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. Disztalis-szteroidkibocsato ingerl6/érzékeld elekirod (katod)

. Proximalis ingerlé/érzékel6. tekercs(anod), disztalis defibrillacios tekercs
. Proximalis defibrillacios tekercs' (kéttekercses modellek)

. Varrast rogzité védégallér

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



HASZNALATI UTMUTATO

Az eszkoz leirasa
A vezetékcsalad a kdvetkezd tulajdonsagokkal rendelkezik:

Endokardialis kardioverzids/defibrillacios és ingerlé/érzékel6 vezeték —
a vena cava superiorba, a jobb pitvarba, illetve a jobb kamraba ltetve
a kardioverziés/defibrillaciés sokkok kronikus vezetésére, bipolaris
ingerlésre, érzékelésre.

4-FRONT integralt bipolariscsatlakoz6 — DF4-LLHH csatlakozéval
rendelkez6, DF4-LLHH vagy DF4-LLHO vezetékekkel kompatibilis

DF4-LLHH vagy DF4-LLHOQ cimke részleteit lasd lent:
— DF4: a vezeték'nagyfesziiltségii csatlakozdkat tartalmaz’

— <L:\alacsony. fesziiltségl ingerl6/érzékeld elektrod; elsé L
(csatlakozotii) < disztalis ingerlé/érzékeld elektréd; masodik L
(proximalis gyUris csatlakozas) = proximalis ingerl6/érzékeld elektrod

— _sH: magas fesziltsegl defibrillacios elektrod; elsé H(kézépsd gyliris
csatlakozas) —disztalis-tekercselektrod; masodik H (disztalis gylris
csatlakozas)— proximalis tekercselekirdd' (kéttekercses modelleknél)

— +O:inaktiv, disztalis gyUris. érintkezés (egytekercses modellek)

MEGJEGYZES: -~ A DF4-LLHH/LLHO megnevezésii RELIANCE 4-FRONT
vezetekek egyenértékiek, és.-kompatibilisek mind-a GDT-LLHH, mind a
DF4-LLHH-csatlakozdval ellatott késziilékekkel.

Csucsi elekiréd — katodként funkciondl az intrakardijdlis jobb kamrai
ingerlés/érzékelésben.- IROX-bevonatu elektrodbol késziilt, ami az
ingerlés teljesitményét.ndveli. ‘Alacsonyabb és konzisztensebb ingerlési
kiisz6bdk a'pulzusgenerator esetében ndvelhetik az ingerlési élettartamot:

Tekercselektrodok— a disztalis tekercselektrod és.a

proximalis tekercselektrod (kéttekercses modellek esetén) a
kardioverzios/defibrillaciés sokkok soran anddként, illetve katodként
mikodnek." A disztalis tekercs emellett az ingerlés és érzékelés
anddjaként is funkcional.

GORE™ expandalt-poli(tetra-fluoretilén) (ePTFE) bevonatl tekercsek? =
az ePTFE-bevonat megakadalyozza-a szbvetbendvést a tekercs szalai
kozott és koril:

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

. A DF4 az ISO 27186:2010 szabvanynak vald megfelelést jelli.

GORE a W.L. Gore and Associates védjegye.



»  Szteroidkibocsato — a testfolyadékok hatasara a vezeték szteroidot
bocsat ki, ezaltal csdkkentve a disztalis elektrédnal a széveti gyulladasos
reakcié mértékét. A szteroid csdkkenti az immunreakcio mértékét, mely
vélhetbleg felel6s a beliltetett ingerld elektrodokkal jaré6 emelkedett
kiszobértékekért. Alacsony kiszdbértékek elérése a kivanatos, mivel
ezek novelhetik az ingerlés biztonsagi tartomanyéat és csokkenthetik az
ingerlési energiaigényt, igy potencialisan névelhetik a pulzusgenerator
élettartamat. A szteroid névleges adagja és szerkezete a specifikacioban
taldlhaté (6. tablazat, a 33. oldalon).

*  Varrast rogzité sugarfogd védégallér — a varrast rogzit sugarfogo
véddgallér fluoroszképiasan megjelend eszkdz, melynek célja a vezeték
rogzitése és védelme a vénas belépési ponton a vezeték belltetése
utén. Az ablakos kialakitas kénnyebbé teszi a gallér vezetéken torténd
Osszenyomasat-a varras. alatt.

* Kitolhato/visszahuzhato régzités — a kitolhatd/visszahlzhato hélix az
endokardium feluletéhezrdgziti a.disztalis'csucsi elektrodot a trabekulak
nélkil is, ezaltal sokféle lehetéseget kinal.a vezeték csucsi elektrodjanak
elhelyezésére a jobb kamraban. A-hélix az endokardialis ingerlés
és-érzékelés katodjakeént is szolgal.. A hélix egy kiegészité eszkdz
segitségével tolhato ki-és huzhatdvissza:

*~ Fluoroszképias markerek — a disztalis cslcs kozelében talalhaté sugarfogo
markerek fluoroszkopiasan-lathatok:., ‘A markerek mutatjak, ha a hélix
teljesen ki van«tolva vagy, vissza van htzva.

- Vezetéktest —a vezeték teste azonos atméréjii €s egy ingerlé/érzékeld
vezet6t tartalmaz.. A-defibrillaciohoz.a kéttekercses.modellek két vezetét,
az egytekercsesek egy: vezet6t tartalmaznak. A.vezetékben 1évé
vezetdk kildn lumenekben helyezkednek el, bevonva és elszigetelve
alszilikongumi vezetéktesten belll. A vezetéktestet egy masodik
szilikonréteg boritja, melytovabbi szigetelést biztosit, és-az azonos
atmérét-alakitja-ki. A vezetéktest proximalis végén poliuretan-bevonat
talalhatd, mely kopasallosagot.biztosit,az implantacios.zsebben. A varrast
régzité védbgallér és a csatlakozd boritasa formalt szilikongumibdl készdlt.

'\ ~Sikosité bevonat — a vezeték olyan bevonattal rendelkezik, mely a fellletet
még sikosabba teszi; igy csokkentve-a statikus és dinamikus.surlodasi
egyutthatét. A vezeték olyan‘érzést'ad és.ugy kezelhet6, mint'a poliuretan,
de a szilikon megbizhatosagat biztositja.

«  Stylettel tAmogatott bevezetés — a nyitott lumeni vezetbtekercs lehetéve
teszi a vezeték beultetését stylet segitségével. Olvassa el a stylettel
kapcsolatos infarmaciokat ("Styletek" a 13.' oldalon).

Kapcsolédo informaciok
A vezeték kézikdnyvébentalalhaté informaciok mellett figyelembe kell venni a
tobbi forrasbdl, igy a vonatkozé.pulzusgenerator orvosi kézikényvébdl és az

Osszes implantacios tartozék.és,eszkdz hasznalati utmutatéjabdl szarmazoé
informacidkat is.



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

Ingerlés és ritmus-érzékelés, valamint kardioverziés 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. Ez.a beteg sérilését 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
kontamindcidja 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, elkopasa vagy
tokéletlen érintkezése atmenetileg vagy tartésan megsziintetheti az
ingerlés, az érzékelés vagy mindketté mikodését.

Ennek kdvetkeztében el6fordulhat az arrhythmidk detektalasanak
elmaradasa, a valddinal magasabb frekvencia érzékelése, a
pulzusgenerator altal indokolatlanul leadott sokk, valamint a
ritmuskonverziés energia nem megfeleld 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 6ssze
egymassal, ne csavarja egymas koré, és ne'fonja 6ket 6ssze, mert ez

a vezeték szigetelésének-a kopasat és awvezetdképesség karosodasat
okozhatja.

A vezeték kezelése a Csatlakoztaté eszkdz-nélkil. A DF4-LLHH
vagy DF4-LLHO-vezetékek esetében a vezetékcsatlakozdkezelésekor
ovatosan jarjon el, ha ‘@ Csatlakoztatd eszk6z nincsen a 'vezetéken. A
vezetek csatlakozdjat ne érintse meg kézvetlentil sebészi eszkézokkel
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 vezetéek csatlakozéjanak masrészét, csak a
csatlakozotiit, meég akkor se, ha a vezetéksapka.a helyén van.

A beiiltetéssel kapcsolatos

Az elektrod beiiltetése a k6zépszeptum folott. A csucsi elektrod
biztonsagossaga és hatasossaga a szeptum kozepe feletti belltetés
esetén nem lett klinikailag-felmérve:

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

A vezeték helyzetének ellendrzése képerdsitdvel. Képerdsité mellett
ellendrizze, hogy a vezeték vége a szivcslcs iranyaba tekint-e. Ha
mashogy helyezkedik'el, elmozdulhat, ami ronthatja a'defibrillacié
hatdsossagat.



Az elektromos csatlakoztatashoz csak a csatlakoztaté eszkozt
hasznalja. A DF4-LLHH és a DF4-LLHO vezetékeknek az
ingerlérendszer-analizatorhoz vagy hasonlé monitorokhoz valé elektromos
csatlakoztatasahoz csak a csatlakoztatd eszkdzt hasznalja. Ne
csatlakoztasson krokodilcsipeszt kbzvetlenil a vezeték csatlakozéjahoz,
mert az megsérulhet.

Biztositsa az elektréd megfeleld elhelyezkedését. Ugyelien arra, hogy
az elektrod megfeleld helyre keriljon. Ennek elmulasztasa a defibrillacios
kiiszob emelkedéséhez vezethet, vagy a vezeték képtelenné valhat
megfelel6 elhelyezés esetén egyébként konvertalhatd tachyarrhythmiak
konvertalasara.

Megfelelé csatlakoztatas. A vezeték pulzusgeneratorhoz valo
csatlakoztatasakor igen fontos‘a megfeleld csatlakozas elérése. A
megfelelé/csatlakozashoz.a csatlakozotiiskének a rogzité csavarblokkon
tul kell érnie. A csatlakozotliske behelyezését jelzd indikator lathatéva
valasaval ellendrizhet6,,hogy a csatlakozotliske-a.roégzitd csavarblokkon
tul van bevezetve. A vezeték ‘elektromos miikodésének bemerese a
pulzusgeneratorhoz vald.csatlakoztatasa utan a megfeleld _bevezetés
ellenérzésének utolso [épése. A nem megfeleld csatlakoztatas a terapia
elmaradasat.vagy nem megfeleld miikddését.okozhatja.

A beliltetés-utan

Magneses.rezonancias képalkoto. (MRI)-hatas. A betegeket.inem
szabad az MR-képalkotas hatasanak‘kitenni..Az erés magneses mezd&k
karosithatjak a pulzusgeneratort és/vagy.a vezetékrendszert, ami esetleg
a beteg sérilését vagy halalat okozhatja:

Diatermias beavatkozasok:. ‘A belltetett pulzusgeneratorral és/vagy
vezetékkel él6 betegeken nem szabad diatermias beavatkozast végezni,
mertez az indukalt aram altal fibrillaciét,@ myocardium €gési sériilesét és
a pulzusgenerator irreverzibilis karosodasat.okozhatja:

OVINTEZKEDESEK

Klinikai megfontolasok

Dexametazon-acetat. ‘Nem ismert, hogy, az injektalt
dexamethazon-acetattal kapcsolatos dvintézkedések, figyelmeztetések és
komplikaciok vonatkoznak-e az alacsony koncentracioju, erésen lokalizalt,
kontrollalt'’kibocsatasu beviteli médra is. Alehetseges nem kivant hatasok
listajat az Orvosi'kézikonyvben (Physicians’ Desk Reference™ 3) talalja.

Sterilizalas és tarolas

Ha a csomagolas megsériilt. (A bliszter talcakat €s tartalmukat a végs6
csomagolas el6tt etilén-oxid-'gazzal sterilizaljak, igy a-pulzusgenerator,
illetve a vezeték a kiszallitast kdvetden sterilek, ha atarolé ép. Ha a tarold
nedves, megseérult, kilyukadt, vagy-ha alezaras megseértlt, kildje vissza a
pulzusgeneratort, illetve a vezetéket a Boston Scientificnek.

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



Tarolasi hémérséklet. 25 °C-on (77 °F-on) tarolando.
HOémérséklet-ingadozas megengedett: 15-30 °C (59-86 °F) kozott. A
szallitds soran a hémérséklet legfeljebb 50 °C-ig (122 °F-ig) emelkedhet.

Felhasznalhatésagi id6. A pulzusgeneratort, illetve a vezetéket a cimkén
talalhato lejarati id6 (USE BY) el6tt Ultesse be, mivel ez a datum a validalt
eltarthatésagi id6t jelzi. Ha a datum januar 1., ne Ultesse be az eszkdzt
januar 2-an.

Kezelés

Ne meritse folyadékba. Ne tordlje meg a csucsi elektrddot és ne
meritse folyadékba, mert ez csdkkentheti a rendelkezésre all6 szteroid
mennyiségét a bedltetés utan.

Kronikus repozicionalas. A vezeték kronikus repozicionalasa esetén
a szteroiddeplécié kdvetkeztében az optimalis-kliszobérték elérése
veszélybe Kerulhet.

Védje afeliileti szennyez6déstol. A vezeték anyaga szilikongumi, mely
vonzza a szemcsés anyagokat, ezért folyamatosan védeni kell.a felszini
kontaminaciotol.

Ne mddositsa a hélixet, és ne hasznaljon deformalt hélixet. A
megfeleld mikddés biztositasa.erdekében ne hasznaljon-deformalt
hélixszel vagy sérult-hélix.-régzitével rendelkezd vezetéket. Az elektrod
karosodasat elkerilendd, ne prébalja meg kiegyenesiteni vagy beigazitani
a hélixet. Keriilje a disztdlis csucs megfogasat,vagy manipulalasat.

Sikositok. Ne hasznaljon olaj alapu. sikositot az ePRTEE-bevonatos
sokktekercseken, mert ez befolyasolhatja a tekercsek elekiromos
jellemzéit.

Ne hasznaljon asvanyi olajat a vezeték hegyén. Asvanyi olaj-soha-hem
érintkezhet a hélixszel. A'hélixen'az asvanyi olaj megakadalyozhatja a
szOyetbenovést-és a vezetést.

Figyeljen a'varrast rogzité védégallér helyzetére. Ugyeljen-arra,-hogy
a varrast rogzité véddégallér a vénas belépési ponttdl proximalisan, ‘a
csatlakozo boritasa kézelében maradjon végig a beavatkozas alatt, a
vezeték rogzitéseig.

Beliltetés

Beteg miithet6ségének meghatarozasa. Lehetnek olyan, abeteg
altalanos egészségi allapotat érinté, tényezdk, melyek nem allinak
Osszefiiggéshen az eszkd6z mikodésévelvagy céljaval, meégis a rendszer
belltetését kérdésessé tehetik. Ezen allapotok kiértékelésében-a kardialis
egészséggel foglalkozé szakert6i csoportok altal kiadott utmutatasok
nyujthatnak segitséget.

Vezeték kompatibilitas. Bediltetés el6tt ellenérizze a vezeték és a
pulzusgenerator egymashoz-valé kompatibilitasat. ‘Nem kompatibilis
vezetékek, illetve pulzusgeneratorok hasznalata a csatlakozo
karosodasaval, illetve potencialis’'nem-kivant.kbvetkezmeényekkel
(pl. a szivmikodés alulérzékelése, a szikséges kezelés leadasanak
elmaradasa) jarhat.



Halozati fesziiltségrél miikodtetett eszkdz. Kulondsen dvatosan jarjon
el, ha a vezetékeket halozati aramforrassal miikod6 késziilékkel ellenérzi,
mert a 10 pA-t meghaladd er6sségi atvezetési aramok kamrafibrillaciot
okozhatnak. Ellenérizze, hogy minden halézati aramforrassal mikodd
készilék megfelel a vonatkozo specifikacidknak.

Ne hajlitsa a vezetéket a fejrészhez kozeli részén. Helyezze

be a vezeték csatlakozojat egyenesen a pulzusgenerator
vezetékcsatlakozdjaba. Ne hajlitsa meg a vezetéket a fejrészhez kozeli
részén. A helytelen behelyezés @ szigetelés vagy a csatlakozo sériilését
okozhatja.

Vénaemeld. A vénaemeld nem alkalmas a véna punkcidjara vagy
szdvetek disszekalasara‘a véna preparalasa esetén. Ugyeljen arra,
hogy a vénaemel6vel-ne szurja'meg a vezeték szigetelését, mert ez
veszélyeztetheti a vezeték:megfeleld miikodését.

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 alkalmazhaté eszk6zok. Ne hasznaljon eszkdzoket
a vezeték disztalis végén, mert.ez a vezeték-sériiléséhez vezethet. Ne
fogja meg a disztalis.véget, és ne nyuljon hozza.

A stylet-meghajlitasa:.-Ne hasznaljon éles targyat a stylet disztalis
végenek meghajlitasahoz. Ne hajlitsa-meg a styletet, amikor a vezetékben
van:'Ha gorbe styletre van szukség; a 'stylet és a vezeték sérulésének
elkerilése érdekében avezetékbe valo behelyezés el6tt hajlitsa meg.

Csatlakoztaté eszkoz kezelésének technikaja. A hélix tulsagosan
kitoltta valhat, ha a csatlakoztaté eszkéz rogzitégombja a csatlakozotiihoz
van kapcsolva és.a vezetek teste az éramutatd jarasaval ellentétes
iranyba forog; -mikézben a rogzitégomb egy helyben all.

Ne tolja ki, és ne hlzza vissza tulzottan a hélixet. Ne tolja kivagy hlizza
vissza tulsagosan a hélixet.. Ha tovabbforgatja a csatlakozotiit a_hélix
teljes kitolasa vagy visszahlzdsa utan,az a vezeték sérilését okozhatja:

Csatlakozo6tii maximalis fordulata. -Ne forgassa-a csatlakozot(t
oramutato jarasaval megegyezd.iranyba tobbszdr, mint amennyit a
modellszam'mellett a specifikaciok fejezetben talal (6..tablazat,-a 33.
oldalon). A csatlakozotli tovabbforgatasa a hélix teljes kitolasa, vagy
visszahuzasa utan)(a képerésitén.ellendrizve) a vezeték sériilését;
kimozdulasat,lletve az ingerlésikliiszob akut emelkedését okozhatja.

Ellenérizze,"hogy a hélix teljesen.vissza van huzva. Ne vezesse a
vezetéket a vénaba, ha a hélix ki'van tolva, mert ez a szovet; illetve a
vezeték sériilését okozhatja. A-vénaba.vald vezetés eltt forgassa a
csatlakozotit dramutato jarasaval ellentétes iranyba a hélixnek a vezeték
disztalis végébe vald visszahizasahoz.

Hélix visszahlUzasa a beiiltetés alatt..Ne hasznalja tovabb a vezetéket,
ha a hélix nem huzhato visszaa beliltetés alatt. A véletlen szOvetsérlilés
és az elakadas elkerlilése, valamint szovetbeakadas esetén a hélix
kioldasa érdekében a vezeték-eltavolitasa alatt a vezeték testét
folyamatosan az 6ramutato jarasaval.ellentétes iranyba kell forgatni.
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Ne liltesse be a vezetéket a clavicula ala. Ha a vezetéket a v. subclavia
punkcidjaval kivanja bevezetni, azt ne a clavicula medidlis egyharmada
alatt tegye, mert ez a vezeték sérilését vagy kronikus elmozdulasat
eredményezheti. Vena subclavia bevezetés esetén a vezetéknek az
elsé borda lateralis széle kozelében, a m. subclaviust elkerilve kell
haladnia. Nagyon fontos ezen utasitasok szem elétt tartédsa a clavicula,
illetve az elsé borda altal okozott sérulésék, valamint a vezeték kronikus
elmozdulasanak megel6zése érdekében. Szakirodalmi adatok tamasztjak
ala, hogy a vezeték térésének okozdja lehet a vezeték beszorulasa lagy
szoveti képletek kozé, mint pl. a m. subclavius, a lig. costocoracoideum,
vagy a lig. costoclavictlare.

Elektrod tavolsaga a pacemakertél. Bipolaris kardialis pacemakerrel
rendelkezb betegek esetében a vezeték ingerlé/érzékels elektrodjait (a
csucsi elektrod és a disztalis tekercselektrdéd) a pacemaker elektrédjaitédl a
lehetd legmesszebb kell elhelyezni, a defibrillator pulzusgenerator és a
pacemaker-kozotti keresztingerléscelkerilése érdekében.

Vékony szabad RV fal: Ha a.beteg szivének.szabad RV fala vékony,
vizsgalja meg mas helyen vald rogzités'lehetéségét.

Vezeték elmozdulasa. Ha elmozdulast tapasztal, azonnali orvosi
beavatkozasra van szikség az elektrod pozicidjanak biztositasahoz és az
endokardialis;trauma-csokkentéséhez.

Elmozdulas megel6zése. Az elmozdulas megelézése érdekében kerlilje
a csatlakozotil forgatasat a vezeték rogzitése utan:

Nem elfogadott beiilteté eszk6zok. Ne hasznaljon'nem engedélyezett
bevezet6-eszkdzbket a vezeték bevezetésére, mert.ez a vezeték
karosodasat vagy a beteg sériilését okozhatja.

Pontatlanritmusérzékelés. Az ajanlottnal kisebb R-hullam amplitadoék
nem pontos frekvenciaérzékelést eredményezhetnek krénikus allapotban,
ami tachyarrhythmiak érzékelésének hibajahoz, vagy a normalisritmus
abnormalisként val6-értelmezéséhez vezethet. A pulzusgenerator
beprogramozott refrakter periodushosszt meghaladé.hosszuisagu jelek
pontatlan frekvenciaérzékelést eredményezhetnek;-ami az eszk6z'nem
megdfeleld viselkedését-okozhatja.

Keriilje aszoros lekotést.. A vénaligacidsoran kerulje a tulszoros
lekotést, mert ez a szigetelés karosodasat vagy.awéna elmetszédesét
okozhatja. Keriilje a-csucsi elektrod kimozditasat a régzités soran.

Ne tavolitsa el a varrast rogzité védoégallért. Kerllje a varrast rogzité
véddgaller eltavolitasativagy levagasat a vezetékrdl, mert-az a vezeték
sérilléseét okozhatja.

Ne oltson kozvetleniil a-vezetékre.. Ne varrjon kdzvetlenil a vezeték
testére, mert ez strukturalis karosodast okozhat. ‘Hasznalja-a varrast
rogzité véddgallért a vénas belépési ponton valé rogzitéshez, a vezeték
elmozdulasanak megelézésére.

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



Vezesse el a vezetéket a bor alatt. A vezetéket a mellkasi teriletr6l
a pulzusgenerator belltetési helyéhez vezesse, és soha ne a
pulzusgenerator belltetési helyétél a mellkasi teruletre, mivel ez az
elektréd vagy a vezetéktest (vagy mindkett®) karosodasat okozhatja a
vezeték folyamatos feszilése miatt.

Tualzott huzoerd a vezetéken. A vezeték vezetése soran Ugyeljen arra,
hogy ne fejtsen ki tul nagy huzoéer6t a vezetékre, mert ez strukturalis
gyengeséget, illetve a vezetd folyamatossaganak megszakadasat
okozhatja.

Ertékelje ki a vezetéket a bor-alatti elvezetés utan. A csatornaképzés
utan végezzen ellendrzést, hogy az eljaras soran a jel nem valtozott-e
meg szignifikansan és a'vezeték nem sérult-e meg. Csatlakoztassa vissza
a csatlakozg eszkozt és ismételje meg az ,A vezeték miikddésének
kiértékelése” pont lépéseit:

Korhazi 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-ingerlést okozhat.

Ha az elektrokauterezés orvosilag szikséges, kdvesse az alabbiakat
a vezeték karosodasanak csokkentése-érdekében. Emellett olvassa
el a pulzusgenerator dokumentaciéjaban az eszk6éz programozasara
vonatkozo ajanlasokat és tovabbi.informacidkat a beteg és.a rendszer
karosodasa kockazatanak minimalizalasa érdekében.

» " Keruljeca kdzvetlen érintkezést az elektrokauterezd ‘eszkdz és a
pulzusgenerator, illetve a vezetékek kdzatt.

+  Tartsa minél tavolabb az elektromos aram utjat a pulzusgeneratortdl
€s a vezetékektdl.

« Ha elektrokauterezést végez a készilék vagy.a vezetékek kdzelében
|évo szoveteken, monitorozza a beavatkozas.el6tti és utani
érzékelési- és’ingerlési-kliszobértékeket,.impedanciakat a-rendszer
integritasanak és stabilitdsanak ellendrzése céljabol.

* . Rovid, szakaszos és szabalytalan sttéseket alkalmazzon a lehetd
legalacsonyabb.energiaszinten,

+ * Halehetséges; hasznaljon bipolaris elektrokauter rendszert.



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

Ha az RF ablacié orvosilag sziikséges, kdvesse az alabbiakat a
vezeték karosodasanak.csokkentése érdekében. Emellett olvassa el
a pulzusgenerator dokumentaciéjdban a készllék programozasara
vonatkozd ajanlasokat és tovabbi informacidkat a beteg és a rendszer
karosodasa kockazatanak-minimalizalasa érdekében.

+  Kerllje az'ablaciés katéter.és a pulzusgenerator, illetve a vezetékek
kdzvetlen érintkezesét, mert a vezeték elektrod kdzelében végzett RF
ablacio karosithatja a-vezeték-szdvet kapcsolatot.

+ Tartsa minél tavolabb az elektromos.aram-utjat a pulzusgeneratortdl
és a vezetékektdl:

¢ Ha RF ablaciét végez-a késziilék vagy.-a vezetékek kdzelében lévd
szOveteken, monitorozza a beavatkozas el6tti,és utani érzékelési- és
ingerlési-kiiszobertékeket, impedanciakat a rendszer integritasanak
és stabilitasanak ellendrzése céljabol:

+ " Centralis vezetédrot'bevezetése. Ovatosan jarjon el, amikor mas tipusu
centralis vénas katéterek bevezetéséhez vezetédrotot vezet be a betegbe
(pl. PIC‘vagy Hickman kateterek) ott, ahol.a pulzusgenerator vezetékei
huzodhatnak. Ha a vezetéket tartalmazé.vénaba'ilyen vezetédrétot vezet;
a vezeték megsérulhet, vagy-elmozdulhat.

Utankovetési vizsgalat

». ~ Sikertelen konverziéstesztelés. Egy sikertelen nagy energiaju sokkot
kovetden; illetve a szivritmus szamitasanak hibaja, késdi felismerés;
vagy az alacsony,amplitidéju VF jelek okozta felismerés:-kiesés esetén
szikséges lehet a vezeték repozicionalasa.

e A vezeték hosszataviu mikodése. Egyes betegek esetében a vezeték
mikodésének jellemzdi a-bellteteskor nemjelzik.elére a krénikus
allapotban valé- mikodés jellemzdit, ezért nagyon ajanlott a belltetés
utani utankovetéses tesztelés'elvégzése, ha a vezeték tulajdonsagai
megvaltoznak. A tesztelés soranlegalabb.egy kamrafibrillacios arrhythmia
indukcios-konverzios tesztet kell elvégezni.

Lehetséges szovédmeények

A kovetkezdkben felsoroltukia pulzusgenerator és/vagy a vezetekek
belltetésének lehetséges nemkivanatos eseményeit, a szakirodalom és a
pulzusgenerator-belltetéssel-kapcsolatos tapasztalatok-alapjan:

* Légembdlia
*  Allergias reakci6
*  Artéria sérilése, kdvetkezményes stenosis

10



Vérzés

A belltetéshez hasznalt eszkdzok toérése/meghibasodasa
Szivtamponad

Krénikus idegsértilés

Az Osszetevbk meghibasodasa

A vezetdtekercs torése

Halal

Emelkedett kiiszobértékek

Erozio

Tulzott mértékl rostszovetképzddés

Extrakardialis stimulacié (izmok vagy idegek stimulacidja)
Haematoma vagy seroma képz6dése

Vérzés

Haemothorax

Defibrillacié vagy ingerlés elmaradasa

Nem megfeleld terapia (pl-~sokk és.antitachycardias. ingerlés [ATP] adott
esetben;-ingerlés)

Részleges csatlakozas a vezeték(ek) és a pulzusgenerator kozott
Fert6zés

Vezetékelmozdulas

Vezetéktorés

A vezeték(ek)-szigetelésének megszakadasa vagy elkopasa

A vezeték(ek) csucsanak deformalddasa ésfvagy torése
Malignus‘elvaltozas vagya bér megégése a fluoroszkdpias sugarzas miatt
A miokardiumot éré trauma (pl:<“kardialis perforacio, irritabilitas, sérilés)
Az izompotencial érzékelése

Tul. nagy vagy. tul’ alacsony frekvencia érzékelése

Perikardialis dorzsélédés vagy folyadekgyllem

Pneumothorax

A pulzusgenerator és/vagy avezeték elvandorlasa

Az aram s6ntolése bels6évagy kiilsé lapatokkal torténd defibrillacié esetén
Tachyarrhythmiak, tébbek kézott az arrhythmiak felgyorsulasa és korai,
ismétlédd pitvarfibrillacié

Trombdzis vagy tromboembdlia

Szivbillentyl-karosodas

Vénas elzarodas

Vénas trauma (példaul perforacio; disszekcio vagy erézio)
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BEULTETES ELOTTI INFORMACIOK

A megfelel6 sebészi eljarasok és technikdk alkalmazasa az egészségugyi
szakemberek felel6ssége. Az itt leirt belltetési eljarasok csak tajékoztatasul
szolgalnak, ezeket az informéaciokat minden orvosnak a klinikai képzésnek és
tapasztalatoknak megfeleléen kell alkalmaznia.

A vezeték kizarolag a jelzett célra hasznalando.

Ezen vezetékcsalad valasztasa mellett a legnagyobb érv, hogy alkalmazasa
nem igényel thoracotomiat. Az orvos feladata az elénydk és az elektrofizioldgiai
(EP) tesztre (arrhythmia indukcid, majd-konverzio) valé alkalmassag, valamint
a vezetékrendszer hatastalansaga esetén végzett thoracotomia mérlegelése.

Kildnb6z6 tényezdk(pl. "a betegség stadiuma, gydgyszeres kezelés)
szikségessé tehetik a defibrillacios . vezetékek athelyezését vagy egyik
vezetékrendszer masikra valo cseréjét az arrhythmia konverzié elésegitésére.
Egyes esetekben a megbizhaté arrhythmia konverzié a.rendelkezésre allé
defibrillacio, vagy pulzusgenerator defibrillaciés‘energiaszintek mellett.egyik
vezetékkel sem-érhetd el:

Ezen vezetékcsaladdal és a pulzusgeneratorral bipolaris pacemakerek is
hasznalhatdak, ha a.pacemaker és a pulzusgenerator nem lép kélcsdnhatasba
ugy, hogy.a pulzusgenerator'nem érzékel vagy rosszul.érzékel: A pacemaker
kolcsdnhatas csdkkentésevel kapcsolatban lasd-a pulzusgenerator orvosi
kézikonyvét.

Sebészi elokészités

A beliltetés el6tt a kdvetkezbket vegye figyelembe:

= A beavatkozds-alatt legyenek elérhetbek a szivmonitorozasra,.a
képalkotasra (képerdsitd) €s a vezetéken érzekelt jelek mérésere szolgalod
berendezések; valamint.a-kllsé defibrillalas eszkozei:

¢ Elektromos eszkdz hasznalata soran mindig vedje a beteget.a
potencialisan’'veszélyes atvezetési.aramtol.

. (A véletlen sériilés vagy(szennyez6dés esetére minden belltetendd
eszkdzbdl egy tartalék steril eszkdznek kell rendelkezésre alinia.
Benne foglalt részegységek
A vezetékkel a kOvetkezé eszkdzdk vannak.egybecsomagolva:
Vénaemeld
Styletek
Csatlakoztatéeszkdz
Termékleiras

Tartozékok

A kilén csomagolt kellékek a vezetékkel egyiitt csomagoltakhoz
kiegészitésként vasarolhatdk meg.
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Vénaemel6

A vénaemel6 egy eldobhaté mianyag eszkdz, mely segiti a vénaba valo
bejutast az eljaras soran.

Varrast rogzité sugarfogé védoégallér

A varrast rogzité sugarfogé véddégallér egy allithatd, csdves erdsitd elem,
mely a vezeték kilsd szigetelésén helyezkedik el és fluoroszkodpiasan
lathatd. A vezeték kiilsé szigetelésén helyezkedik el, és célja a vezeték
rogzitése és védelme a vénas belépési ponton a behelyezés utan. A varrast
rogzité védbgallér hasznalata csokkenti annak a valészinliségét, hogy a
vezeték a kdzvetlen varras miatt karosodik. A varrast rogzité védégallért a
mozgatasahoz évatosan fogja két ujja kozé, és huzza a vezetéken a kivant
helyzet eléréséig~ Az ablakos kialakitas kdnnyebbé teszi a gallér vezetéken
térténd 6sszenyomasat a varras. alatt.

MEGJEGYZES: A varrast régzité sugarfogd'védégallér a vezetékre helyezve
talalhato;,.de kiilén Kiegészitbként, bemetszett kialakitassal is forgalomba kertil
(6403-es modell). A kiegészitd, -hasitékkal ellatott varrast roégzité védbgallér az
elére felhelyezett varrast rogzitd védbgallér potlasara szolgal, annak sériilése
vagy elvesztése_esetén.

Styletek

A-styleteksegitenek a vezeték pozicionalasaban. Ugyeljen arra, hogy
a,vezetéknek megfelelé.hosszusagu styletet hasznaljon. Kildonb6z6
rugalmassagu'styletek:vannak, a valasztas a belltetés technikajatél és a beteg
anatomiai viszonyaitol 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.

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
Vezetékkupak

A vezetékkupak a pulzusgeneratorba mem illesztett vezetékcsatlakozo
befedésére és védelmére'szolgal. A vezetékkupak csatlakozéhoz vald
régzitéséhez tegyen egy varratot‘a rajta 1évd bevagasra. Hasznaljon megfeleld
kupakot a vezetékhez.

MEGJEGYZES: A vezetékkupak (7007-es-modell) tartozékként érhet6 el.
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EZ-4 csatlakoztato eszkoz

Az EZ-4 csatlakoztatd eszkdz a vezetékkel egyltt van csomagolva, és a
vezetékhez csatlakozatva a kdvetkezd funkciokat latja el:

* Védi a vezetékcsatlakozoét a beliltetés alatt.

» Pontos és biztonsagos kapcsolatot biztosit a bemérd betegkabelei és a
vezetékcsatlakozo kdzott.

*  Segiti a stylet bevezetését a vezetékbe a tdlcséren keresztiil.

»  Elforgatja a csatlakozotlt 6ramutaté jarasaval megegyezé vagy azzal
ellentétes irdnyba, a hélix kitoldsahoz, vagy visszahuzasahoz.

[1}/Rogzitégomb (felengedve) [2] Stylet.tolcseér [3] Forgatasi-jel [4] Csatlakozévédd karok
[5] Indikator, nyilak. [6]/Andd (+).rugo érintkezé [7] Katod () rugo érintkezd

1..abra Csatlakoztato eszkoz

BEULTETES

MEGJEGYZES: (Valassza ki az adott beteg. szaméra megfelel6
vezetékhosszt. (Fontos, hogy a vezeték elegendben hosszu legyen-ahhoz,
hogy hegyes.szégek és)térések ne alakuljanak-ki, de az extra vezetékhossz a
zsebben meg tudjonhajoini..Ennek-eléréséhez altalaban 5-10.cm-nyi-extra
vezetékhossz elegendd.. A varrast régzité-veddbgallért az érbelépési-ponthoz
leheté legkdzelebbi, klinikailag megfelelé.ponton kell régziteni (lasd,"A vezeték
régzitése" a-28. oldalon). A véddgallérrmegfeleld elhelyezése segiti a zsebben
valo elhelyezkedés.fenntartasat.

A csatlakozo eszkoz csatlakoztatasa a vezetékhez

A csatlakozo eszk6zt az alabbi Iépéseknek-megfelelben tudja csatlakoztatni a
vezetékhez.

1. CsuUsztassa a csatlakozé eszkdzt a-vezeték proximalis végeére (2. abra,
a 15. oldalon).

2. Nyomja meg a csatlakozo karjat és'csusztassa tovabb’a csatlakozo
eszkdzt, amig a csatlakozé'szegélye egy vonalbanem keril a jelzdnyillal,
ami a teljes csatlakoztatast jelzi.

3. Engedije el a karokat a csatlakozé eszkéznek a’'vezeték proximalis
végéhez vald rogzitéséhez.
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[1] Indikatornyilak-[2] Csatlakozo pereme [3] Csatlakoz6 pereme
2..abra A csatlakoz6 eszkozbe teljesen bevezetett vezeték

A stylet bevezetése
A-vezetékrmerevitd (stylet) bevezetéséhez kovesse az alabbi Iépéseket:
1. Egy Uj stylet.bevezetése el6tt-tavolitsajel a régit.

2. (Vélassza ki a feladathoz és a kivant rugalmassaghoz szikséges styletet.
Ha szikséges, 6vatosan hajlitsa meg a kivalasztott egyenes styletet
valamilyen.steril, simafelszinl eszkdzzel (pl. 10 vagy-12 ml-es fecskendd
csove) (3.+abra, a 15. oldalon). Egy enyhe.ivl stylet-hasznalat kézben
kevésbé-hajlamos a kiegyenesedésre, mint'egy €lesen meghajlitott:

FIGYELMEZTETES: - Ne hasznaljon éles targyat a stylet disztalis
végének meghajlitasahoz."Ne hajlitsa meg.a'styletet, amikor.a-vezetékben
van. Hargorbe styletre(van szikseég, a stylet és.a.vezeték sériilésének
elkerilése érdekében a vezetékbe vald behelyezés eldtt hajlitsa.meg.

X
70°-90°

~

3. abra Haijlitsa meg a, styletet

3. Ovatosan vezesse be a styleteta csatlakozo eészkdz tdlesérén és a
csatlakozotiin keresztul.

MEGJEGYZES: A vezeték behelyezésének optimalizélésa érdekében ne
hagyja, hogy a stylet tesnedvekkel érintkezzen.

4. A vezeték vénaba vald bevezetése el6tt ellendrizze, hogy a stylet teljesen
be van helyezve a vezetékbe.
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FIGYELMEZTETES: Ha a sylet a helyén van, ne hajlitsa meg a
vezetéket, mert ez a vezetd vagy a szigetel6 sériilését okozhatja.

A rogzitd hélix mikodtetése
A vezeték belltetése el6tt ellendrizze annak mechanikai miikodését.

1. Fogja meg a csatlakoztaté eszkdzt és a csatlakozét. A régzitégomb
csatlakozoétire vald helyezéséhez nyomja meg a régzitbgombot a
csatlakozo6 eszkoz iranyaba a rés zarasahoz. Forgassa a rogzitégombot
oramutatd jarasaval megegyez§ iranyba a hélix kitolasadhoz és azzal
ellentétesen a visszahizasahoz..Szemmel ellenérizze a hélix kitolasat és
visszahuzédasat (4. ‘abra, a 16. oldalon).

4. abra Csatlakozé eszkoz rogzitbgombja csatlakoztatva

MEGJEGYZES: A hélix kitoléséhoz.és visszahlizésahoz-sziikséges
forgatasok.elvi és maximalis'szama-a.specifikaciokban talalhato (6. tablazat, a
33. oldalon). A stylet meghajlitasa a hélix kitolasahoz-vagy visszahuzasahoz
sziikséges forgatasok .szamanak .névekedését okozhatja:

FIGYELMEZTETES: Ne tolja ki vagy hlzza vissza tulsagosan. a hélixet; Ha
tovabbforgatja a csatlakozotiit a hélix teljes kitolasa vagy visszahuzasa utan;
az a vezeték serllését.okozhatja.

FIGYELMEZTETES: - Ha a hélix nem tolhatd ki; vagy-nem huzhato vissza, ne
hasznalja’a vezetéket.

FIGYELMEZTETES: . ‘A megfeleld miikddés biztositasalérdekében ne

hasznaljon deformalt hélixszel\vagy. serilt hélix rogzitdvel rendelkez6

vezetéket. Az elekirod karosodasat elkerilendd, ne probalja meg

kiegyenesiteni vagy beigazitani.a’hélixet. Kertljesa disztalis) csucs‘megfogasat

vagy manipulalasat.

2. A vezeték vénaba valo bevezetése elétt ‘ellendrizze, hogy a hélix teljesen
vissza van huzva a vezeték disztalis hegyébe.

FIGYELMEZTETES: Ne vezesse avezetéket a véndba, ha a hélix ki van
tolva, mert ez a szdvet, illetve a vezeték sérulését okozhatja. A vénaba valé
vezetés el6tt forgassa a csatlakozot(it oramutatd jarasaval ellentétes iranyba a
hélixnek a vezeték disztalis végébe valdvisszahtizasahoz.
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3.

Engedie fel a rogzit6 gombot a csatlakozotirél, a vezeték vénaba valod
bevezetése el6tt (5. abra, a 17. oldalon).

5. dbra <Csatlakoz6 eszkoz, rogzité.gomb felengedve

A vezeték bevezetése

Avezetéket az alabbi modszerek egyikével'vezetheti be: vena.cephalicaba,
vena subclaviaba vagy vena jugularis internaba,

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

A vezetékkel csomagolt. vénaemel6 hasznalhatd a vénapreparalds soran
a vénaba valo bejutasra. |zoldljaa kivalasztott'vénat és vezesse a
vénaemeld hegyét-a bemetszésen keresztll-a véna lumenébe. Az eszkéz
hegye nézzen a vezeték tervezettiranyaba; és k6zben évatosan emelje
és dontse meg a vénaemel6t. Tolja be a'vezetéket a vénaemeld alatt a
vénaba.

FIGYELMEZTETES: A vénaemeld nem alkalmas a véna punkciéjara‘vagy
sz6vetek disszekalasara a véna preparalasa esetén.. Ugyeljen arra, hogy a
vénaemeldvel ne szurja.meg a vezeték szigeteléset, mert ez veszélyeztetheti a
vezetek megfeleld mikodését:

—_—

6. abra A vénaemel6‘hasznalata

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.
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5.

6.

18

FIGYELMEZTETES: A hélix tulsagosan kitoltta valhat, ha a csatlakoztatd
eszkdz rogzitbgombja a csatlakozo6tiindz van kapcsolva és a vezeték teste
az oramutato jarasaval ellentétes iranyba forog, mikézben a rogzitégomb
egy helyben all.

FIGYELMEZTETES: Ha a vezetéket a v. subclavia punkciéjaval kivanja
bevezetni, azt ne a clavicula medidlis egyharmada alatt tegye, mert ez a
vezeték sérilését vagy krénikus elmozdulasat eredményezheti. Vena
subclavia bevezetés esetén a vezetéknek az els6 borda laterdlis széle
kozelében, a m. subclaviust elkeriilve kell haladnia. Nagyon fontos ezen
utasitasok szem el6tt tartasa a clavicula, illetve az elsé borda altal okozott
sérllésék, valamint a-vezeték-krénikus elmozdulasanak megel6zése
érdekében. Szakirodalmi adatok tamasztjak ala, hogy a vezeték térésének
okozoja lehet a vezeték beszorulgsa’lagy széveti képletek k6zé, mint pl. a
m. subclavius; a-lig. costocoracoideum, vagy a lig. costoclaviculare.>

Perkutan, @ vena subclavian keresztil, vénapunkcidval behelyezett
vezetékek ott kell. belépjenek a vena'subclaviaba,ahol az az els6 borda
felett athalad (és nem attol medialisan); a‘musculus subclavius_és
costoclavicularis, illetve a sziik costoclavicularis régié szalagos képleteinek
elkeriilése érdekében.® Ajanlott a vezetéket a vena subclaviaba az elsé
borda lateralis szeélének kdzelében bevezetni.

A fecskendének kdzvetleniil @ vena axillaris fol6tt és azzal parhuzamosan
kell elhelyezkednie azért,"hogy csdkkenjen az arteria axillaris és az
arteria-subclavia'vagy a plexus brachialis.megsértésének veszélye. ‘A
fluoroszképia‘hasznélata segithet az elsé borda‘azonositasaban; és a

tl vezetéseben.

Az alabbilépések-megmutatjak, hogyan: kell. meghatarozni a'bérbelépési
pontot; és atl Gtjat a.vena subclavia felé, ahol az keresztezi az els6
bordat.

1. Azonositsa az angulus sternit (St) és-a processus coracoideust (Cp)
(7. abra,.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. PACE. 1993;16:2133-2142.
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[1] Musc.“subclavius[2] Lig. costocoracoidum [3] Lig. costoclaviculare

7. 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), (8. abra, a19. oldalon).

8. 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. Ellenérizze, hogy a hélix teljesen vissza van huzva.

FIGYELMEZTETES: Ne vezesse a vezetéket a vénaba, ha a hélix ki van
tolva, mert ez a szovet, illetve a vezeték sériilését okozhatja. A vénaba vald
vezetés el6tt forgassa a csatlakozot(it-oramutatod jarasaval ellentétes iranyba a
hélixnek a vezeték disztalis végébe vald visszahuzasahoz.

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

MEGJEGYZES:) A meghajlitott.stylet megkénnyiti-a mandverezést.

3. Amig a stylet a vezetékben talalhatd, képerbsitd ellenérzése mellett
toljaelére a.vezetéket amennyire lehet, ugy, hogy a vezeték hegye az
egészséges myocardiumban; a jobb kamra csucsandl helyezkedjen el.

FIGYELMEZTETES: Képerdsité mellett ellenérizze, hogy a vezeték vége a
szivcsues-iranyaba.tekint-e:-“Ha mashogy helyezkedik el, elmozdulhat, ami
ronthatja a defibrillacié hatasossagat.

FIGYELMEZTETES: " Ugyeljen arra;, hogy ‘az elektréd.megfelels helyre
kerlljon CEnnek-elmulasztasa a defibrillacios kiiszob emelkedéséhez vezethet,
vagy.avezeték képtelenné valhat megfelel6 elhelyezés esetén egyébként
konvertalhaté tachyarrhythmiak-konvertalasara:

[1] Proximalis tekercselektrod [2] Disztalis tekercselektrod

9. dbra Az elektréd ajanlott elhelyezkedése a szivben
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4. Képer6sitén ellenérizze, hogy a disztalis tekercselektrod a jobb kamraban
helyezkedik el, a tricuspidalis billenty( alatt, mikézben a proximalis
tekercselektréd (kéttekercses modellek esetén) a vena cava superiorban,
és magasan a jobb pitvarban talalhato.

FIGYELMEZTETES: Bipolaris kardialis pacemakerrel rendelkez6
betegek esetében a vezeték ingerlé/érzékeld elektrédjait (a csucsi
elektrod és a disztalis tekercselektréd) a pacemaker elektrodjaitol a
lehetd legmesszebb kell elhelyezni, a defibrillator pulzusgenerator és a
pacemaker kdzotti keresztingerlés.elkerllése érdekében.

5. Ellenérizze, hogy a vezeték hegye és a rogzitési hely kdzotti kapcsolat
megfelel6-e.

FIGYELMEZTETES: = Ha a\beteg szivének szabad RV fala vékony, vizsgalja
meg mas helyen.valo régzités lehetésegét.

FIGYELMEZTETES: A defibrillaci6 leadasanak lehetsvé tételéhez az
egytekercses modelleket egy tovabbi defibrillacios elektroddal egyiitt-kell
implantalni. Javasolt a pectoralisan beultetett defibrilldtor-pulzusgenerator
alkalmazasa, amely esetében-a készilék fém haza mikdodik defibrillacios
elektrodként.

Vezeték rogzitése

Avezeték hélixe elektromos-vezets,igy lehetéséget nyujt a potencialis
elektrod-poziciok' térképezésére (az ingerlési-és érzékelési kiiszobdk
meghatarozasara) a hélixnek a szovetekbe valo,juttatasa-nélkil. A vezeték
régzitése el6tti térképezés, ajanlott, mivel csdkkenti a tébbszori-pozicionalas
sziukségessegének esélyét.

Ha a mért adatok'megfelelSek, &s meghatarozasra kerilt'a megfelelé pozicio,
végezze el a vezeték-rogzitéset.

MEGJEGYZES: ‘A vezetéknekaz.RV csticsba vagy RV szabad falra-valé
helyezése soranrészlegesen huzza vissza a styletet, hogy a hegy merevsége
minél Kisebb legyen.

1.~ Tavolitsa el a’bemérd (PSA) krokodilcsipeszeit'a csatlakoztatd eszkozrdl.

2. _Fejtsenki megfeleld-nyomast a vezeték testére, hogy-a disztalis elektrdd a
kivantrégzitési-helyen maradjon.

3. Fogja meg a csatlakoztatd eszkozt és.a csatlakozé boritasat,-majd
régzitse-a rdgzitd gombot a-csatlakozotiire, mikozben-a szegély egy
vonalban-van azjindikator nyilakkal.

4. Forgassa a csatlakoztatott régzitégombot 6ramutaté jarasaval- megegyezé
iranyba a disztalis hélixelektrod kitolasahoz;-és a/szivfalon.valo
rogzitéséhez Nézze vagy érintéssel ellenérizze aforgatasi-mutatot a
forgatasok szamanak szamolasahoz.

MEGJEGYZES: Az ives stylet; a beliltetes idejének nbvekedése, és
a vezeték tbbbszords repozicidja névelheti-a hélix kitolasahoz, illetve
visszahuzasahoz szlikséges fordulatok szamat.
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FIGYELMEZTETES: Ne forgassa a csatlakozétiit éramutaté jarasaval
megegyez6 iranyba tébbszér, mint amennyit a modellszam mellett a
specifikaciok fejezetben talal (6. tablazat, a 33. oldalon). A csatlakozéti
tovabbforgatasa a hélix teljes kitolasa, vagy visszahuzasa utan (a képerdsitén
ellendrizve) a vezeték sérllését, kimozdulasat, illetve az ingerlési kiiszdb akut
emelkedését okozhatja.

5. Képer6sitén a sugararnyékot ado markerek segitségével ellenérizze, hogy
mikor van a hélix teljesen kitolva. Teljes kitolas esetén a sugararnyékot
ado markerek egyeslinek, és a rogzité hélix a disztalis képerdsités
markereken kivil helyezkedik el (3; tablazat, a 22. oldalon).

3. tablazat A hélixelektrod képerdsitos képe

Teljesen visszahuzva Teljesen kitolva
A R\ <
O \A
Q

O
PN

6. Ha a vezeték a kivant poziciéban rogzitésre keriilt, fogja meg a vezeték
proximalis végéta csatlakoztato eszkdzzel egyiitt; és engedije fel a
régzitégombotia csatlakozotiirdl.

MEGJEGYZES: - A-hélix kitolasa vagy visszahlizésa utén, a régzitégomb
felengedésével a-vezetékben Iévé nyirderdk felszabadulnak.

GLL
.,b\é\

b —t

BN C
| AQ ;\‘ ‘Oé

4

A vezeték stabilitasanak ellenérzése
Az alabbi |épésekkel ellendrizze a vezeték stabilitasat:
1. ROgzités utan részlegesen htizza vissza a styletet 20-25 cm-re.

FIGYELMEZTETES: Az elmozdulas megel6zése érdekében keriilje a
csatlakozo6tl forgatasat a‘vezeték rogzitése utan.

2. Képerdsité segitségével ellendrizzera-vezeték stabilitasat. Ne-huzza meg
avezetéket. Halehetséges, kérje. meg a beteget, hogy kéhogjon vagy
vegyen.néhany mély lélegzetet.

3. Ha az elektrod helyzete megfelel§, htizza vissza a styletet a jobb pitvarbdl.

FIGYELMEZTETES: Ha elmozdulast‘tapasztal, azonnali orvosi
beavatkozéasra van szikség az elektrod pozicidjanak biztositasahoz €s az
endokardialis trauma.csokkentéséhez.

A vezeték repozicionalasa

1. Forgassa a csatlakozétit és a hozza kapcsolt rogzitégombot éramutatd
jarasaval ellentétes iranyba a hélix visszahuzasahoz.
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2. A vezeték repozicionalasa el6tt képer@sitébn a sugararnyékot ado
markerek segitségével ellendrizze, hogy a hélix teljesen vissza van huzva
és elvalt a sziv falatol.

FIGYELMEZTETES: Ne forgassa a csatlakozét(it 6ramutato jarasaval
megegyez6 irdnyba tébbszoér, mint amennyit a modellszam mellett a
specifikaciok fejezetben talal (6. tablazat, a 33. oldalon). A csatlakozoti
tovabbforgatasa a hélix teljes kitolasa, vagy visszahuzasa utan (a képerésitén
ellenérizve) a vezeték sérilését, kimozdulasat, illetve az ingerlési kiiszdb akut
emelkedését okozhatja.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznalja tovabb a vezetéket, ha a hélix nem
huzhaté vissza a belltetés alatt.- A véletlen szovetsériilés és az elakadas
elkerlilése, valamint szovetheakadas esetén a hélix kioldasa érdekében a
vezeték eltavolitasa-alatt.a vezeték testét folyamatosan az éramutato jarasaval
ellentétes iranyba kell forgatni:

3. A fenti kezelési, pozicionalasi és ellentrzési |épéseknek megfeleléen
rogzitse az elektrodot egy uj helyen.

FIGYELMEZTETES: ‘A hélix-tilsagosan kitoltta valhat, ha a csatlakoztatd
eszkdz rogzitbgombja a csatlakozotiihdz van kapcsolva és a vezeték teste az
oramutaté jarasaval ellentétes iranyba forog;-mikdzben a régzitégomb egy
helyben all.

A'vezeték mikodésének kiértékelése

A vezeték pulzusgeneratorhoz valo csatlakoztatasa el6tt ellendrizze ia vezeték
elekiromos teljesitményét az-analizator (PSA) segitségével.

1. Csatlakoztassa a vezetéket az analizatorhoz.
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+ Csatlakoztassa az analizatorkabel krokodilcsipeszeit a
csatlakoztatoeszkoz katdd (—) rugoérintkezbjéhez és andd (+)
rugoérintkezéjéhez. A csatlakoztatéeszkdz megvédi a csatlakozotit a
krokodilcsipesz okozta sériilésekt6l és megakadalyozza a csatlakozé
érintkezdinek rovidre zarasat. A pontatlan alapérték mérések
elkeriilése érdekében a krokodilcsipeszeket teljesen csatlakoztassa a
katdd és anod rugoéérintkezdire (10. abra, a 24. oldalon).

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

valé elektromos csatlakoztatédsahoz csak a csatlakoztatd eszkozt
hasznalja. Ne csatlakoztasson krokodilcsipeszt kdzvetlendl a vezeték
csatlakozojahoz; mert az megsérilhet.

10. abra _PSA csatlakozok a csatlakoz6 eszk6z6n

2. Vegezze el.a tablazatban szerepl6/méréseket.

4.-tablazat Ajanlott ingerkiiszob- és erzékelési mérések

Jeltipus Amplitudoé Idétartam Az ingerlés Impedancia
kiiszobér-
téke?
Ingerlés/érzé~<,. |25 mV <100 ms <15V 300-1200 Q
kelés
Defibrillacio =1 mV <150 ms nincs 20-125Q

a. Pulzusszélesség 0,5 ms.

* Ajelszirésimiatt a pulzusgeneratormérési eredményei nem pontosan
korreldlnak az analizator.eredményeivel. ‘Az alapérték méresek
eredményeinek-a tablazatban-szerepl& ajanlott-értekek kézé kell
esnilk.

* Az alacsonyabb intrinsic potencialok, a hosszabb.id6tartamok és
a magasabb ingerlési kiiszob-a.vezeték ischaemias vagy heges
szovetbe vald helyezését jelezhetik:. Mivel a jelmindség idével
romolhat, ezért a vezeték repozicionaldsa sziikséges, ha a lehetd
legmagasabb amplitudéju és.legrévidebbridejl jelekre, valamint a
legalacsonyabb ingerkiiszébre van sziikség.
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A defibrillacios elektréd feluletméretének valtozasai (pl. a TRIAD-rol
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 hibajahoz, vagy a
normalis ritmus abnormalisként valé értelmezéséhez vezethet. A
pulzusgenerator.beprogramozott refrakter periédushosszt meghalado
hosszusagu jelek pontatlan frekvenciaérzékelést eredményezhetnek,
ami az eszk6z nemmegfeleld.viselkedését okozhatja.

3. Ha a mérésieredmények nem-felelnek meg a tablazatban szereplé
értékeknek, vegezze el a kdvetkez6 lépéseket:

Tavolitsa‘el az analizator krokodilcsipeszeit a csatlakoztatéeszkozrél.

Helyezze vissza a styletet és repoziciondlja'a vezetéket a fent

leirt eljarasoknak medfeleléen; majd ismételje meg a vezeték
kiértekelesét.

Ha a vizsgalat eredménye nem Kielégit6,.a.vezetékrendszer tovabbi
athelyezése-vagy kicserélése valhat.sziikségessé.

Vegye figyelembe-az alabbi.informaciokat:

Alacsony stimulacios kiiszobértékek idealis biztonsagi tartalékot
jelentenek, mivel a_stimulacios kiuszob az implantacio: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 faktoroktdl
is fugghetnek (pl.. a szovetek allapota,. elektrolitegyensuly. és
gyogyszerkolcsdnhatas).

Az amplitadé és idétartam-merésekbe nem-tartozik bele a sértési
potencial, és azokat a beteg normalis alapritmusan kell felmérni.

A csatlakozotii-tulforgatasa novelheti.a helyicszovettrauma mértékét,
és(igy atmenetileg-magas fesziiltség-kiiszobérteket okozhat:

Ha a‘mérési eredmények megfeleléek, tavolitsa el az ingerld rendszer

csatlakozoit, majd tavolitsa el a styletet.

Szoritsa meg-a.csatlakozokarokat, és cslisztassa le a csatlakoztatéeszkozt

a vezeték proximalis végeérél:

Ha tovabbi repozicionalas-és/vagy analizatormérések sziikségesek,

csatlakoztassa.vissza a 'csatlakoztatoeszkozt, ligyelve ‘arra, hogy a
vezeték teljesen be legyen.illesztve; 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 csatlakozétli kiegésziték el lettek tavolitva.

2. Fogja meg a vezeték testét a jelzett helyen az érintkez6gyritdl
disztalisan, és vezesse a vezeték csatlakozéjat a pulzusgenerator
csatlakozojaba, amig a csatlakozétli.a rogzitécsavar tdmbjén tul
nem lathaté. Ha a csatlakozétiit nehéz bevezetni, ellenérizze, hogy
a rogzitécsavar teljesen vissza van-e hizva. A rogzitécsavaron tuli
csatlakozotl bevezetés jelzd segitségével ellendrizheti, hogy a ti teljesen
be van-e dugva a pulzusgenerator 'csatlakozéjaba.

MEGJEGYZES: (Ha sziikséges, sikositsa meg a vezeték csatlakozbkat
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 vezetékcsatlakozéjgba. Ne hajlitsa meg a vezetéket
afejrészhez kozeli részén! A helytelen behelyezés-a szigetelés vagy a
csatlakozo sérilését okozhatja:

FIGYELMEZTETES: , A vezeték pulzusgeneratorhoz valé csatlakoztatasakor
igen fontes.a megfeleld csatlakozas elérése. A megfelels csatlakozéshoz a
csatlakozétiuskének a.régzité csavarblokkon tul kell'érnie.//A-csatlakozétiske
behelyezését jelz6 indikator lathatova valasaval-ellenérizhetd, hogy
a(csatlakozotuske a-rogzitd. csavarblokkon tul.van bevezetve. ‘A

vezeték elektromos miikodésének bemérése a pulzusgeneratorhoz valéd
csatlakoztatasa-utan a megfelel6-bevezetes ellenérzésének utolsad. 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 ki a vezeték altal adott jeleket @ pulzusgenerator segitségével.

2. Helyezze a pulzusgeneratort.az implantacios zsebbe'aspulzusgenerator
orvosi kézikdnyvében leirtaknak megfeleléen. Vegye figyelembe az ezen
kézikdnyvben leirt utasitasokat ("Csatlakoztatasya pulzusgeneratorhoz"
a 26. oldalon).
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3. Ertékelje ki a vezeték altal adott jeleket a valds idejii elektrogram
segitségével. Tartsa szem el6tt a kdvetkezbket:

* A belltetett vezeték jelének folyamatosnak és mitermékmentesnek
kell lennie, hasonléan a testfelszini EKG-hoz.

* A nem folyamatos jel a vezeték torését vagy sériilését jelezheti,
vagy a szigetelés olyan sérillését, mely a vezeték cseréjét teszi
szikségesseé.

* A nem megfelel§ jelek a pulzusgenerator rendszer
arrhythmiadetekcios hibajat,vagy felesleges kezelések leadadasat
okozhatjak.

Konverzios tesztelés

Megfeleld jelek vétele utan ellenérizze, hogy a pulzusgenerator képes a
kamrafibrillacié (és amennyiben van, akkor a kamrai tachycardia) biztonsagos
konverzidjara. A teszt soran arrhythmia indukcié utan.a pulzusgeneratorbol
szarmazo, a vezeték defibrillacios elektrodjai altalia szivbe vezetett nagy
fesziiltségli sokk adasara kerlil'sor. Amért alapertékeknek az ajanlott kiiszéb
és érzékelési tablazatban szerepld hatarok kdzé kell esnilik (4. _tablazat, a
24. oldalon).

FIGYELMEZTETES:-Egy sikertelen nagy energiaju sokkot kdvetéen,
illetve a szivritmus szamitasanak hibaja, késéi felismeres, vagy az alacsony
amplitudoju ' VF jelek okozta felismerés-kiesés esetén.sziikséges lehet a
vezeték repozicionalasar

FIGYELMEZTETES:" Mindig legyen elérhetd kiilsé-defibrillaciés védelem a
betltetés és az elektrofiziologiai tesztelés kézben. ‘Ha nem sziintetik meg
idében, a kivaltott kamrai tachyarrhythmia a beteg.halalat okozhatja.

A kamrafibrillacié megbizhaté-Konverzidjat a-pulzusgenerator-maximalis
energiaszintjénél.alacsonyabb energiaszinteken kell elérni.Vegye figyelembe
a kdvetkezdket:

 .C-A konverzios megbizhatésag és‘a-beteg defibrillacios kiiszébének (DFT)
meghatarozasahoz ajanlott tébb’indukciés kamrafibrillacios konverzios
tesztet vegezni.

+ '\ "A megbizhatdé konverzié fogalmanak hatara a klinikai megitélés
kérdése. Mivel egyetlen vizsgalat eredménye-is statisztikai variaciot
mutathat, egy egyszeri konverzi6 valamely ritmuszavar esetében, egy
megadott energiaszinten nem jelzi-elére feltétlenll.a-késbbbi konverzids
energiaszinteket:

* A konverziés teszteles iranyelveit lasd a pulzusgenerator orvosi
kézikdnyvében.

+  Mérlegelje az ambulans-helyzetben megbizhatd konverzid valészinliségét,
és a pulzusgenerator energiabeallitasainak, elérhetéségét, valamint a
beteg toleranciajat a tdbbszords.arrhythmia-indukciéval szemben.

*  Ha a beteg arrhythmiait nem lehet biztonsagosan konvertalni a vezetékkel,
alternativ vezeték tovabbi'belltetése-Ujabb konverziés tesztet igényel.
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FIGYELMEZTETES: Ne hasznalja a vezetékrendszer semelyik részét
kiils6 forrasbdl leadott életmentd sokkok vezetésére, mert ez kiterjedt
szOvetkarosodast okozhat.

* A pulzusgenerator-vezetékrendszer barmely konfiguracioju beultetésének
dontését a DFT és a kardioverzié-energiaigény (CER) tesztek altal
meghatarozott programozott sokkenergia megfelel6 biztonsagi savjara
alapulva kell meghozni. A DFT és CER tesztek feltételeirél lasd az
alkalmazott pulzusgenerator orvosi kézikonyvét.

» Kiinikai vizsgalatok alapjan a beteg DFT-je feletti 9—10 J-os programozott
biztonsagi tartalék hasznalandé a-betegek tulnyomé részénél. Ha a
9-10 J-os biztonsagi‘tartalékinem érhetd el, egy alternativ defibrillaciés
vezetékrendszer bedlltetését kell megfontolni.

MEGJEGYZES: _Ha hosszabb és tébb kamrafibrillécié indukcié utéan
thoracotomiat kivan végezni, fontolja meg annak késébbi id6pontban valo
elvégzését.

A vezeték rogzitése

Ha az elekirédok elhelyezkedése megfeleld, a varrast rogzité védogallér
segitségévelrogzitse-a vezetéket a végleges-hemosztazis eléréséhez, és a
vezeték stabilizacidjahoz: A-varrast rogzité védogallér.elkotési-technikai a
vezeték behelyezési modjatol fliggenek. <A vezeték rogzitésekor tartsa szem
el6tt.az alabbi figyelmeztetéseket és dvintézkedéeseket:

FIGYELMEZTETES: A.vezetékeket ne gubancolja dssze egymassal;
ne csavarja egymas kore€; és.ne fonja ket 6ssze, mert ez a vezeték
szigetelésének a kopasat és a vezetképesség karosodasat okozhatja.

FIGYELMEZTETES: A vénaligacio soran keriilje a tul szoros lekdtést; mert
ez a szigetelés'karosodasat vagy a véna elmetsz6dését okozhatja. Kerllje'a
csucsi elektrod kimozditasat.a-rogzités.soran:.

FIGYELMEZTETES: Keriilje a varrast rogzité védégallér eltavolitasatvagy
levagasat a vezetékrdl, mert az.a vezeték sérllését okozhatja.

FIGYELMEZTETES?, Ne varrjon kdzvetlenil'a vezeték testére, mert ez
strukturalis-karosodast okozhat. Hasznalja-a-varrast.rogzit§ véddégallért
a vénas belépési ponton val6 régzitéshez, a vezeték elmozdulasanak
megel6zésére.

Percutan’implantaciés technika

1. Huzza vissza a bevezetd hiivelyt, és tolja a‘varrast-rogzité véddgallért
mélyen a'szdvetbe (11.-abra, a-29."oldalon).
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11. abra Varrast rogzité.védoégallér példaja, percutan beiiltetési technika

2.

3.

Legalabb kétvajatot hasznalva rogzitse/a véddgallért és a vezetéket a
fasciahoz. ‘A stabilitas novelése érdekeben-a.véddgallért a fasciahoz valo
rogzités-elétt elészor a vezetékhez lehet rogziteni.

Rogzités utan-ellendrizze a véddgallér stabilitasat ujjal valé megfogassal
és a vezeték valamely iranyba torténé elmozditdsanak probajaval.

Vénapreparalasos technika

1
2.
3!

Tolja a varrast rogzité védégallért a vénaba a disztalis vajaton tdl.
A’hemosztazis eléréséhez kdsse le-a vénat a gallér'kérul.

Ugyanazon v@jatot hasznalva rogzitse a vezetéket es avenat a mellettiik
levd. fasciahoz (12, abra, a.29. oldalon).

12. abra Varrast rogzitoé védogallér példaja, vénapreparalasos beiiltetési technika

4.

Legalabb két vajatot hasznalva rogzitse a-védégallért a vezetékhez, majd
a vezetéket és a véddgallért'a mellettik lévS-fascidhoz.

Rdgzités utan ellenérizze a véddgallér stabilitasat ujjal valdo megfogassal
és a vezeték valamely iranyba torténé elmozditdsanak probajaval.

29



Vezeték elvezetése a bor alatt
A bér alatt elvezetett vezeték esetében kdvesse a kovetkezb 1épéseket:

1. A vezeték szbvetekhez valo rogzitése soran hagyjon lazan vezetéket
a feszités kioldasahoz a varrast rogzitd véddgallér lateralis oldalan a
vénas behatolasi pont kdzelében. Ez megakadalyozza a vezetéknek a
pulzusgenerator sulya vagy a fels végtag mozgasa miatti elmozdulasat.

13. abra. -Feszitéscsokkent6é hurok

FIGYELMEZTETES: A DF4-LLHH vagy DF4-LLHO vezetékek esetében a
vezetékcsatlakozo kezelésekor dvatosan jarjon el, ha a Csatlakoztaté.eszkéz
nincsen.a vezetéken. A-vezeték csatlakozojat ne érintse meg kdzvetlenil
sebészi eszkdzokkelvagy elektromos csatlakozdkkal, példaul-PSA (krokodil)
-csipesszel, EKG-csatlakozéval, csipesszel, moszkitéval vagy-leszoritéyal.
Ezek karosithatjak a csatlakozot, megsérthetik a szigetelés épségét,-€s ennek
kovetkeztében a vezeték alkalmatlanna valhat a terapia.végzésére, vagy'nem
megfeleld terapiat végez, példaul nagyfesziliségl rovidzarlat-keletkezhet a
készllék fejrészében.

2. ~Téavolitsa'el a styletet és a csatlakoztatd eszkozt.

MEGJEGYZES:-_A vezetékkel kompatibilis-csatornézéhegy hasznélata
ajanlott, ha a. pulzusgenerator avénas belépési ponttdl tavolabb kerdl
beliltetésre.< Tanulmanyozza-a'csatornazohegy; illetve a csatornazokészlet
hasznélati utasitasat, ha hasznal ilyeneket. Ha kompatibilis csatornazéhegyet
hasznal, ne tegyen kupakot-a vezetékre.

3. Tegye a kupakot a vezeték csatlakozojara, ha nem-hasznal
csatornazéhegyet, illetve csatornazokészletet. A csatlakozétit érfogoval,
vagy ezzel ekvivalens eszkdzzel fogja meg.

FIGYELMEZTETES: Ne érintse meg-a DF4-LLHH vagy.DF4-LLHO vezeték
csatlakozojanak mas részét, csak.arcsatlakozotlit, még akkor se, ha a
vezetéksapka a helyén van.
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4. Ovatosan vezesse a vezetéket a bér alatt a véna belépési ponttdl a
belltetési zsebhez.

FIGYELMEZTETES: A vezetéket a mellkasi terilletrsl a pulzusgenerator
belltetési helyéhez vezesse, és soha ne a pulzusgenerator belltetési
helyétél a mellkasi terliletre, mivel ez az elektréd vagy a vezetéktest (vagy
mindkett6) karosodasat okozhatja a vezeték folyamatos fesziilése miatt.

FIGYELMEZTETES: A vezeték vezetése soran (igyeljen arra, hogy ne
fejtsen ki tul nagy huzoéerét a vezetékre, mert ez strukturalis gyengeséget,
illetve a vezetd folyamatossaganak megszakadasat okozhatja.

FIGYELMEZTETES:’ A csatornaképzés utan végezzen ellendrzést,
hogy az eljaras.soran a jel.-nem valtozott-e meg szignifikdnsan és a
vezeték nem sérllt-e meg. Csatlakoztassa vissza a csatlakoz6 eszkdzt és
ismételje megaz ,A vezeték mitkodésének kiértékelése” pont Iépéseit.

MEGJEGYZES: Ha.a csatorna kialakitasat el-kell halasztani, a vezeték
csatlakozojara tegyen kupakot, és alakitson ki ideiglenes zsebet a
feltekert vezeték szamara., A csatlakozd lekupakolasa védelmet nyujt, és
megakadalyozza, hogy.testnedvek keriiljenek a-vezeték lumenébe.

5. . Csatlakoztassa‘ujra a.vezeték csatlakozoit a pulzusgeneratorhoz, és
értékelje a vezeték jeleit a fent leirt médon.

« + Ha.a‘mérési eredmények nem elfogadhatoak; ellenérizze az
elektromos csatlakozasokat.; A nem felyamatos, vagy nem normalis
jel elmozdulast; laza csatlakozast vagy a-vezeték sérilését jelezheti.

* ~ Ha-szlkséges, helyezze at a'vezeték elektrodjait, amig-elfogadhatd
értékeketnem kap:. A vezeték repozicidjahoz évatosan huzza vissza a
csatornaban lévd részt a vena belépési ponthoz, oldja ki.a permanens
lekdtéseket, és a fentleirt eljarassal helyezze at a vezetéket.

A BEULTETES UTAN

A beliltetés utani értékelés

Az utankdvetési vizsgalatokat a‘pulzusgenerator-orvosi kézikbnyveben
eldirtaknak - megfeleléen végezze el.

FIGYELMEZTETES: Egyes betegek esetében a.vezeték miikddésének
jellemzébi-a betliltetéskor nem jelzik elére(a krénikus. allapotban valé mikodes
jellemzdit,.ezért nagyon ajanlott a bedlltetés utani utankévetéses.tesztelés
elvégzése, ha a vezeték tulajdonsagai megvaltoznak. A tesztelés soran
legalabb egy kamrafibrillacios arrhythmiatindukcids-konverzios tesztet kell
elvégezni.

FIGYELMEZTETES: Ellendrizze, (hogy a készillék beiltetés utani
kiprobalasakor rendelkezésre all-e kilsé. defibrillator, illetve kardiopulmonalis
Ujraélesztésben (cardiopulmonary resuscitation, CPR) jartas egészségligyi
szakszemélyzet, amennyiben a betegnek kiils¢ segitségre lenne sziiksége.

MEGJEGYZES: A vezeték krénikus athelyezése nehezitett lehet a
testnedvek és a hegszbvet benévése miatt.
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Eltavolitas

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

FIGYELMEZTETES: Tilos Gjrafelhasznalni, tjrafeldolgozni vagy
Ujrasterilizalni. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas
karosithatja a készllék szerkezeti épségét, és/vagy a készilék hibas
mikddéséhez vezethet, ezpedig a beteg sérilését, betegségét vagy halalat
okozhatja. Az ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy uUjrasterilizalas a
készullék kontaminaciojanak a kockazataval is jar, és a beteg fert6zését vagy
keresztfert6zését okozhatja, tehat tobbek kozott fertézés(ek) atvitelét az egyik
betegrél a masikra. A késziilék kontaminacidja a beteg sériilését, betegségét
vagy halalat okozhatja.

Lépjen kapcsolatba a Boston Scientific.vallalattal, amennyiben a kdvetkez6
események barmelyike bekdvetkezne:

* Haa termék mikédietését be kell fejezni.

»_ A beteg haldla esetén-(annak okatdl figgetlenil) a boncolasi
jegyzdkonyvvel egyutt.(ha volt,boncolas).

* (Egyéb-megfigyelés, vagy szévédmeénybdl fakadd ok .miatt.

MEGJEGYZES: Az eltavolitott pulzusgenerétorok és/vagy-vezetékek
hulladékkezelése.a vonatkozo térvények és rendeletek hatalya ala tartozik.
Termék-visszaszallitasi-készlet.beszerzése érdekében lépjen kapcsolathba a
Boston Scientific véllalattal @ hatoldalon talalhaté elérhet6ségeken.

Pulzusgenerator-és/vagy vezeték eltavolitasa és visszajuttatasa esetében
ne feledkezzen meg a kdvetkezékrdl:

+7) 'Kérdezze le a pulzusgeneratort, majd nyomtasson ki egy Kombinalt
utankovetési jelentést.

-~ Eltavolitas el6tt-kapcsolja ki a pulzusgeneratort.
«. Huzzaki a vezetékeketa pulzusgeneratorbal.

» ~Avezetékek eltavolitasa soran tgyelien azok épségére, majd allapotuktol
fuggetlenul juttassa 6ket vissza..\A vezetékek eltavolitasahoz ne
hasznaljon érfogot vagy mas.olyan fogéeszkozt, amely, karosithatja a
vezetékeket. Az eltavolitashoz csak akkor hasznaljon eszkozt,"ha a
vezetékeket nem sikerll -kézzel kiszabaditani.

*« A testnedvek-és a szovettormelék eltavolitdsahoz mossa'le a
pulzusgeneratort'és a vezetékeket fertétlenitéoldattal, de ne.meritse
bele azokat. Ugyeljen arra, hogy:ne'keriiljon folyadék a pulzusgenerator
vezetékbemeneti csatlakozoibar

* Hasznalja a Boston Scientific Termék-visszaszallitasi‘keszletét a
pulzusgenerator megfelel6-becsemagolasahoz, majd kildje vissza a
pulzusgeneratort a Boston Scientific részére.
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MUSZAKI ADATOK

Miiszaki adatok (névleges)

5. tablazat A modell szama és a vezeték hossza

Modell Egyteker- ePTFE-bevonatu Hossz
cses/kétteker- tekercs(ek)
cses
0675 Kéttekercses Nincs 59 cm
0676 Kéttekercses Nincs 64 cm
0692 Egytekercses Igen 59 cm
0693 Egytekercses Igen 64 cm
0657 Egytekercses Igen 70 cm
0695 Kéttekercses Igen 59 cm
0696 Kéttekercses Igen 64(cm
0658 Kéttekercses Igen 70 cm
6. tablazat . Miiszaki adatok (névleges)
Jellemzdék Névleges

Csatlakozd tipusa

DF4-LLHH (kéttekercses modellek)
DFE4-LLHO(egytekercses modellek)

Kompatibilitas

DF4-LLHH vagy GDT-LLHH
csatlakozoval ellatott
pulzusgeneratorok; .amelyek

kompatibilisek DF4-LLHH vagy
DF44<LLHO csatlakozokkal

Rogzités Kitolhato/visszahlzhatoé hélix
Fordulatok varhaté szama.a hélix teljes 11 fordulat
kitolasahoz/visszahlizasahoz?2

Fordulatok  maximalisan megengedett 20 fordulat
szama a hélix kitolasahoz/visszahuzasa-

hoz2

A rogzitéhélix maximalis penetracios 1,9 mm
mélysége

Elektrod:

A disztalis tekercs felliléte 450 mmi?
A proximalis tekercs feliilete, (kéttekercses | 660.mm?2
modellek)

A régzitéhelix feliilete 5,7 mm2
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6. tablazat Miszaki adatok (névleges) (folytatas)

Jellemzék Névleges

A hegy és a proximalis tekercselektréd 18 cm
tavolsaga (kéttekercses modellek)

A hegy és a disztalis tekercselektrod 12 mm
tavolsaga

Atméré:

Bevezetd 2,7 mm (8F)
Izodiametrikus vezetéktest 2,3 mm (7,3F)
Rogzitéhélix 1,3 mm
Anyag:

Kils6 szigetelés Szilikongumi

Csatlakoz6ontvény

Poliuretan.(75D)

Csatlakozoti és gylris érintkezék

MP35N nikkel-kobalt 6tvozet

Ingerl6/érzékel6 vezetd

MP35N nikkel-kobalt 6tvozet,
PTFE-bevonat

Sokkvezet6

Nyuijtott, toltott csékabel,
ETFE-bevonat

Cslcselektrod

IROX=bevonatu-(iridium-oxid) Pt-Ir

Disztalis/prébaelektrod Titan

A tekercselektréd bevonata ePTFE
(ePTFE-bevonatos tekerccsel rendelkezd

modellek)

A tekercs feltdltése (ePTFE-bevonat nelkili | Szilikon

tekerccsel rendelkez6 modellek)

Szteroid

0,96 mg dexametazon-acetat

A vezeték vezetdjének maximalis
ellenallasa:

A csatlakozétltdl-(alacsony feszultség) a 80 Q
disztalis csucselektrodig
A proximalis csatlakozogydir(i érintkezéjétél |80 Q

(alacsony fesziiltség).a.disztalis
tekercselektrédig
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6. tablazat Miszaki adatok (névleges) (folytatas)

(magas feszlltség) a proximalis
tekercselektrodig (kéttekercses modellek)

Jellemzdék Névieges
A kdzépsd csatlakozogylrl érintkezéjétdl 250
(magas feszlltség) a disztalis

tekercselektrodig

A disztélis csatlakozégyri érintkezéjétdl 250Q

a. Haszndlja a fluoroszkoépias markereket annak ellenérzésére, hogy a hélix teljesen

kitolt/visszahuzott allapotban van-e.

Vezetékbevezet6

7. tablazat Vezetékbevezeto

Ajanlott vezetékbevezetd

Bevezetd, vezetédrot nélkiil? ‘ 8F (2,7 mm)

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

Szimbélumok a csomagolason
A kovetkez6 szimbdlumok talalhatok-a.csomagolasonés a cimkén (8. tablazat,

a 35. oldalon):

8. tablazat Szimbélumok'a csomagolason

Leiras

Katalégusszam

Sorozatszam

Felhasznalandd

Tételszam

Gyartas idépontja

STERILE

Etilén-oxiddal-sterilizalva

Ne sterilezze Ujra

@ [F[E{E e |
El 5

Egyszer-hasznalatos
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8. tablazat Szimbélumok a csomagolason (folytatas)

Szimbolum

Leiras

Ne hasznadlja, ha a csomagolas sértlt

2 @

Nézze meg a Hasznalati utasitast

N

€0086

CE jelzés; a jelzés hasznalatat engedélyezé tanusito
testilet’azonositojaval

4

A felnyitasra-vonatkozo utasitasok

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai Kézosségben

E °

Gyarté

Ausztraliai szponhzor cime
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