghatarozni.a. bérbelépési
pontot;.és a-tli utjat a.vena subclavia felé, ahol.az keresztezi az-els6
bordat.

1. Azonositsa.az-angulus-sternit (St) és-a.processus coracoideust (Cp)
(5. abra,\a“17. oldalon).

Magney JE, et al. Anatomical mechanisms explaining damage to pacemaker leads, defibrillator
leads, and failure of central venous catheters adjacent to the.sternoclavicular joint. PACE.
1993;16:445-457.

Magney JE, et al. A new approach to percutaneous subclavian venipuncture to avoid lead fracture
or central venous catheter occlusion. PACE. 1993;16:2133-2142.
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[1] Musc.“subclavius[2] Lig. costocoracoidum [3] Lig. costoclaviculare

5. abra A percutan vena subclavia punkcio belépési pontja

2. _Képzeletben huzzon egy vonalat'azangulus sterni.és a processus
coracoideus kdz6tt, és . ossza harmadokra. A t(iabért a lateralis
harmadolépontban.kell érje, kozvetleniil a vena axillaris felett.(Ax
pont).

3.+ Helyezze a mutatoujjat a claviculara a medialistharmadaoléponton (V
pont), amialatt a vena' subclavia elhelyezkedik.

4.~ Nyomjaa-hlvelykujjat a mutatéujjhoz és 1~2 cm-rel‘a clavicula alatta
musculus subclavius ttél valé védelmére (ha a musculus-pectoralis
lathatoan hipertrofizalt, a hivelykujjnak'2 cm-re a clavicula ala kell
mutatnia,smivel ilyen esetben a musculus_subclavius is hipertrofizalt
szokottlenni), (6. abra, a17. oldalon).

6. abra A hiivelykujj és a tii beszurasanak helye

5. Huvelykujjaval érezni fogja a tli fascia-superficialison val6 athaladasa
okozta nyomast. Iranyitsa a mélybe a vena subclavia és az alatta 1évé
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elsé borda felé. Fluoroszképia segitségével csokkenthetd az elsé
borda alulrél valo elkertilésének és a tidé megszurasanak veszélye.

A vezeték elhelyezkedése a jobb kamraban

A vezeték pontos miikddése az elektrédok megfeleld elhelyezésén mulik. A
vezeték pozicionalasahoz kdvesse az alabbi utasitasokat.

1. A vezeték pozicionalasa soran részlegesen huzza vissza a styletet, hogy
a hegy merevsége minél kisebb legyen.

MEGJEGYZES: A meghajlitott stylet megkénnyiti a manéverezést.

2.  Amig a stylet a vezetékben talalhato, flouroszkdpia segitségével tolja elére
a vezetéket amennyire lehet, ugy, hogy a vezeték hegye a jobb kamra
csucsanal az egészséges myocardiumba jusson és ott megakadjon.

FIGYELMEZTETES: Ugyelien arra; hogy az elektréd a megfelels helyre
kerlljon. Ennek elmulasztasa a ‘defibrillacios kiszéb emelkedéséhez vezethet,
vagy a vezeték képtelenné valhat megfeleld elhelyezés esetén egyébként
konvertalhaté tachyarrhythmiak konvertalasara.

[1] Proximalis tekercselektr6d,[2] Disztalis tekercselektrod

7. abra Az elektréd-ajanlott elhelyezkedése a szivben

3. Flouroszkopia segitségével ellendrizze, hogy a disztalis tekercselekirod a
jobb kamraban helyezkedik-e el;atricuspidalis billenty( alatt, mikézben a
proximalis tekercselektrod (kéttekercsesimodellek esetén)a vena cava
superiorban, és magasan a<jobb pitvarban talalhato.
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FIGYELMEZTETES: Bipolaris kardialis pacemakerrel rendelkezd
betegek esetében a vezeték ingerlé/érzékels elektrédjait (a csucsi
elektrédd és a disztalis tekercselektrdd) a pacemaker elektrodjaitol a
lehetd legmesszebb kell elhelyezni, a defibrillator pulzusgenerator és a
pacemaker kdzotti keresztingerlés elkerllése érdekében.

4. Ellendrizze, hogy a vezeték hegye és a rogzitési hely kozotti kapcsolat
megfelelé-e.

FIGYELMEZTETES: A defibrillacié leadasahoz az egytekercses modelleket
egy tovabbi defibrillacios elektroddal egyutt kell implantalni. Javasolt a
pectoralisan belltetett defibrillator-pulzusgenerator alkalmazasa, amely
esetében a késziilék fémhaza -mikddik defibrillacids elektrodként.

A vezeték stabilitasanak ellendrzése
Az alabbi Iépésekkel ellendrizze a vezeték stabilitasat:
1. ROgzites utan részlegesen huzza-visszaa styletet 20—25 cm-re.

2. Fluoroszkopia segitsegével ellendrizze a vezetek stabilitasat- Ne huzza
meg a‘vezetéket. Ha lehetseges; kérje megra beteget, hogy kohdgjon
vagy. vegyen néhany mely lélegzetet.

3. Haaz elekirdod helyzete megfeleld, huzza vissza a styletet a jobb pitvarbdl.
FIGYELMEZTETES: " Ha.elmozdulast tapasztal, azonnali orvosi
beavatkozasra van,sziikségaz elektrod poziciojanak biztositasahozés-az
endokardialis trauma csokkentéséhez.

A vezeték miikodésének kiértékelése

A vezeték pulzusgeneratorhoz yval6 csatlakoztatasa el6tt ellendrizze a vezeték
elektromos teljesitményét az analizator (PSA) segitségével.

1. Csatlakoztassa'a vezetéket-az analizatorhoz.
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Csatlakoztassa az analizatorkabel krokodilcsipeszeit a
csatlakozoeszkdz katodd (—) rugoéérintkezéjéhez és andd (+)
rugoérintkezéjéhez. A csatlakozéeszkdz megvédi a csatlakozotiit a
krokodilcsipesz okozta sériilésektél és megakadalyozza a csatlakozé
érintkezdinek rovidre zarasat. A pontatlan alapértékmérések
elkeriilése érdekében a krokodilcsipeszeket teljesen csatlakoztassa a
katod és andd rugok érintkezdire (8. abra, a 20. oldalon).

FIGYELMEZTETES: A DF4-LLHH és a DF4-LLHO vezetékeknek
az ingerlérendszer-analizatorhoz vagy hasonlé monitorokhoz

valé elektromos csatlakoztatdsahoz csak a csatlakozéeszkdzt
hasznalja. Ne csatlakoztasson krokodilcsipeszt kdzvetlendl a vezeték
csatlakozojahoz; mert az megsérilhet.

8. abra

PSA csatlakozok a.csatlakozoeszk6zon

2. (Veégezze el-a tablazatban.szerepl6/méréseket:

3 tablazat “Ajanlott ingerkiiszob- és érzékelési értékek

Jeltipus Amplitudo Idétartam Az.ingerlés Impedancia
kiiszobér=
téke?
Ingerlés/érzé< ~[~=5 mV <100 ms <15V 300~1200 Q
kelés
Defibrillacio =1 mV <150 ms Nincs 20-125Q

a. Impulzusszélesség 0,5.ms.
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A jelszlirés‘miatt a pulzusgenerator'mérési eredményei nem pontosan
korreldlnak az analizator.eredményeivel. Az alapértékmérések
eredményeinek-a tablazatban szerepl& ajanlott értekek kézé kell
esniuk.

Az alacsonyabb intrinsic potencialok, a hosszabb.idétartamok és a
magasabb ingerlési-kliszob a-vezeték.ischaemiasvagy hegszovetbe
valé rogzilését jelezhetik. Mivel a jelminéség romolhat, a vezeték
repoziciondldsa szukséges, ha a-ehetd legmagasabb amplitudéju,
legrévidebb idejl és legalacsonyabb ingerlési kiiszébl jelekre van
szukség.



+ A defibrillacios elektrod fellletméretének valtozasai (pl. a TRIAD-rdl
az egytekercses konfiguraciora valo valtas) befolyasolhatjak
az impedanciamérések eredményeit. A kiindulasi defibrillacios
impedanciaértékeknek a tablazatban feltlintetett javasolt
értéktartomanyba kell esnilk.

FIGYELMEZTETES: Az ajanlottnal kisebb R-hullam amplitadék
nem pontos frekvenciaérzékelést eredményezhetnek kronikus
allapotban, ami tachyarrhythmiak érzékelésének hibdjahoz, vagy
a normalis ritmus abnormalisként vald értelmezéséhez vezethet.
A pulzusgenerator. beprogramozott refrakter periddushosszat
meghaladd hosszlsagu-jelek pontatlan frekvenciaérzékelést
eredményezhetnek, ami az.eszkdz nem medfeleld viselkedését
okozhatja.

3. Ha a mérési eredmények'nem felelnek meg a tablazatban szerepl6
értékeknek, végezze el a kovetkezd lépéseket:

+ Tavolitsa el az analizator krokodilcsipeszeit a csatlakozéeszkozrol.

« . "Helyezze vissza a styletet és.repozicionalja a vezetéket a fent
leirt.eljarasoknak megfeleléen, majd.ismételje meg a'vezeték
kiértékelését.

«~ Ha avvizsgalat.eredménye nem kielégité, a vezetékrendszer
athelyezése vagy-kicserélése valhat sziikségessé.

Vegye figyelembe'az alabbi informaciokat:

* < Alacsony stimulacios kiszobértékek idedlis.biztonsagi tartalékot
jelentenek; ‘mivel.a stimulacios kiiszéb az implantacié utan
emelkedhet.

+ A kezdeti elektromos mérési eredmények eltérhetnek az ajanlottaktol
az akut cellularis trauma miatt: llyen esetben varjonkb. 10-percet,
és ismételje meg a tesztelést. Az értékek egyénspecifikus-faktorokidl
is_fugghetnek \(pl. a szovetek-allapota,. elektrolitegyensulyés
gyogyszerkdlcsdnhatas).

* Az amplitido-és-idétartammérésekbe nem tartozhat bele-a jelenlegi
sérilés, és azokat a beteg normalis alapritmusan-kell felmérni.

4. Tesztelje a rekeszi stimulaciét a'vezeték magas kimeneti.fesziiltséggel
végzett ingerlesével, orvosszakmai megitélése alapjan valasztva'ki a
kimenetifesziiltséget. Allitsa at szlikség szerint a vezetékkonfiguracidkat
és a«wvezetékek-helyzetét, Kiprobalhatja-a'magasabb teljesitménnyel
végzett PSA-tesztelést'is a stimulacios hatarok pontosabb megitélésére.
A tesztelést mindenivezetékelhelyezés esetében el kell végezni:

5. Ha a mérési eredmények megfelelek, tavolitsa el-az ingerlérendszer
csatlakozoit, majd tavolitsa el a styletet.

6. Szoritsa meg a csatlakozékarokat;,és csusztassa le a csatlakozoéeszkozt
a vezeték proximalis végerdl.

7. Ha tovabbi repozicionalas €és/vagy analizatormerések sziikségesek,
csatlakoztassa vissza a csatlakozéeszkozt, Ugyelve arra, hogy a vezeték
teliesen be legyen dugva, és ismételje meg a kiértékelést.
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Csatlakoztatas a pulzusgeneratorhoz

A vezeték csatlakozéjanak a pulzusgeneratorhoz vald csatlakoztatdsanak
tovabbi utasitasait lasd a széban forgd pulzusgenerator orvosi kézikbnyvében.

1. A vezetéknek a pulzusgeneratorhoz val6 csatlakoztatasa el6tt ellenérizze,
hogy a stylet és a csatlakozétii-kiegésziték el lettek-e tavolitva.

2. Fogja meg a vezeték testét a jelzett helyen az érintkez6gyUritdl
disztalisan, és vezesse a vezeték csatlakozéjat a pulzusgenerator
csatlakozojaba, amig a csatlakozotli.a rogzitécsavar tombjén tal
nem lathaté. Ha a csatlakozétiit nehéz bevezetni, ellenérizze, hogy
a rogzitécsavar teljesen vissza van-e hizva. A rogzitécsavaron tuli
csatlakozotlibevezetés-jelz6 segitségével ellendrizheti, hogy a ti teljesen
be van-e dugva a pulzusgenerator csatlakozéjaba.

MEGJEGYZES: (Ha sziikséges, sikositsa meg a vezetékcsatlakozbkat kevés
steril vizzel, a bevezetés.megkonnyitése érdekében.

3. A csatlakozas biztonsagossaganak- ellenérzésére Gvatosan huzza.meg a
vezetéket a cimkézett-teriiletnél fogva.

FIGYELMEZTETES:  Helyezze be a vezeték csatlakozojat egyenesen
a pulzusgenerator vezetékcsatlakozéjaba. Ne hajlitsa meg a vezetéket
afejrészhez kbzeli részén! A helytelen behelyezés-a szigetelés vagy a
csatlakozo sérulését okozhatja:

FIGYELMEZTETES: , A vezeték pulzusgeneratorhoz valé csatlakoztatasakor
igen fontes.a megfeleld csatlakozas elérése. A megfelelS csatlakozéshoz a
csatlakozétiskének a.régzité csavarblokkon tul kell'érnie.//A-csatlakozétiske
behelyezését jelz6 indikator lathatova valasaval-ellenérizhetd, hogy
a(csatlakozotiske a-rogzité. csavarblokkon tul.van-e‘bevezetve.” A

vezeték elektromos miikodésének bemérése a pulzusgeneratorhoz valéd
csatlakoztatasa-utan a megfelel6-bevezetes ellenérzésének utolsd. lépése.

A nem megfeleld csatlakoztatas a terapia elmaradasat vagy nem megfelel6
mikddését.okozhatja.

MEGJEGYZES: ~ Ha a vezeték csatlakozéjat nem csatlakoztatia a
pulzusgeneratorhoz a.vezeték beliltetésekor, akkor a.zseb bemetszésének
zarasa eldtt le kell kupakolnia a csatlakozot,-a vezetek kupak'erre a célra
szolgél: A régzitéséhez helyezzen-egy varratot a-kupak kére.

4. A beteg anatdémiai viszonyait, a.pulzusgenerator. méretét és mozgasat
figyelembe véve, ovatosan tekerje fel. a' maradék vezetékhosszt; €s
helyezze a pulzusgenerator mellé. Fontos, hogy a vezetéket olyan modon
tegye a zsebbe, hogy a fesziilése, csavarodasa, éles szbgei, illetve
nyomasa minimalis legyen.

Elektromos teljesitmény

1. Ertékelje a vezetékek altal érzékelt jeleketa pulzusgenerator segitségével.

2. Helyezze a pulzusgeneratort.az implantaciés zsebbe;a pulzusgenerator
orvosi kézikonyvben leirtak'szerint. Olvassa el a jelen kézikbnyvben
szerepl utasitasokat is ("Csatlakoztatas a pulzusgeneratorhoz" a 22.
oldalon).
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3. Ertékelje a vezetékjeleket a valds idejii EGM megtekintésével. Vegye
figyelembe az alabbiakat:

* A beliltetett vezeték jelei folyamatosak és miitermékektél mentesek
kell legyenek, egy testfelszini EKG-felvételhez hasonléan.

+  Ajel folyamatossaganak hianya a vezeték megszakadasara vagy
masféle karosodasara, vagy pedig a szigetelés megsérilésére
utalhat, ami a vezeték cseréjét teszi szikségessé.

* Ha a jelek nem megfelel6ek, el6fordulhat, hogy a
pulzusgenerator-rendszer.nem mutatja ki az arrhythmiakat
vagy sziikségtelen terapiat végez.

4. Tesztelje a rekeszi stimulaciot a-vezeték magas kimeneti fesziltséggel
végzett ingerlésével,-orvosszakmai megitélése alapjan valasztva ki a
kimeneti fesziiltséget: Allitsa-at sziikség szerint a vezetékkonfiguraciokat
és a vezetékek helyzetét." A tesztelést minden vezetékelhelyezés
esetében el kell.végezni.

Konverzios tesztelés

Megfeleld jelek vétele utan ellenérizze, hogy-a pulzusgenerator-képes a
kamrafibrillacié (és amennyiben van, akkor a kamrai.tachycardia) biztonsagos
konverziojara.> A teszt-soran arrhythmiaindukcié'utan a_pulzusgeneratorbol
szarmazo,-a vezeték defibrillacios elektrodjai‘altal a szivbe vezetett nagy
feszlltségli 'sokk ‘adasara kerdl_sor.. A mért.alapértékeknek az Ajanlott
ingerkliszob- €s érzékelési értékek tablazatban szereplé-hatarok kozé kell
esnilk (3. téblazat, a20. oldalon).

FIGYELMEZTETES: Egy sikertelen, nagy energiaji'sokkot kovetden,
illetvea)szivritmus szamitasanak- hibaja, késdi felismerés, vagy az.alacsony
amplitudoju VF jelek-okozta.felismeréskiesés esetén. sziikséges lehet a
vezeték repozicionalasa.

FIGYELMEZTETES: \Mindig legyen elérhetd kiilsé defibrillaciés védelem‘a
betltetes és.az elektrofiziologiai-tesztelés kdzben. Ha-nem sziintetik.-meg
id6ben, a Kivaltott-kamrai tachyarrhythmia a beteg halalat okozhatja.

A kamrafibrillacié megbizhaté konverzidjat'a pulzusgenerator maximalis
energiaszintjénél alacsonyabb energiaszinteken kell elérni. Vegye figyelembe
a koévetkezdket:

+ Akonverzids megbizhatésag és a beteg defibrillacids kiiszobenek (DFT)
meghatarozasahoz ajanlott tobb indukcios.kamrafibrillacids konverziés
tesztet végezni.

* A megbizhaté konverzié fogalmanak-hatara klinikai megitélés kerdése.
Mivel egyetlen vizsgalat eredménye is statisztikai variaciot mutathat,
egy egyszeri Konverzié-valamely ritmuszavar esetében; egy megadott
energiaszinten nem jelzi elére feltétlenil a késébbi konverzios
energiaszinteket.

* A konverziés tesztelés.iranyelveit lasd.a. pulzusgenerator orvosi
kézikdnyvében.
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*  Mérlegelje az ambulans helyzetben megbizhatd konverzio6 valdszinlségét,
és a pulzusgenerator energiabeallitasainak elérhet6ségét, valamint a
beteg tolerancigjat a tébbszérés arrhythmiaindukciéval szemben.

* Ha a beteg arrhythmiait nem lehet biztonsagosan konvertalni a vezetékkel,
az alternativ vezeték belltetése Ujabb konverzios tesztet igényel.

FIGYELMEZTETES: Ne haszndlja a vezetékrendszer semelyik részét
kils6 forrasbol leadott életmentd sokkok vezetésére, mert ez kiterjedt
szOvetkarosodast okozhat.

* A pulzusgenerator-vezetékrendszer barmely konfiguracioju belltetésérol
sz06l6 dontését a DFT-és’a kardioverzid-energiaigény (CER) tesztek altal
meghatarozott programozott.sokkenergia megfeleld biztonsagi savjara
alapozva kell meghozni. ‘A DFT és<CER tesztek feltételeirdl lasd az
alkalmazott pulzusgenerator orvosi kézikonyvét.

» Kiinikai vizsgalatok-alapjan a beteg DFT-je feletti 9—10 J-os programozott
biztonsagi tartalék.hasznalandé a‘betegek tulnyomd.részénél. Ha a
9-10 J-os biztonsagi tartalek nem’érhet6 el, egy/alternativ defibrillacios
vezetékrendszer belltetését kell megfontolni.

MEGJEGYZES: Ha hosszabb. és tobb kamrafibrillécio indukcié.utan
thoracotomiat kivan végezni, fontolja meg annak késébbi id6pontban valé
elvégzéset:

A vezeték rogzitése

Ha az elektrédok megfelelden helyezkednek el, rogzitse a vezetéket a-varrast
rogzité véddgallér segitségével astartos.hemosztazis eléréséhez €s.a vezeték
stabilizalasahoz. Avarrast rogzité véddgallérrdgzitésének médja a bevezetés
madjatélfuggben valtozhat."A vezeték rogzitésekorvegye figyelembe a
kovetkezb figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket.

FIGYELMEZTETES: C'A vezetékeket ne gubancolja-6ssze egymassal,
ne.csavarja egymas koré, 'és ne fonja ket 0ssze, mert ez a. vezeték
szigetelesének kopasat es a vezetbképesség karosodasat okozhatja.

FIGYELMEZTETES?, A vénaligacié.soran keriilje a til'szoros lekbtést, mert
ez a szigetelés karosodasat vagy.a.véna elmetszédését okozhatja. Kerilje a
csucsi ‘elektréd; kimozditasat a.régzités soran.

FIGYELMEZTETES: ) Ne varrjon kdzvetleniil'a vezeték testére;, mert ez
strukturalis karosodast okozhat. Hasznalja'a varrast rogzité véddgallért

a vénas belépésipontonivald rogzitéshez; a vezet€k elmozdulasanak
megelézésére.

FIGYELMEZTETES: Ketriilje el alvarrast roégzitd védégallér eltavolitasat vagy
levagasat a vezetékrél.(Amennyiben a varrast rogzitdé véddgallér eltavolitasa
szlkséges, Ugyeljen arra, nehogy sérliljon a vezeték.

FIGYELMEZTETES: A'tobbszorés varrast rogzitévédsgallérok nincsenek
kiértékelve és nem javasoltak.

Perkutan implantaciés technika

1. Hulzza hatra a bevezetbhivelyt és csusztassa a‘varrast rogzité védégallért
mélyen a szdvetbe (9. abra, a 25 oldalon)!
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9. abra Példa a varrast rogzité védogallérra, perkutan beiiltetési technika

2. Legalabb kétvajatot hasznalva rogzitse a varrast rogzité véddgallért és
a.vezetéket a fasciahoz. A-stabilitas/fokozasa-érdekében a veddgallért
rogzitheti-elészor a-vezetékhez, még mielétt.a fasciahoz rogzitené.

3. A rogzités utan ellendrizze a varrast rogzité véddgallér-stabilitasat és
az elcsuszasmentességét ugy, hogy. megfogja.a gallért és megprobalja
elmozditani a vezetéket tetsz6leges-iranyba.

Vénapreparalasi technika
1. Csusztassaja varrast rogzité.véddgallért a vénaba a disztalis vajaton tul.

2.~ A hemosztazis eléréséhez kdsse le a vénat a varrast régzité védbgallér
kordl.

3. _Ugyanezt a vajatot-hasznalva régzitse a vezetéket és'a vénat'a
szomszédos fasciahoz-(10. abra, a 25. oldalon).

10. abra Varrast rogzité védoégallér példaja, vénapreparalasos beiiltetési technika
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4. Legalabb két vajatot hasznalva rogzitse a varrast rogzité véddgallért
a vezetékhez. Rogzitse a vezetéket és a varrast rogzité véddgallért a
szomszédos fasciahoz.

5. A rdgzités utan ellendrizze a varrast rogzité védégallér stabilitasat és
az elcsuszasmentességét ugy, hogy megfogja a gallért és megprobalja
elmozditani a vezetéket tetszéleges iranyba.

Vezeték elvezetése alagutban

Alagutban elvezetett vezeték esetében kovesse a kdvetkezd lépéseket:

1. A vezeték szOvetekhezvald rogzitése soran hagyjon lazan vezetéket
a feszités kiolddsahoz a varrast rogzité véddgallér lateralis oldalan, a
vénas behatolasi pont kdzelében.- Ez megakadalyozza a vezetéknek a
pulzusgenerator sulya vagy a-fels¢ végtag mozgasa miatti elmozdulasat.

Y

11. abra Feszitéscsokkenté hurok

FIGYELMEZTETES: A DF4-LLHHvagy DF4-LLHO-vezetékek esetében a
vezetékcsatlakozd kezelésekor Gvatosandarjon el, ha a Csatlakozéeszkoz
nincsen a vezetéken. Avezeték csatlakozojat ne érintse meg kodzvetlenil
sebészi eszkdzokkel.vagy elektromos csatlakozékkal, példaul PSA (krokodil)
-csipesszel, EKG-csatlakozdval, csipesszel, moszkitéval vagy. leszoritoval.
Ezek karosithatjak a csatlakozot, ‘ megsérthetik a‘szigetelés épségét; és ennek
kovetkeztében a vezeték alkalmatlanna valhat a-terapia végzésere, vagy,.nem
megfelel6 terapiat végez, példaul nagyfesziltségl révidzarlat keletkezhet a
készlilék fejrészében.

2. Tavolitsa el a styletet és a csatlakozéeszkdzt.

MEGJEGYZES: A vezetékkel kompatibilis csatornézéhegy hasznalata
ajanlott, ha a pulzusgenerator a vénas belépési ponttél tavolabb kertil
beliltetésre. Tanulmanyozza a-csatornazohegy, illetve-a csatornazékészlet

hasznalati utasitasat, ha hasznalilyeneket.-Ha kompatibilis csatornazéhegyet
hasznél, ne tegyen kupakot a vezetékre:
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3. Tegye a kupakot a vezeték csatlakozojara, ha nem hasznal
csatornazéhegyet, illetve csatornazokeészletet. A csatlakozotiit érfogoval,
vagy ezzel ekvivalens eszkdzzel fogja meg.

FIGYELMEZTETES: Ne érintse meg a DF4-LLHH vagy DF4-LLHO vezeték
csatlakozdjanak mas részét, csak a csatlakozétiit, még akkor se, ha a vezeték
kupak a helyén van.

4. Ovatosan vezesse a vezetéket az alagitban a vénaba Iépési ponttdl a
belltetési zsebhez.

FIGYELMEZTETES: A vezetéket a mellkasi terilletrsl a pulzusgenerator
belltetési helyéhez'vezesse, és soha ne a pulzusgenerator beiiltetési
helyétdl a mellkasi terlletre, mivel ez az elektrdd vagy a vezetéktest (vagy
mindkett6) kdrosodasat.okozhatja'a vezeték folyamatos fesziilése miatt.

FIGYELMEZTETES:" A vezeték vezetése soran lgyeljen arra, hogy
ne fejtsen ki tul nagy fesziiltséget a vezetékre, mert ez strukturalis
gyengeseget,.illetve a-vezetd folyamatossaganak megszakadasat
okozhatja.

FIGYELMEZTETES: Az alagltkészités utan végezzen ellendrzést,
hogy az eljaras‘soran.a jel nem valtozott-e meg szignifikdnsan és a
vezeték nem sérilt-e.meg. Csatlakoztassa vissza a csatlakozéeszkozt és
ismetelje meg az A vezeték-mikodesenek kiértekelése” pont I1épéseit.

MEGJEGYZES: -Ha az alagut Kkialakitasat-el-kell halasztani, a vezeték
csatlakozdjara tegyen kupakot,-és.alakitson ki ideiglenes zsebet a
feltekert vezeték szamara. A csatlakozé kupakolasa védelmet nyujt, és
megakadalyozza, hogy testnedvekkeriiljenek a vezeteklumenébe.

5. Csatlakoztassa uUjra‘a-vezeték csatlakozéit a pulzusgeneratorhoz, és
értékelje.a vezetékijeleit a fent leirt modon.

*  Ha a mérési eredmények nem elfogadhatdak, ellenérizze az
elektromos csatlakozasokat. A nem folyamatos, vagy nem.normalis
jel elmozdulast, 1aza csatlakozast vagy.a vezeték sérilését jelezheti.

» Haszlkséges, helyezze at-a-vezeték elektrodjait, amig elfogadhatd
értékeket nem-kap. A vezeték repozicidjahoz évatosan huzza vissza.a
csatornaban.lévd részt-a vénabelépési ponthoz,-oldja ki'a-permanens
lekotéseket; és a fent leirt eljarassal’helyezze at a vezetéket.

A BEULTETES UTAN

A beliltetés'utani'értékelés

Az utankdvetési vizsgalatokat @ pulzusgenerator orvosi kézikdnyvében
el6irtaknak megfeleléen végezze el.

FIGYELMEZTETES: - Egyes betegek esetében a vezeték mikddésének
jellemzéi a belltetéskor'nem'jelzik elérera kronikus allapotban valé mikodés
jellemzdit, ezért nagyon ajanlott a betiltetés uténi utankovetéses tesztelés
elvégzése, ha a vezeték tulajdonsagai megvaltoznak. A tesztelés soran
legalabb egy kamrafibrillacios arrhythmia indukcids-konverzios tesztet kell
elvégezni.
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FIGYELMEZTETES: Ellendrizze, hogy a késziilék beliltetés utani
kiprébalasakor rendelkezésre all-e kilsé defibrillator, illetve kardiopulmonalis
Ujraélesztésben (cardiopulmonary resuscitation, CPR) jartas egészségugyi
szakszemélyzet, amennyiben a betegnek kils6 segitségre lenne sziiksége.

MEGJEGYZES: A vezeték kronikus athelyezése nehezitett lehet a
testnedvek és a hegszévet benbvése miatt.

Eltavolitas

MEGJEGYZES: Az 6sszes eltavolitott pulzusgeneratort és vezetéket kiildje
vissza a Boston Scientific cimére. Az eltavolitott pulzusgeneratorok és
vezetékek vizsgalata bizonyos garancialis megfontolasok, valamint a rendszer
megbizhatésaganak folyamatosjavitasa szempontjabdl fontos informéciokat
szolgaltat.

FIGYELMEZTETES: Tilos' Ujrafelhasznalni, Gjrafeldolgozni vagy
Ujrasterilizalni, Az Gjrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas
karosithatja a készlilek szerkezeti épsegét, és/vagy a készilék hibas
mikddéséhez vezethet, ez pedig a beteg-seriilését; betegségét vagy halalat
okozhatja. Az Ujrafelhasznalas; Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas a
késziilek kontaminaciéjanak a kockazataval is\jar, és a beteg fertézését vagy
keresztfert6zését okozhatja, tehat tébbek kozott fertézés(ek) atvitelét az egyik
betegrél a masikra.” A készulék-kontaminacidja a beteg sérlilését, betegségét
vagy halalat okozhatja.

Lépjen kapcsolatbaa'Boston Scientific vallalattal, amennyiben a kovetkez6
események barmelyike bekdvetkezne:

* Ha a termék mikodtetését-be kell fejezni:

= A beteg halala esetén (annak okatdl fuggetleniil)'a boncolasi
jegyzdkonyvyvel egydtt (ha volt boncolas).

» . Egyéb.medfigyelés, vagy szévédménybdl fakadd-ok miatt:

MEGJEGYZES: ‘Az eltavolitott pulzusgeneratorok és/vagy vezetékek
hulladékkezelése a vonatkozo térvények és rendeletek hatalya ala tartozik.
Termék-visszaszallitasi készlet beszerzése érdekeben'lépjen kapcsolatba a
Boston Scientific-vallalattal a hatoldalon talalhaté elérhet6ségeken.

Pulzusgenerator és/vagy vezeték eltavolitdsa és visszajuttatasa esetében
ne feledkezzen meg a kdvetkez&krdl:

»  Kérdezze le a pulzusgeneratort, majd\nyomtasson ki egy Kombinalt
utankovetési jelentést.

« Eltavolitas elétt’kapcsolja ki a pulzusgeneratort.
*  Huzza ki a vezetékeket a pulzusgeneratorbdl.

*  Avezetékek eltavolitasa soran tgyeljen azok épségére, majd allapotuktol
fuggetlenul juttassa 6ket'vissza. "A vezetékek eltavolitasahoz ne
hasznaljon érfogét vagy mas olyan fogoéeszkdzt, amely. karosithatja a
vezetékeket. Az eltavolitashoz csak akkor-hasznaljon eszkozt, ha a
vezetékeket nem sikerll kézzel'kiszabaditani.
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* A testnedvek és a szOvettdrmelék eltavolitdsahoz mossa le a
pulzusgeneratort és a vezetékeket fertétlenitéoldattal, de ne meritse

bele azokat. Ugyeljen arra, hogy ne kertljon folyadék a pulzusgenerator

vezetékbemeneti csatlakozoiba.

* Haszndlja a Boston Scientific termék-visszaszallitasi készletét a
pulzusgenerator megfelel6 becsomagolasahoz, majd kiildje vissza a
pulzusgeneratort a Boston Scientific részére.

MUSZAKI ADATOK

Miiszaki adatok (névleges)

4. tablazat A modell szama és a vezeték hossza

Modell Egyteker- ePTFE:bevonatu Hossz
cses/kétteker- tekercs(ek)
cses
0665 Kéttekercses Nincs 59 cm
0636 Kéttekercses Nincs 64.cm
0682 Egytekercses Igen 59 cm
0683 Egytekercses Igen 64 cm
0654 Egytekercses lgen 70 cm
0685 Kettekercses Igen 59.cm
0686 Kéttekercses Igen 64 cm
0655 Kéttekercses Igen 70.cm
5. tablazat Miiszaki adatok (névleges)
Jellemzdk Névieges

Csatlakozo tipusa

DF4-LEHH. (kéttekercses modellek)
DF4-LLHO (egytekercses modellek)

Kompatibilitas

DF4-LLHH vagy GDT-LLHH
csatlakozoval ellatott
pulzusgeneratorok; amelyek
kompatibilisek a DF4-LLHH vagy a
DF4-LLHO csatlakozojaval

Rogzités Szarnyas
Elektrod:

A tekercs fellletének disztalis része 450 mm?2
A tekercs feliiletének proximalis része 660°'mm?2
(kéttekercses modellek)

A hegy feliilete 3,5 mm?
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5. tablazat Miszaki adatok (névleges) (folytatas)

Jellemzék Névleges

A proximalis tekercselektrod hegyének 18 cm

hossza (kéttekercses modellek)

A disztalis tekercselektréd hegyének 12 mm

hossza

Atméré:

Bevezetd 2,7 mm (8F)
Izodiametrikus vezetéktest 2,4 mm (7,3 F)
Anyag:

Kulsé szigetelés Szilikongumi

Csatlakozodntvény

Poliuretan (75D)

Csatlakozotl és gylrlis érintkezék

MP35N nikkel-kobalt 6tvozet

Ingerlé/érzékeld vezetd

MP35N nikkel-kobalt 6tvozet,
PTFE-bevonat

Sokkold vezetd

Nyujtott, toltott csékabel,
ETFE-bevonat

Csucsi elektrod

IROX-bevonatu (iridium-oxid) Pt-Ir

Disztalis prébaelektrod Titanium
A. tekercselektréd bevonata ePTFE
(ePTFE-bevonatos tekerccsel rendelkez6

modellek)

A tekercs.belseje (ePTFE-bevonat nélkdli Szilikon

tekerccsel rendelkezé modellek)

Szteroid

0,97 mg dexametazon-acetat

A vezetbvezeték maximalis-ellenallasa:

A csatlakoz6t(itdl (alacsony feszlltség) a
disztalis csuesi elektrédhoz

80 Q

A proximalis.csatlakozdgyiirl érintkezdjétél
(alacsony fesziiltség)-az tekercselektrod
disztalis részéhez

80 Q

A kozépsd csatlakozogylrl érintkezéjétdl
(magas fesziiltség) az tekercselektrod
disztalis részéhez

250

A disztalis csatlakozogydiri érintkezéjetél
(magas feszlltség) az tekercselektréd
proximalis részéhez (kéttekercses
modellek)

250
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Vezetékbevezet6

6. tablazat Vezetékbevezeto

Ajanlott vezetékbevezetd

Bevezetd, vezetddrot nélkil? ‘ 8F (2,7 mm)

a. Ha megtartja a vezetddroétot, akkor a bevezetd méretét ajanlott 2,5F-csel névelni.

Szimbdélumok a csomagolason

A kovetkez6 szimbdlumok talalhatdk’a csomagolason és a cimkén (7. tablazat,
a 31. oldalon):

7. tablazat Szimbdélumok a csomagolason

Szimboélum Leiras

Kataldgusszam

Sorozatszam

Felhasznalandé

Tételszam

o

Gyartas-idépontja

STERILE Etilén-oxiddal sterilizalva

Ne sterilezze Ujra

Egyszer hasznalatos

Ne hasznalja, ha'a csomagolas serult

Nézze meg a Hasznalati utasitast

S AL @IEEW@E

()

EO O 8 6 CE jelzés, a jelzés‘'hasznalatat engedélyez6 tanusito
testilet-azonositéjaval

A felnyitasra vonatkozé utasitasok

4
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7. tablazat Szimbélumok a csomagolason (folytatas)

Szimbolum

Leiras

e [eer]

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai K6zésségben

E ¢

Gyarté

Ausztraliai szponzor cime
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