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1. Disztalis szteroidkibocsato ingerlé/érzekel6 elektrod.(katod)

2. Proximalis ingerlé/érzékeld tekercs (andd), disztalis defibrillacids tekercs
3. Proximalis defibrillacios tekercs (kéttekercses modellek)

4. Varrast rogzité védégallér

5. Csatlakozoétlibevezetés-jelz6

A kdvetkez6k a Boston Scientific vagy leanyvallalatai védjegyei: EZ-4, IMAGEREADY,
IROX, RELIANCE 4-FRONT.



HASZNALATI UTMUTATO

A késziilék leirasa

A Boston Scientific Corporation RELIANCE 4-FRONT defibrillator-vezeték 7,3
French atméréji (8 F bevezet®), transvenosus, szteroidkibocsato, integralt
bipolaris, DF-4-kompatibilis vezeték, amely folyamatos érzékelésre, ingerlésre,
valamint-defibrillalasra szolgal egy kompatibilis belltetheté kardioverter-
defibrillatorral (ICD) vagy kardialis reszinkronizacios terapiat nyujté
defibrillatorral (CRT-D) egyutt.’/A RELIANCE 4-FRONT vezetékcsaladban
egyarantmegtalalhatok aktiv-és passziv rogzitési, egy- és kéttekercses,
valamint szilikennal toltott és GORE™-bevonatu defibrillalé tekerccsel ellatott
modellek.

A vezetekcsalad a kévetkez6 tulajdonsagokkal rendelkezik:

.. .Endokardidlis kardioverzids/defibrillacios és ingerlé/érzékels vezeték — a
vena cava superiorba, a jobb pitvarba, illetve a jobb kamraba Ultetve a
Kardioverziés/defibrillacios sokkokkronikus-vezetésére, bipolaris
ingerlésre, érzékelésre.

*  4-FRONT integralt-bipolaris.csatlakozé — DF4-LLHH csatlakozéval
rendelkez6, DF4-LLHH vagy DF4-LLHO vezetékekkel kompatibilis
készulékhez val6 csatlakoztatashoz. Egy vonalba esd csatlakozdkkal van
konfiguralva és DF4-LLHH-vagy DF4-LLHOcimkével van ellatva; a
részleteket lasd lent:

~~ DF4: a vezeték nagyfeszliltségli csatlakozokat tartalmaz’

=" L:alacsonyfesziltségi ingerlé/érzékeld elektréd; elsd L
(csatlakozoti) —disztalis ingerl6/érzékel6-elektrod; masodik L
(proximalis gydirlis csatlakozas)— proximalis ingerlé/érzékeld elektrod

— - H:magas fesziiltségl defibrillacios elekirod; elsé H.(k6zépsd gylrlis
csatlakozas) —disztalis tekercselektrod; masodik H (disztalis gytris
csatlakozas)~proximalis tekercselektrod (kéttekercses modelleknél)

— 0O: inaktiv-disztalis gydris erintkezes (egytekercses ‘modelleknél)

MEGJEGYZES: . A DF4-L.LHH/LLHO megnevezésii RELIANCE 4-
FRONT vezetékek egyenértékiiek, és kompatibilisek mind a GDT-LLHH,
mind a DF4-LLHH csatlakozoval ellatott készlilekekkel.

«  MR-feltételesen hasznéalhaté — azimageReady MR-feltételesen
hasznalhatd defibrillacios rendszerrel‘hasznalhato vezetékek,.ha MR-
feltételesen hasznalhaté Boston Scientific-pulzusgeneratorhoz vannak
csatlakoztatva ("MR-feltételes rendszerrel kapcsolatos informacidk' a 3.
oldalon).

»  Csucsi elektréd —~az intrakardialis jobb kamrai ingerlés/érzékelés
katodjaként mikodik. Az elektréd IROX-bevonaty, aminovelheti az
ingerlés teljesitményét. Az.alacsonyabb és konzisztensebb ingerlési
kiisz6bok ndvelhetik a pulzusgenerator ingerlési-€lettartamat.

1. ADF4 azISO 27186:2010 szabvanynak valé megfelelést jeldli,



Tekercselektrédok — a disztélis tekercselektrod és a proximalis
tekercselektrod (kéttekercses modellek esetén) a kardioverzios/
defibrillaciés sokkok soran anédkeént, illetve katddként mikodnek. A
disztalis tekercs emellett az ingerlés és érzékelés anddjaként is miikodik.

GORE™ expandalt poli(tetra-fluoretilén) (ePTFE) bevonatt 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 elektrodnal a szoveti gyulladasos reakcid
mértékét. A szteroid-csbkkenti'az immunreakcié mértékét, mely vélhetdleg
felelés.a belltetett elektrodok ingerlési kiiszobértékének jellemzé
emelkedéséért: Az alacsony kiiszobértékek elérése a kivanatos, mivel
ezekndvelhetik az ingerlés biztonsagi tartomanyat és csékkenthetik az
ingerlési energiaigényt, igy, potencialisan névelhetik-a pulzusgenerator
élettartamat. A szteroid névleges adagja és szerkezete a Miiszaki
jellemz8k szakaszban talalhaté (5. tablazat Midszaki adatok (névleges), a
32. oldalon).

Varrast rogzité sugarfogd védogallér —awvarrast rogzité sugarfogd
véddgallérfluoroszképiasan megjelend eszkdz, melynek célja a vezeték
rogzitése és védelme a vénas belépési ponton a-vezeték belltetése utan.
Az ablakos-kialakitds-kdnnyebbé teszi a gallér vezetéken torténd
Osszenyomasat a-varrgs-kézben.

Szarnyas rogzités — a disztalis ingerld. elektrodtél proximalisan
szilikongumi szarnyak helyezkednekel, amelyek a szivfalhoz vald
rogzitést szolgaljak.

Vezetéktest — a vezeték teste azonos-atmérdji, és egy.ingerlé/érzékeld
vezet6t tartalmaz. /A defibrillaciohoz.a kéttekercses modellek két vezetot,
az egytekercsesek egyvezetét tartalmaznak. A vezetékben'lévd vezetbk
kalon lumenekben helyezkednek el, bevonva‘és elszigetelve a
szilikongumi vezetéktesten belll.’A vezetékiestet egy masodik
szilikonréteg-boritja, mely tovabbiiszigetelést biztosit, és.az azonos
atmero6t alakitja ki-Avezetéktest proximalis végén poliuretan-bevonat
talalhatd, amely. tovabbi-kopasallésagot biztosit az'implantacios zsebben.
A varrast régzité védégallér és acsatlakozé boritasa formalt
szilikongumibdl készult.

Sikosité bevonat— a vezeték olyan bevonattal rendelkezik; amely a
fellletet még sikosabba teszi Ez csdkkenti a statikus és dinamikus
surlodasi egyutthatét, és vezeték kezelhetésége apoliuretanbdl készdlt
vezetékhez hasonlit,'de a szilikon megbizhatésagat nyuitja.

Stylettel tamogatott bevezetés — a-nyitott lumeni vezetétekercs lehetévé
teszi a vezeték belltetését stylet segitségével. Olvassa el'a'stylettel
kapcsolatos informaciokat ("Styletek” a 14. oldalon).

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



Kapcsolodo informaciok

A vezeték kézikbnyvében talalhato informaciok mellett figyelembe kell venni a
tobbi forrasbal, igy.a vonatkozé pulzusgenerator orvosi kézikbnyvébdl és az
Osszes implantacios tartozék és eszkdz hasznalati utmutatojabol szarmazoé
informaciokatis.

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

Az MR-vizsgélatokra vonatkozo informéacidkat az ImageReady MR-feltételes
defibrillacids rendszer MRI hasznalataval‘’kapcsolatos miszaki Utmutatéjaban3
(MRI'hasznalataval kapcsolatos miszaki utmutato) talalja meg.

CELKOZONSEG
Ez a dokumentum.a‘'készilékek belltetése és/vagy a mikddésik kdvetése

tertletén képzett, illetve tapasztalattal rendelkez6 szakemberek szamara
készult.

MR-feltételes rendszerrel kapcsolatos informacidk

Ezek a vezetékek hasznalhatok az ImageReady MR-feltételes defibrillacios
rendszerrészeként, ha MR-feltételes Boston Scientific pulzusgeneratorhoz
vannak csatlakoztatva, MR-feltételes defibrill4cids rendszerrel é16 betegeknél
akkor lehet-MRI vizsgalatot végezni, ha az MRI hasznalataval kapcsolatos
miszaki utmutatéban meghatarozott minden hasznalati feltétel teljesul. Az MR-
feltételesen hasznalhat6 allapothoz sziikséges alkotorészek kdzé tartoznak a
Boston Scientific pulzusgeneratorok; vezetékek és egyéb tartozékok
meghatarozott'modelljei,.a programozd/rekorder/monitor (PRM) és a PRM
szoftver alkalmazas..Az MR-feltételesen hasznalhato pulzusgeneratorok'es
alkotorészek modellszamait; valamint az ImageReady MR-feltételes
defibrillaciés rendszer-teljes leirdsat az MRI hasznalataval kapcsolatos
miszaki utmutatéban talaljaimeg.

Implantatummal kapcsolatos MRI hasznalati feltételek

A'kovetkez6 MRI hasznalati feltételek vonatkoznak a.betltetésre, és ezek a
feltételek Utmutataskéntchasznalandok ateljes ImageReady-MR-feltételes
rendszer megfeleld beiiltetéséhez. A hasznalati feltételek teljes.listaja az MRI
hasznalataval kapcsolatos mlszaki-utmutatoban talalhaté. Athasznalat
feltételeinek teljes listajantalalhato 6sszes.tételnekmeg kell-felelni-annak
érdekében; hogy egy MRI felvételt MR-feltételesen hasznalhaténak lehessen
tekinteni.

*  Abetegbe az ImageReady MR-feltételesen'hasznalhato defibrillacios
rendszert Ultették be

* Nem érzékelhetd.egyeb aktiv.vagy hatrahagyott belltetett készllek,
alkotérész vagy kiegészité, mint példaul vezetékadapterek, hosszabbitok;
vezetékek, vagy pulzusgeneratorok.

»  Kizardlag a bal vagy jobb pectoralis.terileten-elhelyezkedd betltetett
pulzusgenerator

3. Awww.bostonscientific-elabeling.comwebhelyen:érhet6 el.



Legalabb hat (6) hét telt el az MR-feltételes defibrillacids ingerlési rendszer
belltetése és/vagy barmilyen vezeték javitasa vagy a rendszer sebészeti
moédositasa 6ta

Nincs arra utal¢'jel, hogy a vezeték torétt vagy a pulzusgenerator—
vezetékrendszer épsége veszélyeztetett

Javallatok és hasznalati médok
Ezen‘Boston Scientific vezeték -hasznalata a kdvetkezdk szerint javallt:

Ingerlésre, frekvenciaerzékelésre, valamint kardioverzids és defibrillaciés
sokkok leadasara, kompatibilis pulzusgeneratorral egyutt alkalmazva

Ellenjavallatok
Ez a Boston Scientific vezeték ellenjavallt a kbvetkezd esetekben:

Unipolaris pacemakerrel rendelkezd betegek

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

Mechanikus tricuspidalis. billentyivel rendelkezé betegek

FIGYELMEZTETESEK

Altalanos

Cimkézéssel kapcsolatos tudnivalok. A késziilék belltetése el6tt
gondosan olvassa'at ezt a kézikdnyvet, elkeriilendé-a pulzusgeneratort és/
vagy a vezetéket érg karosodast, ami-a beteg-sériilését vagy halalat
okozhatja.

Csak egyszeri‘felhasznalasra.. Tilos Ujrafelhasznalni, tjrafeldelgozni
vagy Ujrasterilizalni. Az ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy
Ujrasterilizalas karosithatja a késziilék szerkezeti épségét, és/vagy a
készilék hibdas mikddéséhez vezethet; ez pedig.a beteg-sérilését,
betegségét vagy halalat okozhatja. Az Gjrafelhasznalas, ujrafeldolgozas
vagy Ujrasterilizalas a készulék kontaminacidjanak a kockazataval.isijar,
és.a beteg.fert6zését vagy keresztfertézését okozhatja, tehat tébbek
kozott fertbzes(ek) atvitelét 'az egyik betegrdél'a masikra. A készilék
kontaminacidja a-beteg sériiléset, betegsegét vagy-halalat-okozhatja.

Tartalék defibrillacios védelem. Mindig legyen elérhet6 kiilsé defibrillator
a belltetés és az'elektrofiziologiai tesztelés kdzben. Ha nem, sziintetik
meg idében; akivaltott kamrai tachyarrhythmia a beteg halalat okozhatja.

Kiils6 forrasbol leadott életmenté sokkok:‘Ne hasznalja a
vezetékrendszer.semelyik részét kiils6 forrasbdl leadott életmentdsokkok
vezetésére, mert ez kiterjedt szévetkdrosodast okozhat.

Az ujraélesztés elérhetésége. Gondoskaodjon arrdl, hogy a késziilék
belltetés utani tesztje soran rendelkezésre alljon kilsé defibrillator, illetve
kardiopulmonalis Ujraélesztésben (cardiopulmonary resuscitation, CPR)
jartas egészségugyi szakszemélyzet arra-az esetre, ha a betegnek kulsé
segitségre lenne sziksége.



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

Ennek kovetkeztében el6fordulhat az arrhythmiak detektalasanak
elmaradasa, a valodinal magasabb frekvencia érzékelése, a
pulzusgenerator altal indokolatlanul leadott sokk, valamint a
ritmuskonverziés energia nem megfelel6 leadasa.

Kezelés

.

Tulzott mértékii hajlitas- A vezeték hajlithatd, de nem arra lett tervezve,
hogy, elviseljen.nagy meértekl hajlitast és feszilést. Ez a rendszer
szerkezeti-gyengesegét, a vezetképesség megszakadasat és/vagy a
vezeték-elmozdulasat okozhatja.

Ne gubancolja 6ssze a vezetékeket. A vezetékeket-ne gubancolja dssze
egymassal, ne csavarja egymas koré, és ne fonja 6ket 6ssze, mert ez a
vezeték szigetelésének akopasat és a vezetbképesség karosodasat
okozhatja.

Avezeték kezelése a Connector Tool nélkiil. A vezetékcsatlakozo
kezelésekor-dvatosan jarjon el; ha a Connector Tool nincsen a vezetéken.
A vezeték csatlakozojat ne €rintse meg kdzvetlenil sebészi eszkdzokkel
vagy elektromos csatlakozokkal,-példaul PSA (krokodil) -csipesszel, EKG-
csatlakozoéval, csipesszel, moszkitdval vagy leszoritéval. Ezek
karosithatjak a csatlakozét; megsérthetik a szigetelés épségét, és ennek
kovetkeztében a vezeték alkalmatlannavalhat a terapia végzésére, vagy
nem.-megfelelé-terapiat végezhet.

A csatlakoz6 kezelése az:alagutkészités soran. Ne érintse meg a
vezeték csatlakozojanak-mas.részét, csak a csatlakozotit, még akkor se,
ha a-vezetékkupak.a helyén van.

A beiiltetéssel’kapcsolatos

Ne végezze a beiiltetést lll-as MRI-z6naban. A rendszer betltetését nem
lehet Ill-as (és ennél magasabb) MRI-zonaban végezni, az Amerikai
Radiologiai Tarsasag Biztonsagos MR 'Gyakorlatra Vonatkozé Utmutato
(American College of Radiology Guidance Document for Safe MR
Practices) dokumentum altal meghatarozottak értelmében?. A
pulzusgeneratorokkal és vezetékekkel\egyutt becsomagolt néhany
tartozék; beleértve.a csavarhuzét €s a stylet-drotokat, nem MR-feltételes,
és nemszabad az MRI-vizsgalgszobaba, a vezérl6helyiségbe vagy lll-as
vagy IV-es MRI zénaba vinni:

Kiilon defibrillacios elektrod. A defibrillacio leadasanak lehetéve
tételéhez az egytekercses modelleket egy tovabbi defibrillécios
elektroddal egyutt kell implantalni. Javasolt-a pectoralisan beliltetett
defibrillator-pulzusgenerator alkalmazasa, amely-esetében a készilek fém
haza mikaodik defibrillacids elektrodként:

Az elektromos csatlakoztatashoz csak-a Connector Tool
csatlakoztatéeszkozt hasznalja. A DF4-LLHH és a DF4-LLHO

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



vezetékeknek az ingerlérendszer-analizatorhoz vagy hasonlé
monitorokhoz valé elektromos csatlakoztatasahoz csak a Connector Tool
csatlakoztatéeszkézt hasznalja. Ne csatlakoztasson krokodilcsipeszt
kdzvetlenll a vezeték csatlakozdjahoz, mert az megsérilhet.

Az elektréd megfeleld elhelyezése. Ugyelien arra, hogy az elektrod
megfelel6 helyre kerljon. Ennek elmulasztasa a defibrillacios kiiszob
emelkedéséhez vezethet, vagy a vezeték képtelenné valhat megfeleld
elhelyezés esetén‘apulzusgenerator rendszerrel egyébként konvertalhato
tachyarrhythmiak-konvertalasara.

Megfelel6 csatlakoztatas. A vezeték pulzusgeneratorhoz valo
csatlakoztatasakor igen fontos a megfelel6 csatlakozas elérése. A
megfelel6 csatlakozashoz a csatlakozétiiskének a rogzité csavarblokkon
tul' kell érnie: A csatlakozotiske behelyezését mutaté jelzés lathatova
vélasaval megallapithatd, hogy a csatlakozétiske teljesen be van vezetve
a pulzusgenerator csatlakozgjaba. A vezeték megfelel behelyezésének
végso ellendrzése-a vezeték elektromos miikddésének-bemérése a
pulzusgeneratorhoz val6 csatlakoztatasa utan. A.nem megfeleld
csatlakoztatds a terapia elmaradasat vagy nem'megfeleld terapiat
eredményezhet.

A'beliltetés utan

Magneses rezonancias képalkotasnak (MRI) valé expozicié. Az MRI
hasznalati feltételek kézil'mindegyiknek teljestlnie kell (az MRI
hasznalataval kapcsolatos miiszaki itmutatdban leirtak szerint), ellenkezé
esetben; amennyiben a beteg MRI-vizsgélata nemfelel meg a beliltetett
rendszerre vonatkozo MR-feltételesen hasznalhaté kdvetelményeknek, a
beteg sulyos sériilése vagy-halala és/vagy a-belltetett rendszer
karosodasa kévetkezhetbe:

Tovabbi figyelmeztetéseket és dvintézkedeseket és a hasznalatifeltételek
teljesilése vagy nem teljesiilése esetén bekodvetkezd lehetséges
szovédményeket az MRI hasznalataval kapcsolatos' miszaki Utmutato
tartalmazza:

Diatermias beavatkozasok. A beliltetett pulzusgeneratorral és/vagy
vezetékkel €16 betegeken nem szabad diatermias beavatkozast végezni,
mert ez aziindukalt aram altal fibrillaciot, a myocardium égési sériilését.és
a pulzusgenerator irreverzibilis kKarosodasat okozhatja.

OVINTEZKEDESEK

Klinikai megfontolasok

Dexametazon-acetat. Nem ismert; hogy az injektalt-dexametazon-
acetattal kapcsolatos ovintézkedések, figyelmeztetések ‘és komplikaciok
vonatkoznak-e az alacsony koncentracioju,-erésen lokalizalt, kontrollalt
kibocsatasu beviteli médra is. A lehetséges-nem kivant hatasok listajat az
Orvosi kézikdnyvben (Physicians' Desk)Reference™ °) taldlja.

Physicians' Desk Reference a Thomson Healthcare Inc./védjegye:



Sterilizalas és tarolas

Ha a csomagolas'megsériilt. A bliszter talcakat és tartalmukat a végs6
csomagolas elétt etilén-oxid gazzal sterilizaljak, igy a pulzusgenerator,
illetve a vezeték a kiszallitast kdvetéen steril, ha a tarold ép. Ha a tarolo
nedves, megserilt, kilyukadt, vagy ha a lezaras megsérdult, kildje vissza a
pulzusgeneratort, illetve a vezetéket a Boston Scientific vallalatnak.

Tarolasi homérséklet. 25°C-on (77°F) taroland6. Megengedett a
hémérséklet ingadozasa 15-30°C (59-86°F) kozott. Szallitas alatt
legfeljebb.50°C-o0s (122°F) csucs megengedhetd.

Felhasznalhatésagi id6. A pulzusgeneratort, illetve a vezetéket a cimkén
talalhato lejarati id6 (USE BY) el6tt vagy a lejarat napjan Ultesse be, mivel
ez a datumra validalt eltarthatosagi idét jelzi. Ha példaul a datum januar 1.,
ne ultesse be az eszkdztjanuar 2-an vagy azt kovetden.

Kezelés

Ne meritse folyadékba. Ne tordlje meg a csucsi elektrédot és ne meritse
folyadékba, mert ez \csokkentheti a rendelkezésre allé szteroid
mennyiségét a beliltetés utan.

Krénikus repozicionalas. A vezeték kronikus repozicionalasa esetén a
szteroiddeplécio kovetkeztében az.optimalis kiiszobérték elérése
veszélybe kerulhet.

Védje a feliileti szennyezédéstol. A vezeték anyaga szilikongumi, mely
vonzza.a'szemcsés anyagokat, ezért folyamatosan-védeni kell a felszini
kontaminaciotol.

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

Ne hasznaljon asvanyi‘olajat-a.vezeték hegyén: Az asvanyi olaj sosem
érintkezhet avezeték csucsaval az elektrédon: A csucson az asvanyi olaj
megakadalyozhatja a szovetbendveést és a vezetést.

Figyeljen avarrast rogzité védégallér helyzetére. Ugyelien-arra, hogy a
varrast rogzité védoégallér-a vénas.belépési ponttdl proximalisan, a
csatlakoz6 boritasa kdzelében maradjon végig abeavatkozas alatt, a
vezeték rogzitéséig:

Beliltetés

.

Beteg miithet6ségének meghatarozasa. L.ehetnek olyan, a beteg
altalanos egészségi allapotat érinté-tényezdk, melyek nem alinak
Osszefiiggésben az eszk6z milkodésévelvagy céljaval, mégis a-rendszer
belltetését kerdésessé tehetik. Ezen allapotok-kiértékelésében a kardialis
egészséggel foglalkozd szakértdi csoportok-altal kiadott Utmutatasok
nyujthatnak segitséget.

Vezeték kompatibilitasa. Beultetés el6tt ellenérizze a vezeték és a
pulzusgenerator egymashoz valé kompatibilitasat. Nem kompatibilis
vezetekek, illetve pulzusgeneratorok-hasznalata a csatlakozo
karosodasaval, illetve potencialis-nem kivant kdvetkezményekkel (pl. a



szivmiikddés alulérzékelése vagy a szukseéges kezelés leadasanak
elmaradasa) jarhat.

Haloézati fesziiltségrol miikodtetett eszkoz. Kiildndsen dvatosan jarjon
el, ha a vezetékeket halozati aramforrassal miikodé késziilékkel ellen6rzi,
mert a 10, uyA-t meghaladé erésségli szivargd aramok kamrafibrillaciot
okozhatnak. Ellenérizze;-hogy minden halézati aramforrassal miikodé
készulék megfelel-e @ vonatkozé specifikacidknak.

Ne hajlitsa 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 sérilését
okozhatja.

Vénaemeld. A vénaemeld.nem a véna megszurasara vagy a szévetek
szétvalasztdsara hasznalando a vénapreparalasi eljaras soran. Vigyazzon
arra, hogy a vénaemeld ne szufja meg a vezeték szigetelését. Ez ugyanis
meggatolhatja a.vezeték megfelelé mikddését.

Ne hajlitsa meg a vezetéket, ha a stylet a helyén van. Ne hajlitsa a
vezetéket behelyezett stylet mellett: A vezeték hajlitasa karosithatja a
vezet®.es a szigetel6 anyagokat.

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

A stylet meghaijlitasa..Ne‘hasznaljon éles targyata,stylet disztalis
végének meghajlitasahoz. Ne hajlitsa meg a styletet, amikor a vezetékben
van.Ha gorbe styletre van szlikség,-a stylet és a vezeték sérulésének
elkerllése érdekeben a vezetékbe valo behelyezés el6tt hajlitsa meg.

Ne Ultesse be a vezetéket a clavicula-ala. Ha a vezetéket a vena
subclavia punkcidjaval kivanja bevezetni, azt-ne a clavicula medialis
egyharmada alatt tegye, mert ez a'vezeték séruléset vagy kronikus
elmozdulasat-eredményezheti. A vezeték fenti médon-torténd beliltetése a
vezetek karosodasaval.vagy tartés elmozdulasavaljarhat. A vena
subclavian keresztul bevezetett vezetéknek az elsé borda'lateralis
szélének kézelében kell belépnie a vena subclaviaba, elkerilendd a
musculus.subclavius és. aszlik costoclavicularis régiéhoz tartozé szalagos
képletek altali\elszoritdst. Szakirodalmi-adatok tdmasztjdk‘ala, hogya
vezeték lagyreszek; példaul‘a musculus subclavius, a’ligamentum
costocoracoidale vagy-adigamentum costoclaviculare altali'elszoritasaa
vezeték eltéréséhez vezethet.®

Elektréda tavolsaga a.pacemakertél. Bipolaris kardialis pacemakerrel
rendelkez6 betegek esetében avezeték'ingerl6/érzékeld elektrodait' (a
csucsi elektréda és.a\disztalis tekercselekiroda) a pacemaker-elektrodatol
a lehet6 legmesszebb kell elhelyezni, a defibrillator-pulzusgenerator-ésa
pacemaker kozotti keresztérzékelés elkeriilése érdekében.

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.



Vezetékelmozdulas. Kimozdulas esetén azonnali orvosi beavatkozasra
van szikség az elektrdd helyzetének korrigalasa és az endokardialis
trauma minimalizalasa érdekében.

Kompatibilis bevezet6 eszk6zok. Csak kompatibilis bevezetd
eszkdzoket hasznaljon a vezeték bevezetésére, mert a nem kompatibilis
bevezet eszkdzOk a“vezeték karosodasat vagy a beteg sérulését
okozhatjak.

Pontatlan ritmusérzékelés. Az ajanlottnal alacsonyabb amplitddéju R-
hullamok esetén a frekvenciamérés a kronikus szakban pontatlanna
vélhat,.ami miatt-elmaradhat a tachyarrhythmia észlelése, vagy egy
normalis ritmust rendellenesnek mindsithet a készulék. A pulzusgenerator
beprogramozott refrakter peri6dushosszt meghaladé hosszisagu jelek
pontatlan frekvenciaérzékelést eredményezhetnek, ami az eszk6z nem
megfeleld viselkedéset okozhatja.

Keriilje‘a'szoros lekotést. A véna lekotésekor nesalkalmazzon tul szoros
lekotést. A tul szoros lekétés a vezeték szigetelésének karosodasahoz
vagy a véna.elmetsz6déséhez vezethet. Keriljea disztalis csucs
kimozditasat a régzités soran.

Ne 6ltson kozvetleniil a vezetékre.Ne helyezzen varratot kdzvetlenul a
vezetéktestre, mert ez karosithatja.a vezeték szerkezeti épségét.
Hasznalja a varrast rogzité véddgallért a vénas belépési ponton vald
rogzitéshez, a vezeték elmozdulasanak megelézésére.

Ovatosan tavolitsa el a varrast régzitd védogallért. Lehetéség szerint
netavolitsa el és ne vagja le @ varrastrogzité vedégallért a vezetékrdl. Ha
a varrastrogzité védogallér eltavolitdésa mégis szikséges, dvatosan jarjon
el, mertilyenkor a'vezeték megsérilhet.

Nem vizsgaltak egyszerre tobb varrast rogzité védoégallér
hasznalatat. Nem vizsgaltak egyszerre toébb varrast rogzité védégallér
hasznalatat, és'ez nem javasolt:

A'vezetékelvezetése a bor alatt. A vezetéknek val6 alagutat a mellkasi
terulettél a pulzusgenerator beiiltetésének a helye felé haladva. alakitsa ki.
A vezetéknek vald-alagutatne a pulzusgenerator beliltetésének a helye
felél a mellkasi teriilet felé készitse, mert ez a vezeték folyamatos
feszitése miatt karosithatja az elektrodokat vagy a vezetéktestet:

Tulzott hiizéerd.a vezetéken. A vezetéknek valo alagut készitése soran
tegyen-ovintézkedéseket a vezetek tulzott megfeszitése ellen. A tulzott
feszités a-rendszer szerkezeti gyengeségét és/vagy az elektromos vezetd
megszakadasat okozhatja:

Ertékelje ki a vezetéket a bér alatti.elvezetés utan. Az alagutképzés
utan ellendrizze avezetéket, hogy-az eljaras,soran-a jel nemwvaltozott-e
meg jelentdsen, és a vezeték nem sériilt-e'meg. Csatlakoztassa.vissza.a
csatlakoztatéeszkdzt, s ismételje megaz ,Avezeték-mikodésének
kiértékelése” szakasz lépéseit.



Korhazi és egészségiigyi kornyezet
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Elektrokauterizacid. Az elektrokauterezés kamrai arrhythmiat, illetve
fibrillacidt okozhat, emellett aszinkron ingerlést, az ingerlés gatlasat, illetve
a pulzusgenerator ingerlési teljesitményének csdkkenését
eredményezheti, ami hatastalan ingerlést okozhat.

Ha az elektrokauterezés orvosilag sziikséges, kdvesse az alabbiakat a
vezeték karosodasanak csokkentése érdekében. Emellett olvassa el a
pulzusgenerator dokumentacidjaban az eszk6z programozasara vonatkozo
ajanlasokat éstovabbi informacidkat a beteg és a rendszer karosodasa
kockazatanak minimalizalasa-érdekében.

«~  Kerllje a kdzvetlenérintkezést az elektrokauterez6 eszkoz és a
pulzusgenerator; illetve aivezetékek kozott.

« " Tartsa'minél tavolabb-az elektromos aram utjat a pulzusgeneratortdl és
avezetékektdl.

. . Ha elektrokauterezést végez a készulék vagy.a vezetékek kdzelében
lévé szoveteken, monitorozza a beavatkozas el6tti és utani érzékelési-
€s ingerlési kiuiszobértékeket, impedanciakat-a rendszer integritasanak
és stabilitdsanak ellenbrzése céljabal,

« ROovid, szakaszos és szabalytalan kislitéseket alkalmazzon a lehetd
legalacsonyabb.energiaszinten:

«  Ha'lehetséges, hasznaljon bipolaris elektrokauter-rendszert.

Radiéfrekvencias (RF) ablacio. Az RF ablacié kamrai arrhythmiat, illetve
fibrillaciot okozhat, emellett aszinkron ingerlést, az'ingerlés gatlasat, nem
megfelel sokkolést, illetve a pulzusgenerator.ingerlési teljesitménynek
csokkenését eredményezheti, ami hatastalan.ingerlést-okozhat. Az RF
ablacié emellett kamrai-ingerléstis okozhat, akar-a Maximum Tracking
Rate (maximalis kovethet6 frekvencia, MTR) eléréséig, és
megvaltoztathatja-az ingerlési kiszobértékeket. Emellett 6vatosan jarjon
el, ha betiltetett keszilékkel rendelkezd betegnél-hajt végre barmilyen
tipusu kardialis ablaciot.

Ha az RFE ablacié orvosilag sziikséges, kdvesse az alabbiakat a vezeték
karosodasanak csokkentese érdekében Emellettolvassa-el a
pulzusgenerator dokumentaciojaban az késziilék programozasara
vonatkozo ajanlasokat és.tovabbiinformaciokat a beteg és arendszer
karosodasa kockazatédnak minimalizalasa érdekében.

»  Kerllje el az ablacios katéter kozvetlen érintkezesét a
pulzusgeneratorralvagy a vezetékekkel. A vezeték elekirédjahoz kozel
végzett RF ablacio karosithatja a\vezeték €s a szdvetek érintkezési
helyét.

+  Tartsa minél tavolabb az elektromos aramtjat a pulzusgeneratortdl és
a vezetékektol.

* Ha RF ablaciot végez a készulék vagy a vezetékek kdzelében levd
szbveteken, monitorozza a beavatkozasel6tti és utani érzékelésiés
ingerlési kiiszobértékeket, impedanciakat a rendszer integritasanak és
stabilitasanak ellenérzése céljabol:



«  Centralis vezetédroét bevezetése. Ovatosan jarjon el, amikor mas tipusu
centrdlis vénas katéterek bevezetéséhez vezetédrétot vezet be a betegbe
(pl. PIC- vagy Hickman-katéterek) ott, ahol a pulzusgenerator vezetékei
huzédhatnak.-Ha a vezetéket tartalmazo vénaba ilyen vezetddrotot vezet,
a vezeték-megseérilhet, vagy elmozdulhat.

Mérések az ellendrzés soran

» . Sikertelen konverzios tesztelés. Egy sikertelen, nagy energiaju sokkot
kovetden, illetve a szivritmus szamitasanak hibaja, kés6i detekcid, vagy
az alacsony-amplitidoju VF jelek okozta detekcio-kiesés esetén
szikséges lehet’a vezeték athelyezése.

+ Avezeték hosszu tavu milkodése. Egyes betegek esetében a vezeték
mikddésének jellemzéi.a beliltetéskor nem jelzik el6ére a kronikus
allapotban valé-mikodés jellemzdit, ezért nagyon ajanlott a beultetés utani
utankovetéses tesztelés elvégzése arra az esetre, ha a vezeték
tulajdonsagai esetleg megvaltoznak. A tesztelés soran legalabb egy
kamrafibrillacids arrhythmia indukcios-konverzids tesztet kell elvégezni.

Lehetséges szovédmények

A kovetkezbkben felsoroljuk a pulzusgenerator, illetve a vezetékek
beultetésének lehetséges szovédmeényeit, a szakirodalomban talalhaté, a
pulzusgeneratorok beultetésével kapcsolatos tapasztalatok alapjan:

» Légembdlia

« () Allergias reakcio

»  Artériakarosodas kovetkezményes-szlkilettel

o\ Vérzés

» Bradycardia

*c. A belltetéshez hasznalt eszk6zok térése vagy meghibasodasa
« .Szivperforacio

* () "Szivtamponad

» «Krénikus idegsérulés

* Az bsszetevok meghibasodasa

*  AvezetStekercs térese

+ Halal

»  Elektrolitzavar/kiszaradas

*  Emelkedett kliszobértékek

«  Erézio

e Tulzott mértékl rostszovetképzddés

«  Extrakardialis stimulacio (izmok vagy idegek stimulacioja)
*  Folyadékgyulem

* ldegentest-kilokddési jelenségek

11



* Haematoma vagy seroma képzédése
»  Szivblokk

*+ Haemorrhagia

*  Hemothorax

«  Defibrillacié vagy ingerlés elmaradasa

*  Nem megdfelel6 terapia (pl..sokk és antitachycardias ingerlés [ATP] adott
esetben, ingerlés)

+C Fajdalom a-bemetszés helyén

+ _(Nem tokéletes csatlakozas-a vezeték(ek) és a pulzusgenerator k6zott
. Fert6zés, beleérve az endokarditiszt

+ Vezetékelmozdulas

«. Vezetektorés

+ Avezeték(ek) szigetelésének megszakadasa vagy elkopasa

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

» . (Helyi szdveti reakcid

« " AVF jelek alacsony amplitudéja

»_ ~Rosszindulatu daganat vagy a bér égési sérllése afluoroszkopias
berendezés altal kibocsatott sugarzas miatt

* A miokardiumot éré traumar(pl. irritabilitas;.sérilés, szdvetkarosodas)

+ Az izompotencial érzékelése

» _ Tdl'nagyvagy tul-alacsonyfrekvencia érzékelése

+ \.~Perikardialis dorzsol6des vagy. folyadékgytilem

* _Pneumothorax

+ (> Sokkolas utani ritmuszavarok

« _ A'pulzusgenerator,.illetve a'vezeték(ek) elvandorlasa

» Az aram sontdlése belsé vagyKilsé lapatokkal torténé.defibrillacio.esetén

*  Syncope

»  Tachyarrhythmiak, tobbek kézoétt az arrhythmiak-felgyorsulasa és korai,
ismétl6dé. pitvarfibrillacid

+  Trombdzis vagy tromboembdlia

«  Szivbillentyl-karosodas

*  Vazovagalis reakcio

*  Vénas elzarodas

*  Vénas trauma (példaul perforacié, disszekcio vagy erézio)

Az MR vizsgalathoz tarsuld lehetseges szévédmények listajat az ImageReady,
MR-feltételes defibrillacios rendszer MR hasznalataval kapcsolatos miiszaki
utmutatdjaban talalja.
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Jotallassal kapcsolatos adatok

A vezeték rendelkezik korlatozott jotéllasi igazolassal. Tovabbi példanyokeért
Iépjen kapcsolatba a Boston Scientific céggel a hatoldalon talalhaté informacio
segitségével.

BEULTETES ELOTTI INFORMACIOK

A megfelelé sebészi eljarasok és technikak alkalmazasa az egészséglgyi
szakemberek feleléssége: Az itt leirt beliltetési eljarasok csak tajékoztatasul
szolgdlnak, ezeket az informacidkat minden orvosnak a klinikai képzésnek és
tapasztalatoknak-megfeleléen kellalkalmaznia.

A vezetéek kizarélag ajelzett célra hasznalandé.

Ezen vezetékcsalad valasztasa mellett a legnyomdsabb érv, hogy alkalmazésa
nem igenyel thoracotomiat. Az orvos feladata az el6nyok és az
elektrofiziologiai (EP) tesztre“(arrhythmiaindukcié, majd.-konverzid) valé
alkalmassag, valamint a:wvezetékrendszer hatastalansaga esetén végzett
thoracotomia meérlegelése.

Kulonboz6 tényezék (pl. a-betegség stadiuma, gydgyszeres kezelés)
szikségessé tehetik a defibrillacios vezetékek athelyezését vagy egyik
vezetékrendszer masikra valg cseréjét az arrhythmiakonverzié elésegitésére.
Egyes esetekben a. megbizhaté arrhythmiakonverziéa rendelkezésre allé
defibrillacio, vagy pulzusgenerator defibrillacios energiaszintek mellett egyik
vezetékkel sem érhetd el.

Ezen.vezetékcsaladdal és.a pulzusgeneratorral bipolaris pacemakerek is
hasznalhatdak, ha a.pacemaker-és a pulzusgenerator nem Iép kdlcsdnhatasba
ugy; hogy@ pulzusgenerator nem-érzékel vagy rosszul érzékel. A pacemaker-
kolcsdnhatas cstkkentésével kapcsolatban'lasd.a pulzusgenerator-orvosi
kezikonyveét:

Sebészi el6készités

Abeliltetés el6tt a-kdvetkezdket vegye figyelembe:

* ,.Abeavatkozas alatt legyenek elérhetéek a szivmonitorozasra, a
képalkotasra (fluoroszkopia) és a vezetéken érzékelt jelek'mérésére
szolgalo berendezések, valamint a kilsé defibrillalas eszkozei:

*  Elektromos eszkéz haszndlata soran mindig.vedje a betegeta
potencialisan veszélyes atvezetési aramtol.

*  A\véletlen'sériilés\vagy szennyezddés esetére minden-belltetendd
eszkdzbdl egy. tartalék steril eszkdznek kell rendelkezésre allnia.

A csomagolas tartalma
A vezetékkel a kdvetkez6 eszk6zok vannak egybecsomagolva:

Vénaemeld
Styletek

Csatlakoztatoeszkdz
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Termékleiras

Tartozékok

A vezetékekhez vald, kiilén csomagolt tartozékok kiilén vasarolhatok meg a
vezetékkel egyltt csomagolt tartozékok kiegészitéseként.

Vénaemelo

A vénaemel6 egy eldobhaté miianyag eszkoz, mely segiti a vénaba valo
bejutast az eljaras soran.

Varrast rogzité sugarfogé védoégallér

A varrast rogzitésugarfogo véddgallér egy allithatd, csdves erésité elem, mely
a vezetek kulsd szigetelésén helyezkedik el és fluoroszkopiasan lathaté. A
vezetek kilsé szigetelésén helyezkedik el, és célja a vezeték rogzitése és
védelme-a vénas belépési ponton a-behelyezés utan. A varrast rogzitd
véddbgallér hasznalata csdkkenti annak a valészinliségét, hogy a vezeték a
kdzvetlenwvarras miatt karosodik. A varrast rogzité véddgallért a mozgatasahoz
dvatosan-fogja két ujja kbz€, és huzza a vezetéken akivant helyzet eléréséig.
Az ablakos kialakitas konnyebbé teszi.a gallér-vezetéken torténd
0sszenyomasat a varras alatt:

MEGJEGYZES: Avarréast rogzit6 sugarfogé védégallér a vezetékre helyezve
talalhato, dekiilon kiegészitéként, bemetszett kialakitassal is forgalomba kertil
(6403-es‘modell). A kiilén-kiegészitékent kaphatd, bemetszett kialakitasu
varrast régzité véddgallér az el6zetesen a vezetekre helyezett varrast régzité
véddgallér potlasara szolgal, ha az megsériil vagy elveszik.

FIGYELMEZTETES: -\Nem vizsgaltak egyszerre tobb varrast régzit6
véddgallér-hasznalatat, és ez nem javasolt.

Styletek

Astyletek segitenek a vezeték pozicionalasaban. Ugyeljen arra; hogy a
vezetéknek megfelelé hosszusagu styletet hasznaljon. Kilonbézé
rugalmassagu styletek vannak; a valasztas a bediltetés technikdjatol és.abeteg
anatémiaiviszonyaitol fligg.

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 csatlakozohoz vald
rogzitéséhez tegyen-egy varratot a rajta lévé bevagasra. Hasznaljon megfelel
kupakot.a vezetékhez.

MEGJEGYZES: A vezetéK kupak (7007-es modell)-tartozékként érhets el.

EZ-4 csatlakozoeszkoz

Az EZ-4'csatlakozoeszkoz a vezetékkel egyitt van csomagolva, és a
vezetékhez csatlakozatva a kovetkez6 funkciokat latja el:

* () Védi-avezetékcsatlakozot a beliltetés alatt.

» Pontos és biztonsagos kapcsolatot biztosit a PSA (analizator)
betegkabelei és a vezetékcsatlakozo kdzott.

».~ Segiti-a stylet bevezetését a vezetékbe a tdlcseéren keresztul.

[1] Roégzitégomb (felengedve) [2] Stylet tolcsér [3] Forgatasi jel [4] Csatlakozovédé karok [S]Indikator
nyilak [6] Andd (+) rugéérintkez6 [7] Katod-(-) rugoérintkez6

1.abra Csatlakozoeszkoz

BEULTETES

MEGJEGYZES: Valassza ki az adott beteg szaméra megfeleld
vezetékhosszt. Fontos, hogy.a vezeték elegendbéen hosszu-legyen ahhoz,
hogy ne alakuljanak ki hegyes szégek éstérések, €s'a vezeték maradék
hossza a zsebben lazan meg tudjon hajolni. Ennek eléréséhez altalaban5-10
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cm-nyi extra vezetékhossz elegendd. A varrast régzité védégallért az
érbelépési ponthoz leheté legkdzelebbi, klinikailag megfelelé ponton kell
régziteni (lasd "A vezeték régzitése" a 26. oldalon). A védégallér megfelels
elhelyezése segitiazsebben valo elhelyezkedés fenntartasat.

MEGJEGYZES: Az MRI hasznéalataval kapcsolatos miiszaki Utmutatoban
taldlhatok az MR-feltételesen-hasznalhaté rendszer részeként hasznalt
vezetékek kivalasztasara és beliltetésére vonatkozé szempontok.Boston
Scientific MR-feltételesen hasznalhaté pulzusgeneratorok és vezetékek
hasznalata sziikséges ahhoz, hogy a beliltetett rendszert MR-feltételesen
hasznalhaténak lehessen tekinteni..Az MRI.hasznalataval kapcsolatos
miiszaki utmutatoban talalja azon pulzusgeneratorok, vezetékek, tartozékok és
arendszer.egyéb alkotorészeinek modellszamait, amelyek az MR-feltételesen
hasznalhaté vizsgélat végzéséhez sziikséges hasznalati feltételeket teljesitik.

MEGJEGYZES: Mas beliltetett késziilékek jelenléte vagy sajét &llapota miatt
is lehet.alkalmatlan a beteg-az MRI-vizsgalat elvégzésére, fliggetlenlil a beteg
ImageReady MR-feltételes rendszerének allapotatol.

A csatlakoztatoeszkoz csatlakoztatasa a vezetékhez

A csatlakoztatoeszkdzt az alabbi Iépéseknek megfelel6en tudja csatlakoztatni
awvezetékhez.

1. _Csusztassa a csatlakoztatoeszkodzt-a vezeték proximalis végére (2. abra A
csatlakoztatoeszkdzbe teljesen bevezetett vezeték, a 16. oldalon).

2. Mikoézben 6sszenyomja az EZ-4 csatlakoztatoeszkdz karjait, nyomja a
vezetéket az eszkdzbe ‘amig a fehér perem egy vonalba nem keril az
eszkozon taldlhatd nyillal, amiva vezeték teljes beillesztését jelzi.

3. .Engedjeel'a csatlakozé karokat.a csatlakoztatoeszkdznek a vezeték
proximalis végéhez vald rogzitéséhez.

[1] Indikator nyilak [2] Csatlakozé pereme.[3] Csatlakozé pereme

2.4bra A csatlakoztatéeszkozbe teljesen bevezetett vezeték
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A stylet bevezetése

A stylet bevezetéséhez kdvesse az alabbi Iépéseket.
1. Egy Uj stylet bevezetése elétt tavolitsa el a régit.

2. Valassza ki a feladathoz és a kivant rugalmassaghoz sziikséges styletet.
Ha szukséges, 6vatosan hajlitsa meg a styletet egy steril, sima felszin(
eszkozzel (pl. 10 vagy 12 ml-es fecskendd csove) (3. abra A stylet
elgorbitése., a.17. oldalon). Egy enyhe iv{ stylet hasznalat kozben
kevésbé hajlamos a kiegyenesedésre, mint egy élesen meghajlitott.

FIGYELMEZTETES:  Ne hasznaljon éles targyat a stylet disztalis végének
meghajlitdsahoz..Ne hajlitsa-meg a styletet, amikor a vezetékben van. Ha
gbrbe styletre van szikseg, a stylet és a vezeték sérulésének elkertlése
érdekében.a vezetékbe vald.behelyezés elbtt hajlitsa meg.

N
70°-90°

~
3.abra A stylet elgorbitése.

3. Ovatosan vezesse be a styletet a csatlakoztatdeszkdz tolcsérén és a
csatlakozotlin keresztul:

MEGJEGYZES: A vezeték behelyezésének optimalizalésa érdekében ne
hagyja, hogy a stylet testnedvekkel érintkezzen.

4, A vezeték vénaba valé.bevezetése el6tt ellendrizze, hogy a stylet teljesen
be van-e helyezve-a vezetékbe.

FIGYELMEZTETES: Ne hajlitsa a\vezetéket behélyezett stylet mellétt. A
vezeték hajlitasakarosithatja a vezet6 €s'a szigetel6 anyagokat.

A'vezeték bevezetése

A vezeték a kovetkez6-modszerek egyikeével vezethetd be: a vena cephalicaba,
a vena subclavidba vagy-avena jugularis internaba.

* Vénapreparalassal a bal vagy jobb vena cephalican
keresztiil Kizarolag egy metszést kell.ejteni a deltopectoralis arokban,
hogy bejusson a jobb vagy bal vena cephalicaba:

A vezetékkel csomagolt venaemel6-hasznalhaté a vénapreparalas soran a
véndaba vald bejutdsra-izoldlja a kivalasztott vénat, és vezesse a
vénaemeld hegyéta-bemetszésen keresztul a véna lumenébe:
Pozicionalja az eszkdz hegyét a.vezeték tervezettiranyaba; és dvatosan
emelje és dontse meg a vénaemel6t. Tolja be a'vezetéket-a vénaemeld
alatt a vénaba.

FIGYELMEZTETES: A vénaemelé nem a véna megszlirdsara vagy a
szbvetek szétvalasztdsara hasznalando a vénapreparalasi eljaras soran.
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Vigyazzon arra, hogy a vénaemel® ne szurja meg a vezeték szigetelését.
Ez ugyanis meggatolhatja a vezeték megfelelé miikddését.

/\
4. abra A vénaemelé hasznalata
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Perkutan vagy vénapreparalassal a vena subclavian keresztiil A vena
subclavia bevezetd készlet all rendelkezésre a perkutan vezeték
bevezetéshez."Az ajanlott bevezetbeszkdz méretével kapesolatban
olvassa el.a specifikaciokat.

FIGYELMEZTETES: - Ha a vezetéket a vena subclavia punkciojaval
kivanja bevezetni, azt ne a claviculamedidlis egyharmada alatt tegye,
mert ez a vezetek sérulését vagy kronikus-elmozdulasat eredményezheti.
A vezeték fentimaodon torténd beliltetése a vezeték karosodasaval vagy
tartds elmozdulasaval jarhat. A vena subclavian keresztil bevezetett
vezetéknek az elsd borda lateralis.szélének kdzelében kell belépnie a
venarsubclaviaba, elkertilendd a'musculus subclavius és a szlik
costoclavicularis régiohoz tartoz6-szalagos kepletek altali elszoritast.
Szakirodalmi adatok tamasztjak ala, hogy a vezetéklagyrészek, példaul a
musculus subclavius;aligamentum costocoracoidale vagy a ligamentum
costoclaviculare altali elszoritasa avezeték-eltdréséhez vezethet.”

A perkutan vena'subclavia punkcioval bevezetett vezetékeknek a'vena
subclaviabaaz elsé borda feletti részben kell belépniiik (és nem
medialisabban).a m. subclaviust.és a sz(ik costoclavicularis régiéhoz
tartozd szalagos képleteket elkerlilve:8/Ajanlottia vezetéket a vena
subclaviaba az els borda |ateralis szélének-kbdzelében bevezetni.

A fecskendét kozvetlendl a vena.axillaris fol6tt ésazzal parhuzamosan kell
elhelyezni; hogy elkerilje az-arteria axillaris €s az arteria subclavia, vagy a
plexus brachialis sérllését. Az els® borda@zonositasahoz és a tlivezetés
megkonnyitéséhez alkalmazzon fluoroszkopiat.

Az alabbilépések-megmutatjak, hogyan kell meghatarozni a belépési
pontot a bérén; illetve a'tl Utjata vena subclaviaazon pontja felé, ahol az
keresztezi az els6 bordat.

1. Azonositsaaz angulus sternit (St) és'a-processus coracoideust(Cp)
(5. abra A perkutan vena subclavia.punkcid belépési-pontja, a 19.
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. INGERLES! 1993;16:2133-2142.



[1] Musculus subclavius [2] Ligamentum costocoracoidale [3] Ligamentum costoclaviculare

5.abra A perkutan vena-subclavia punkcié belépési pontja

2.

Képzeletben huzzon egy‘vonalat.az angulus sterni és a processus
coracoideus k6zott, és ossza harmadokra. A tlinek a bért a lateralis
harmadolé:pontbanckell atszurnia, kdzvetleniil.a vena axillaris felett
(Ax pont).

Helyezze a mutatdujjat a claviculara a medialis.harmadol6 ponton (V.
pont), ami-alatt a-vena subclavia elhelyezkedik.

Nyomija a hiivelykujjata mutatéujjhoz, s 1-2 cm-rel a clavicula.alatt
nyUjtsa ki, hogy védje a musculus subclaviust a tiitél (ha a musculus
pectoralis lathatéan hipertrofizalt, a’hivelykujjnak 2 cm-re-a.clavicula
alakell mutatnia, mivelilyen‘esetben a musculus subglavius is
hipertrofizalt szokottlenni) (6. abra’A huvelykujj és a ti belépési
pontjanak elhelyezkedése, a 19.-oldalon).

. A

6. abra A hiivelykujj és a tii belépési pontjanak elhelyezkedése
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5. Hiuvelykujjaval érezni fogja a tl fascia superficialison valé athaladasa
okozta nyomast. Iranyitsa a tlit mélyen a szévetekbe a vena subclavia
és az alatta |év6 elsd borda felé. Fluoroszkdpia segitségével
csokkentheti annak veszélyét, hogy a tli az elsé borda alatt hatoljon
be és.megsértse a tudét.

A vezeték elhelyezkedése a jobb kamraban

A vezeték pontos mikodése az elektrédok megfeleld elhelyezésén mulik. A
vezeték pozicionalasahoz kévesse az alabbi utasitasokat.

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

MEGJEGYZES:" A meghajlitott stylet megkénnyitheti a manéverezést.

2.. . Amig a stylet avezetékben talalhatd, képerdsitd ellenérzése mellett tolja
elére a vezetéket amennyiredehet, ugy, hogy a vezeték'hegye a jobb
kamra csucsanal\az egészséges myocardiumba jusson és ott
megakadjon,

FIGYELMEZTETES: ~ Ugyeljen arra, hogy az elektréd megfeleld helyre
keruljon. Ennek elmulasztasa.a defibrillaciés-kiiszéb emelkedéséhez vezethet,
vagy a.vezeték képtelenné valhat megfeleld elhelyezés esetén a
pulzusgenerator rendszerrel egyébként konvertalhaté tachyarrhythmiak
konvertalasara.

[1] Proximalis tekercselektréd [2] Disztalis tekercselektréd

7.abra Az elektrod ajanlott elhelyezkedése a szivben
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3. Képerdsitdén ellenbrizze, hogy a disztalis tekercselektrod a jobb kamraban
helyezkedik el, a.tricuspidalis billenty( alatt, mikbzben a proximalis
tekercselektrod (kéttekercses modellek esetén) a vena cava superiorban,
magasan ajjobb pitvarban talalhaté.

FIGYELMEZTETES: Bipolaris kardialis pacemakerrel rendelkezd betegek
esetében a'vezeték ingerlé/érzékeld elektrédait (a csucsi elektréda és a
disztdlis tekercselektroda) a pacemaker elektrddatol a lehet6 legmesszebb kell
elhelyezni; a defibrillator-pulzusgenerator és a pacemaker kozotti
keresztérzekelés. elkertilése érdekében.

4. «Ellenérizze, hogy a vezeték'hegye €s a rogzitési hely kozotti kapcsolat
megfelel6-e,

FIGYELMEZTETES: - A defibrillacio leadasanak lehet6vé tételéhez az
egytekercses modelleket egy tovabbi defibrillacios elektréddal egyiitt kell
implantalni. Javasolt a pectoralisan belltetett defibrillator-pulzusgenerator
alkalmazasa, amely-esetében a-készulék fém haza mikaédik defibrillacios
elektrodként.

A vezeték stabilitasanak ellendrzése

Az alabbi Iépésekkel ellenbrizze a vezeték stabilitasat:
1.0 Arogzites utan-hdzza vissza a styletet részlegesen, 20—25 cm-rel.

2. Keéper6sitd segitségével ellendrizze a vezeték stabilitdsat. Ne huzza meg
a vezetéket. Ha lehetséges, kérje meg a beteget, hogy kdhdgjon vagy
vegyen néhany mély-lélegzetet.

3. Haaz elektrod helyzete megfeleld; hlizza vissza a styletet a jobb pitvarbdl.

FIGYELMEZTETES: Kimozdulds-esetén-azonnali.orvosi beavatkozasra van
szikség az elektrod helyzetének korrigalasa és az-endokardidlis trauma
minimalizalasa érdekében.

A vezeték miikodésének kiértékelése

A vezeték pulzusgeneratorhoz vald csatlakoztatasa elétt ellendrizze a vezeték
elektromos teljesitményét az analizator (PSA) segitségével:

1. Csatlakoztassa.a vezetéket az-analizatorhoz.

» . Csatlakoztassa az analizatorkabel krokodilcsipeszeit a
csatlakoztatoeszkdz katdd (=) rugéérintkezéjéhez és andd (+)
rugéérintkezdjéhez. A csatlakoztatéeszkéz megvédi a csatlakozatit a
krokodilcsipesz okozta seriilésektdl és megakadalyozza-a csatlakozo
érintkezdinek rovidre zarasat. A pontatlan alapérték mérések
elkertlése érdekében a krokodilcsipeszeket teljesen csatlakoztassaa
katdd és andd rugoérintkezdire (8. abra-PSA csatlakozdka
csatlakoztatéeszkdzon, a 22, oldalon):

FIGYELMEZTETES: - A DF4-LLHH ésia DF4-LLHO vezetékeknek
az ingerlérendszer-analizatorhoz vagy hasonléd-monitorokhoz valé
elektromos csatlakoztatasahoz.csak a Connector Tool
csatlakoztatéeszkozt hasznalja:,Ne csatlakoztasson krokodilcsipeszt
kozvetlenll a vezeték csatlakozojahoz, mert-az megsérilhet,
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8. abra PSA csatlakozok a csatlakoztatéeszk6zon

2. Végezze el atadblazatban szereplé méréseket.

3. tablazat - Ajanlottingerkiiszob- és érzékelési mérések

Jeltipus Amplitado Id6tartam Azingerlés Impedancia
kiiszobérté-
kea
Ingerlés/ 25 mV < 100/ms <15V 300-1200 Q
érzékelés
Defibrillacié =21 mV <150'ms nincs 20-125Q

a.._Pulzusszélesség bedllitasa 0,5 ms.
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A jelszlirés miatta pulzusgenerator mérési eredményei nem
feltétlenll egyeznek meg pontosan az-analizator eredményeivel. A
kiindulasi'-mérések eredményeinek-a tablazatban szereplé.ajanlott
értékek koze kell esnilk.

Az alacsonyabb sajat potencial, a hosszabb.id6tartam és a,magasabb
ingerlési kliszob a vezetek ischaemias vagy heges szévetbe vald
helyezését jelezheti. Mivel.a jelminéségidével romolhat, ezért.a
vezeték-athelyezése sziikséges a lehetd legmagasabb amplitadéju és
legrovidebb idejl jelek €s a legalacsonyabb ingerkiiszob érdekében.

A defibrillacios elektrod feliletméretenek valtozasai (pl: a TRIAD-rol
az egytekercses konfiguraciora valo valtas) befolyasolhatjak az
impedanciamérések eredményeit. A kiindulasi-defibrillacios
impedanciaértékeknek a tablazatbanfeltiintetett javasolt
értéktartomanyba kell esnitk.

FIGYELMEZTETES:~ Az ajanlottnal alacsonyabb amplitidsju R-
hullamok esetén)a frekvenciamérés a kronikus szakban pontatlanna
valhat, ami miatt elmaradhat a tachyarrhythmia észlelése, vagy-egy
normalis ritmust rendellenesnek mindsithet a készulék. A
pulzusgenerator beprogramozott refrakter periddushosszt meghaladé
hosszUsagu jelek pontatlan frekvenciaérzékelést eredményezhetnek,
ami az eszk6z nem megfeleld viselkedésétokozhatja.




3. Haamérési eredmények nem felelnek meg a tablazatban szereplé
értékeknek, végezze el a kdvetkez6 lépéseket:

Tavolitsa-el az analizator krokodilcsipeszeit a csatlakoztatéeszkdzrol.

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

Ha a vizsgdlat eredménye nem kielégitd, a vezetékrendszer tovabbi
athelyezése vagy kicserélése valhat sziikségessé.

Vegye figyelembe az alabbi informaciokat:

Alacsony stimulacios kiuszobertékek idealis biztonsagi tartalékot
jelentenek, mivel'a stimulacios kiiszdb az implantacié utan
emelkedhet:

A kezdeti elektromos mérési eredmények eltérhetnek az ajanlottaktol
az akut cellularis trauma miatt. llyen esetben varjon kb. 10 percet, és
ismételje meg a tesztelést. Az értékek egyénspecifikus faktoroktol is
fligghetnek (pl-a-szdvetek allapota, elektrolitegyensuly és
gyogyszerkdlesonhatas).

Az amplittdé és‘idétartam mérésekbe nem tartozik bele a sértési
potencial, és azokat a beteg normalis alapritmusan kell felmérni.
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4. Arekeszt érintd stimulacio értékelése céljabdl alkalmazzon nagy
fesziiltségl kimend-ingerlési jelet; a fesziltséget az orvosnak a szakmai
megitélése alapjan kell megvélasztania. Sziikség esetén modositsa a
vezetékek konfiguraciéjat és elhelyezkedését. Megfontolhat6é a nagyobb
fesziiltséggel valé PSA-tesztelés is az ingerlési kiiszobérték pontosabb
meghatdrozasa céljabdl. El kell végezni az dsszes vezetékelhelyezés
tesztelését.

5. Haa mérési eredmények megfeleléek, tavolitsa el az ingerl6 rendszer
csatlakozoit, majd-tavolitsa el a styletet,

6. Szoritsa meg a csatlakozokarokat, és.csusztassa le a
csatlakoztatéeszkozt a vezeték proximalis végérdl.

7.~ Ha tovabbi Ujrapozicionalas és/vagy analizatormérések sziikségesek,
csatlakoztassa vissza a csatlakoztatdéeszkdzt, ligyelve arra, hogy a
vezeték teljesen be legyen illesztve, és ismételje meg a kiértékelést.

Csatlakoztatas a pulzusgeneratorhoz

A vezeték csatlakozoinak a pulzusgeneratorhoz valé csatlakoztatasara
vonatkozo tovabbi utasitasokat lasd az-alkalmazott pulzusgenerator orvosok
részére készult kézikényvében:

1.7 A vezetéknek-a pulzusgeneratorhoz valé csatlakoztatésa el6tt ellendrizze,
hogy a stylet és a-csatlakozoti kiegészitdk el lettek tavolitva.

2.0 Fogja meg a.vezeték testét a jelzett helyen az érintkezégyiritél
disztalisan;és vezesse be teljesen a vezeték csatlakozojat a
pulzusgenerator csatlakozdjaba, amig a csatlakozétl a régzitéesavar-
blokkon tul nem lathaté. Ha acsatlakozét(it nehéz bevezetni, ellenérizze;
hogy a rogzitécsavarteljesen ki van-e csavarva. Ha ‘a csatlakozéti
behelyezési jelzése lathatova valik a rogzitécsavar-blokkon tul, akkor
biztos lehet benne, hogy a csatlakozétlit teljiesen bevezette a
pulzusgenerator csatlakozojaba.

MEGJEGYZES: ( ‘Ha sziikséges, a bevezetés megkénnyitése érdekében
nedvesitse meg a teljes vezetékcsatlakozot (a megfeleld teriiletetlasd: 9. dbra
DF4 vezeték csatlakozdja, a-24. oldalon) keveés steril vizzel vagy steril.asvanyi
olajjal.

L= WA NNAE

9. abra DF4vezeték csatlakozoéja

3. Acsatlakozas biztonsagossaganak ellenérzésére évatosan hizza-mega
vezetéket a vezetéktest jelzett helynél fogva!

FIGYELMEZTETES: Helyezze bea vezeték csatlakozdjategyenesena
pulzusgenerator vezetékcsatlakozojaba. Ne hajlitsa’'meg a vezetéket a
fejrészhez kozeli részén. A helytelen behelyezés'a szigetelés vagy a
csatlakozo sérulését okozhatja.

FIGYELMEZTETES: A vezeték pulzusgeneratorhoz valé csatlakoztatasakor
igen fontos a megfeleld csatlakozas elérése: A megfelel6 csatlakozashoz a
csatlakozotiskének a rogzité csavarblokkon tul kell-érnie. A .csatlakozotiiske
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behelyezését mutato jelzés lathatova valasaval megallapithatd, hogy a
csatlakozétuske teljesen be van vezetve a pulzusgenerator csatlakozojaba. A
vezeték megfelel behelyezésének végsod ellenbrzése a vezeték elektromos
miikbdésének bemérése a pulzusgeneratorhoz valé csatlakoztatdsa utan. A
nem megfelel6 csatlakoztatas a terapia elmaradasat vagy nem megfeleld
terapiat eredményezhet.

MEGJEGYZES: Havezetékcsatlakozét nem fogja csatlakoztatni a
pulzusgeneratorhoz a vezetékek beliltetésekor, a zseb bemetszésének zarasa
elbtt a csatlakozot le kell'zarni. A vezetékkupak kifejezetten erre a célra
szolgal. A vezetékkupak régzitéséhez helyezzen kéré egy varratot.

4. A beteg anatémiai viszonyait, @ pulzusgenerator méretét és mozgasat
figyelembe'véve, dvatosan-tekerje fel a maradék vezetékhosszt, és
helyezze a pulzusgenerator mellé. Fontos, hogy a vezetéket ugy helyezze
a.zsebbe, hogy a vezeték a lehetd legkevésbé fesziiljon, csavarodjon,
térjibn meg éles szogben vagy legyen nyomasnak kitéve.

Elektromos teljesitmény

1._(Ertékelje ki a vezeték altal adott jeleket a pulzusgenerator segitségével.

2. Helyezze a pulzusgeneratort az implantacios zsebbe a
pulzusgeneratorhoz'mellékelt Kézikonyv orvosok részére utmutatéban
leirtaknak megfelel6en. Vegye figyelembe az ebben a kézikonyvben leirt
utasitasokat is ("Csatlakoztatas a pulzusgeneratorhoz" a 24. oldalon).

3. “Ertékelje ki a vezetékek jeleit a valds idejil elektrogram megtekintésével.
Vegye figyelembe a kovetkezbket:

*) 7 Abelltetett vezeték jelenek folyamatosnak ésmiitermékektdl
mentesnek kell lennie, hasonléan a'testfelszini EKG-hoz.

+ . ‘A nem:folyamatos jel a'vezeték torésétvagy masféle sérulését
jelezheti, illetve a'szigetelés olyan sérulését, amely a vezeték cseréjét
teszi sziikségesse.

.~ Ajeleknem-megfeleld.volta azt okozhatja, hogy a pulzusgenerator-
rendszer nem mutatja ki-az arrhythmiakat, vagy szuikségtelen terapiat
vegez.

4. A rekeszt érinté stimulacio értékelése céljabdl alkalmazzon nagy
fesziltséglikimend ingerlésijjelet; a feszlltséget-az orvosnak-a szakmai
megitélése alapjan kell megvalasztania. Szikség esetén moédositsaa
vezetékek konfiguraciojat és elhelyezkedesét. Elkell végezni az sszes
vezetékelhelyezés tesztelését.

A konvertalas tesztelése

Miutan elfogadhatd jeleket kapott, tesztelje a pulzusgenerator segitségével a
kamrafibrillacié (VF), illetve —iamennyiben ez megfeleld az adott beteg
szamara — a kamrai tachycardiak megbizhaté konvertalasat. A teszteléshez
indukalni kell az arrhythmiakat,'majd sokkolni kell‘a beteg szivét a vezeték
defibrillacids elektrédjain keresztiil a‘pulzusgenerator-altal leadott
magasfesziiltségli impulzusokkali-/A mért.alapértékeknek az ajanlott kiiszob és
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érzékelési tablazatban szereplé hatarok kozé kell esnilk (3. tablazat Ajanlott
ingerkuszob- és érzékelési mérések, a 22. oldalon).

FIGYELMEZTETES:> "Egy sikertelen, nagy energiajt sokkot kévetéen, illetve
a szivritmus szamitasanak hibaja, késdi detekcid, vagy az alacsony
amplitudéju VE jelek okozta detekcid-kiesés esetén szikséges lehet a vezeték
athelyezése.

FIGYELMEZTETES: Mindig Jegyen elérhetd kiilsé defibrillator a beliltetés és
az-elektrofizioldgiai tesztelés’kdzben. Ha nem sziintetik meg idében, a kivaltott
kamrai-tachyarrhythmia a-beteg halalat okozhatja.

A VFmegbizhato konverzidjat a-pulzusgenerator maximalis energiabeallitasa
alatti energiaszinten Kell igazolni. Vegye figyelembe a kdvetkezdket:

+ _Akonverzids megbizhatdsag és a beteg defibrillacios kiiszébének (DFT)
meghatarozasahoz ajanlott tébb indukciés kamrafibrillacids konverziés
tesztet végezni.

+ A megbizhaté konverzié fogalmanak hatara a klinikai megitélés kérdése.
Mivel'egy egyszeri teszt eredményét befolyasolja a’statisztikai variacio, a
ritmuszavar egyszeri konverzitja egy-adott energiaszinten nem feltétlenil
jelzi elére a kés6bbi konverzids energiaszinteket.

« A konverzids tesztelés-iranyelveit Iasd az alkalmazott pulzusgenerator
orvosi kézikdnyvében.

+ ' Mérlegelje az ambulans helyzetben megbizhaté konverzi6 valdszinlségét,
€s-a pulzusgenerator energiabedllitdsainak elérhetéségét, valamint a
beteg tolerancigjat a tébbszorés arrhythmia indukcidval szemben.

¢+ Haa betegarrhythmiait nem lehet biztonsagosan konvertalni a vezetékkel,
alternativ vezeték tovabbibeliltetése Ujabb'konverzids tesztet igényel:

FIGYELMEZTETES: Ne hasznalja.a vezetékrendszer semelyik részét
kiils6 forrasbol leadott életmentd sokkok vezetésére, mert ez kiterjedt
szbvetkarosodast okozhat.

dontését.a DFT €s a kardioverzig-energiaigeny. (CER) tesztek altal
meghatarozott programozott sokkenergia megfeleld biztonsagi savjara
alapulva kell meghozni. A DET és CER tesztek feltételeir6l lasd az
alkalmazott pulzusgenerator orvosi kézikényvét:

« Kilinikai vizsgalatok szerint a’llegtébb esetben a beteg DF T-jét 9-10 J-lal
meghaladd programozott biztonsagi-hatarérték alkalmazasara kertlt-sor.
Ha a 9-10 J-os biztonsagi hatarérték nem érhetd.el, egy.alternativ
defibrillaciés vezetékrendszer beultetését kel megfontolni.

MEGJEGYZES:~ Amennyiben tart6s és ismételt VF indukciét kbvetéen
thoracotomia elvégzésére van sziikség, fontolja meg a beavatkozas
elhalasztasat egy kes6bbi datumra:

A vezeték rogzitése

Ha az elektrédok megfeleléen helyezkednek el, rogzitse a vezetéket a‘varrast
régzité védogallér segitségével a tartos hemosztazis eléréséhez és a vezeték
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stabilizalasahoz. A varrast rogzitdé véddégallér rogzitésének modja a bevezetés
madjatdl fliggden valtozhat. A vezeték régzitésekor vegye figyelembe a
kovetkez6 figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket.

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

FIGYELMEZTETES: . “A véna lek6tésekor ne alkalmazzon tdl szoros lekétést.
Atll szoros lekotés-a vezetek szigetelésének kdrosoddsahoz vagy a véna
elmetszédéséhez vezethet. Kerllje a disztélis csucs kimozditasat a rogzités
soran.

FIGYELMEZTETES: Ne helyezzen varratot kdzvetlenul a vezetéktestre, mert
ez Karosithatja a vezeték szerkezeti épségét. Haszndlja a varrast rogzité
véddigallért a vénas-belépési-ponton valo régzitéshez, a vezeték
elmozdulasanak'megelézesére.

FIGYELMEZTETES:  Lehét6ség szerint ne tavolitsa el és ne vagjale a
varrastrégzité véddogallért a vezetékrdl. Ha a varrastirogzité védégallér
eltavolitasa.mégis szlikséges; évatosan-jarjon el, mert ilyenkor a vezeték
megsérilhet.

FIGYELMEZTETES:-. Nem vizsgaltak egyszerre tébb varrast régzité
védogallér'hasznalatat, és.eznem javasolt.

Perkutan implantaciéstechnika

1¢. Huzzahatra a bevezetdhiivelyt és csusztassa avarrast rogzité védbgallért
mélyen a szdvetbe (10. abra Varrastrogzité veddgallér példaja, perkutan
beultetésitechnika, a 27. oldalon)!

10. abra Varrast rogzité védégallér példaja, perkutan beiiltetési technika
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2. Legalabb két vajatot hasznalva régzitse a varrast rogzité veddgallért és a
vezetéket a fasciahoz. A stabilitas fokozasa érdekében a védégallért
rogzitheti elészdra vezetékhez, még mielétt a fasciahoz rogzitené.

3. Arogzités utan ellenbrizze a varrast rogzité véddgallér stabilitasat és az
elcsiszasmentességét ugy, hogy megfogja a gallért és megprobalja
elmozditani a vezetékettetszdleges iranyba.

Vénapreparalasi technika

1. . Csusztassa a varrast rogzité védbgallért a vénaba a disztalis vajaton tul.

2. A hemosztazis eléréséhez kdsse le a'vénat a varrast rogzitd véddgallér
koral.

3.« Ugyanezt a vajatot hasznalva-rogzitse a vezetéket és a vénat a
szomszédos fascighoz (11: abra Varrast rogzité védégallér példaja,
vénapreparalasos beultetési technika, a 28. oldalon).

11./abra. “Varrast rogzit6 véddégallér példaja, vénapreparalasos beiiltetési technika
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4. Legalabb két vajatot hasznalva rogzitse a varrast rogzité véddgallért a
vezetékhez. Rdgzitse a vezetéket és a varrast régzité védbégallért a
szomszédos fasciahoz.

5. Arogzités-utan ellendrizze a varrast rogzité véddgallér stabilitasat és az
elcstiszasmentességét ugy, hogy megfogja a gallért és megproébalja
elmozditani a vezetéket tetsz6leges iranyba.

A vezeték elvezetése a bor alatt

A'vezeték bor alatti elvezetéséhez kdvesse.a kovetkezd Iépéseket:

1. A'vezeték feszlilésének csOkkentése érdekében a szovetekhez vald
rogzitese soran hagyjon némileg hosszabb vezetékrészt a varrast régzitd
véddlgallérlateralis oldalan; a vénas behatolasi pont kzelében. Ez
megakadalyozza a vezeték elmozdulasat a pulzusgenerator sulya vagy a
felsd végtag mozgasa miatt.

12. abra . Feszitéscs6kkenté hurok

FIGYELMEZTETES:. " A vezetékcsatlakozé kezelésekor 6vatosan jarjon el, ha
a Connector-Tool nincsen a.vezetéken. A vezeték csatlakozdjat'ne érintse meg
kozvetlenil sebészi eszkozokkelvagy elektromos.-csatlakozékkal, peldaul PSA
(krokodil) -csipesszel; EKG-csatlakozdval, csipesszel, moszkitdéval vagy
leszoritéval. Ezek karosithatjak a csatlakozét, megsérthetik a-szigetelés
épseégét, és ennek kdvetkeztében a vezeték alkalmatlannd valhat a terapia
végzésére, vagy nem-megfelelé-terapiat végezhet.

2. Tavolitsa el a styletet'€s a csatlakoztatéeszkozt:

MEGJEGYZES: E vezetékesetében ajanlott-eqgy kompatibilis alagutképzé
hegy hasznalata, ha a pulzusgenerator a vénas belépési ponttdl tavolabb kerdil
beliltetésre. Tanulmanyozza az alagutképzd hegy, illetve-az alagttképzé
készlet hasznélati utmutatéjat, ha hasznal ilyeneket. Ha'kompatibilis
alagutképz6 hegyet hasznal, ne .helyezzen Kupakot a vezetékre.
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3. Hanem hasznal alagutképzé hegyet vagy alagutképzé készletet,
helyezzen kupakot,a vezeték csatlakozojara. A csatlakozotiit érfogéval
vagy ehhez hasonl6 eszkdzzel fogja meg.

FIGYELMEZTETES: Ne érintse meg a vezeték csatlakozdjanak mas részét,
csak a csatlakozotlt, még akkor se, ha a vezetékkupak a helyén van.

4. Ovatosan vezesse a'vezetéket a bér alatt a vénas belépési ponttdl a
betiltetési zsebhez.

FIGYELMEZTETES: A vezetéknek valo alagutat a mellkasi teriilettdl a
pulzusgenerator belltetésenek a helye felé haladva alakitsa ki. A vezetéknek
vald-alagutat ne a pulzusgenerator beiiltetésének a helye fel6l a mellkasi
tertlet felé készitse, mert ez a'vezeték folyamatos feszitése miatt karosithatja
az elektrédokatvagy a vezetéktestet.

FIGYELMEZTETES: = A vezetéknek valé alagut készitése soran tegyen
ovintézkedéseket a vezeték tulzott megfeszitése ellen. A tulzott feszités a
rendszer szerkezeti gyengeségét és/vagy az elektromos.vezetd
megszakadasat okozhatja.

FIGYELMEZTETES: - Az alag(tképzés utan ellenSrizze a vezetéket, hogy az
eljaras soran-a jel nem valtozott-e megjelentdsen, és a vezeték nem sérilt-e
meg. Csatlakoztassa vissza a csatlakoztatbeszkozt, és ismételje meg az ,A
vezetek mikodesének kiértékelése” szakasz lépéseit.

MEGJEGYZES: " _Ha az alaglt kialakitéasat el kell halasztani, a vezeték
csatlakozéjara helyezzen kupakot, és alakitson Ki.ideiglenes zsebet a feltekert
vezetek szamara. A csatlakozé lekupakolasa védi a vezetéket, és
megakadalyozza, hogy testnedvek keriiljenek a lumenébe.

5. -~ Csatlakoztassa Ujra a vezeték csatlakozéit a pulzusgeneratorhoz, és
értékelje a vezeték jeleit’a fentleirt médon.

». Ha a'mérési eredmények nem elfogadhatodak, ellendrizze az
elektromos csatlakozasokat: A nem folyamatos vagy.nem normalis jel
elmozdulast, laza csatlakozast vagy a vezeték sérilését jelezheti.

<" Ha'szlikséges, helyezze at-a'vezeték elektrodjait, amigelfogadhatod
értékeket nem kap.A vezeték athelyezéséhez 6vatosan hizza vissza
az alagutban talalhato részét a vénas-belépési helyhez. Tavolitsa el a
végleges varratokat, és helyezze at a'vezetéketa fentleirt
eljarasoknak megfeleléen.

A BEULTETES UTAN

A beiiltetés utani értékelés

Az utankdvetési vizsgalatokat a pulzusgenerator orvosi kézikonyvében
el6irtaknak megfelel6en végezze el.

FIGYELMEZTETES: Egyes betedek esetében a vezetékmiikddésének
jellemzéi a beultetéskor nem jelzik elére-a kronikus allapotban valé miikédés
jellemzéit, ezért nagyon ajanlott a-betltetés utani utdnkovetéses tesztelés
elvégzése arra az esetre, ha a vezeték tulajdonsagai esetleg megvaltoznak, A
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tesztelés soran legalabb egy kamrafibrillaciés arrhythmia indukciés-konverzios
tesztet kell elvégezni.

FIGYELMEZTETES: Gondoskodjon arrél, hogy a késziilék beiiltetés utani
tesztje soran rendelkezésre alljon kiils6 defibrillator, illetve kardiopulmonalis
Ujraélesztésben (cardiopulmonary resuscitation, CPR) jartas egészséguigyi
szakszemeélyzet arra az esetre, ha a betegnek kilsé segitségre lenne
sziiksége.

MEGJEGYZES: \'A vezeték kronikus athelyezése nehezitett lehet a
testnedvek és a hegszévet bendvése miatt.

Eltavolitas

MEGJEGYZES: Az 6sszes explantalt pulzusgenerétort és vezetéket kiildje
vissza a Boston Scientific cimére. Az eltavolitott pulzusgeneratorok és
vezetékek vizsgalata fontos informaciokat szolgaltat a rendszer
megbizhatésaganak folyamatos javitasa és bizonyos garancialis
megfontolasok szempontjabdl.

FIGYELMEZTETES: " Tilos Gjrafelhasznalni, tjrafeldolgozni vagy
Ujrasterilizalni. Az Ujrafelhasznalas; Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas
karosithatja a késziilék-szerkezeti épségét; és/vagy a készlilék hibas
miikodéséhez vezethet, ez pedig a beteg sérilését, betegségét vagy halalat
okozhatja: Az ujrafelhaszndlas, ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas a készlléek
kontaminaciojanak a kockazataval is jar, és a beteg fert6zését vagy
keresztfert6zését okozhatja, tehat tdbbek kozott fertézés(ek) atvitelét az egyik
betegrél-a-masikra:-A készulék kontaminacioja a beteg sérilését, betegségét
vagy-halalat okozhatja:

Lépjen kapcsolatba a Boston-Scientific vallalattal, ha a kdvetkezé események
barmelyike bekovetkezik:

« *._Ha a termék miikodtetését be kell fejezni:

» Abeteg halala esetén-(annak okatol fliggetleniil) a boncolasi
jegyzdkonyvvel egyutt (ha volt boncolas).

« - Egyéb medfigyelés vagy szévédmény miatt.

MEGJEGYZES: Az eltavolitott pulziisgeneratorok és/vagy vezetékek
hulladékkezelése a vonatkozo térvények és rendeletek hatalya ala tartozik. A
termék-visszaszallitasi készletért (Returned Product Kit) vegye fel.a

kapcsolatot.a Boston_Scientific vallalattal a hatoldalon talalhaté.informaciok
segitsegéevel.

A pulzusgenerator és/vagy vezeték eltavolitasa €s visszajuttatasa esetében ne
feledkezzen meg-a kévetkezdKrol:

»  Keérdezze le a pulzusgeneratort, majd 'nyomtasson ki‘egy részletes
jelentést.

«  Eltavolitas el6tt kapcsolja ki-a pulzusgeneratort.
*  Huzza ki a vezetékeket a-pulzusgeneratorbol.

*  Avezetékek eltavolitasa soran tgyeljen azok-épségére, majd allapotuktol
fliggetlenil juttassa 6ket vissza. Alvezetékek eltavolitasahoz ne
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hasznaljon érfogét vagy mas olyan fogdeszkdzt, amely karosithatja a
vezetékeket. Az eltavolitdshoz csak akkor hasznaljon eszkdzt, ha a
vezetékeket nemssikerul kézzel kiszabaditani.

* Atestnedvekés a szdvettormelék eltavolitasahoz mossa le a
pulzusgeneratort és a vezetékeket fertétlenitéoldattal, de ne meritse bele
azokat. Ugyeljen arra, hogy ne kertiljén folyadék a pulzusgenerator
vezetékbemeneti csatlakozoéiba.

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

MUSZAKI ADATOK

Miiszaki adatok (névieges)
4. tablazat Modellszam és a vezeték hossza

Modell Egytekercses/ ePTFE-velbevont | Hosszusag
kéttekercses tekercs(ek)
0665 Kéttekercses Nem 59 cm
0636 Kéttekercses Nem 64 cm
0651 Kéttekercses Nem 70 cm
0682 Egytekercses Igen 59 cm
0683 Egytekercses lgen 64 cm
0654 Egytekercses Igen 70 cm
0685 Kéttekercses Igen 59.cm
0686 Kéttekercses lgen 64 cm
0655 Kéttekercses lgen 70.cm
0662 Egytekercses Nem 59 cm
0663 Egytekercses Nem 64 cm
0650 Egytekercses Nem 70cm

5.tablazat Miszaki adatok (névleges)

Jellemz6 Névleges érték

Csatlakozo tipusa DF4-LLHH (kéttekercses modellek)
DF4-LLHO. (egytekercses modellek)

Kompatibilitas DF4-LLHH vagy-GDT-LLHH
csatlakozoyval ellatott
pulzusgeneratorok; amelyek
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5.tablazat Miiszaki adatok (névleges) (folytatas)

Jellemzé Névleges érték
kompatibilisek a DF4-LLHH vagy a
DF4-LLHO csatlakozokkal

Rogzités Szarnyas

Elektrod:

A disztalis tekercs feliilete 450 mm?

A proximalis tekercs feliilete (kéttekercses | 660 mm?

modellek)

A hegy fellilete 3,5 mm?

A hegy és:a proximalis tekercselektrod 18 cm

tavolsaga (kéttekercses-modellek)

A hegy és a disztalis tekercselektrod 12mm

tavolsaga

Atméro:

Bevezetd 2,7 mm (8F)

Végig azonos atméréji.vezetéktest 2,4mm(7,3F)

Anyag:

Kuls6 szigetelés Szilikongumi

Csatlakozéontveny

Poliuretan (75D)

Csatlakozotl és gytirls érintkez6k

MP35N ™ anikkel-kobalt 6tvozet

Ingerl6/érzekeld vezetd

MP35N™ a nikkel-kobalt 6tvozet,
PTFE-bevonat

Sokkvezetd

Nyuitott, toltott csékabel, ETFE-
bevonat

Csucselektréd

IROX (iridium-oxid) bevonatu Pt-Ir
otvozet

tekerccsel rendelkez6 modellek)

Disztalis probaelektrod Titan

A tekercselektrod bevonata.(ePTFE- ePTFE
bevonatos tekerccsel rendelkezd

modellek)

A tekercs feltdltése (ePTFE-bevonat nélkili_| ‘Szilikon

Szteroid

0,97 mg-dexametazon-acetat
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5.tablazat Miiszaki adatok (névleges) (folytatas)

Jellemzd Névleges érték

A vezeték vezetdjének maximalis
ellenéllasa:

A csatlakoz6tiitdl (alacsony.fesziiltség) a 80 Q
disztalis csucselektrodig

A proximalis csatlakozogydiri érintkezéjétél | 80.Q
(alacsony-fesziiltseg) a disztalis
tekercselektrédig

A'kdzéps6 csatlakozogydrii érintkezgjétdl 250
(magasfeszlltség) a disztalis
tekercselektrodig

A disztalis csatlakozogyiirQ €érintkez6jétdl 250
(magas feszlltség) a proximalis
tekercselektrodig (kéttekercses'modellek)

a. AMP35N az SPS Technologies, Inc. védjegye:

Vezetékbevezetd
6. tablazat . \Vezetékbevezetd

Ajanlott vezetékbevezetd

Bevezetd vezetddrotnelkula 8F (2,7 mm)

a.  Haa vezetddrot bent marad, 2,5 F-fel nagyobb méreti bevezetét ajanlott hasznalni.

Szimbélumok a csomagolason

A kovetkezé 'szimbolumok talalhatok.a csomagolason és'a cimkén (7. tablazat
Szimbdlumok a.csomagolason, a.34. oldalon):

7.tablazat . Szimbolumok a csomagolason

Leiras

Katalégusszam

Sorozatszam

Felhasznalando

wIE[E ]
3
g
c
3

LOT Tételszam

Gyartas idépontja

£




7.tablazat Szimbolumok a csomagolason (folytatas)

Leiras

STERILE

Etilén-oxiddal sterilizalva

Ne sterilezze ujra

Egyszer hasznalatos

o= e[|

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérult

eotific,
%(;\

@305!00
E 2
Buipo®

S
%

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

')
m

2197

CE jelzés, a jelzés hasznalatat engedélyez6
tanusité.testilet azonositéjaval

Afelnyitasra vonatkozé utasitasok

Hivatalos képvisel6 az Europai K6zosségben

Gyarté

Ausztraliai szponzor cime

SELSE

MR-feltételes

35















Boston
Scientific

wl

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

| & [ree]
Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific

Green Square, Lambroekstraat 5D
1831 Diegem, Belgium

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box'332

Botany NSW 14565 Australia

Free Phone.1800 676 133

Free Fax 1 800 836 666
www.bostonscientific.com
1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651,582.4000

©~2016 Boston Scientific Corporation orits affiliates.

All rightsireserved.
350063-078 HU Europe ,2019-12

C€ 2797

Authorized 2012



	HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ 
	A készülék leírása 
	Kapcsolódó információk 
	MR-feltételes rendszerrel kapcsolatos információk 
	Javallatok és használati módok 
	Ellenjavallatok 
	Figyelmeztetések 
	Óvintézkedések 
	Lehetséges szövődmények 
	Jótállással kapcsolatos adatok 

	BEÜLTETÉS ELŐTTI INFORMÁCIÓK 
	Sebészi előkészítés 
	A csomagolás tartalma 
	Tartozékok 
	Vénaemelő 
	Varrást rögzítő sugárfogó védőgallér 
	Styletek 
	Vezeték kupak 
	EZ-4 csatlakozóeszköz 


	BEÜLTETÉS 
	A csatlakoztatóeszköz csatlakoztatása a vezetékhez 
	A stylet bevezetése 
	A vezeték bevezetése 
	A vezeték elhelyezkedése a jobb kamrában 
	A vezeték stabilitásának ellenőrzése 
	A vezeték működésének kiértékelése 
	Csatlakoztatás a pulzusgenerátorhoz 
	Elektromos teljesítmény 
	A konvertálás tesztelése 
	A vezeték rögzítése 
	A vezeték elvezetése a bőr alatt 

	A BEÜLTETÉS UTÁN 
	A beültetés utáni értékelés 
	Eltávolítás 

	MŰSZAKI ADATOK 
	Műszaki adatok (névleges) 
	Vezetékbevezető 
	Szimbólumok a csomagoláson 




