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1. Disztalis szteroidkibocsato ingerld/érzékels elekirod (katod)

2. Proximalis ingerlé/érzekeld tekercs (anod), disztalis defibrillaciés.tekercs
3. Proximalis defibrillaciés tekercs (kéttekercses modellek)

4. Varrast rogzité véddgaller

5. Csatlakozotlibevezetés-jelzd

A kdvetkezdk 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 (6. tablazat Miszaki adatok (névleges), a
37. 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.

Kitolhato/visszahuzhato régziteés — a kitolhatd/visszahuzhato hélix az
endokardium fellletéhez rogziti a.disztalis csucsi elektrédot a trabekulak
nélkil is, ezaltal sokféle lehetdséget kinal'a vezeték-csucsi elektrédjanak
elhelyezésére a jobb-kamraban.-A hélixaz endokardialis ingerlésés
érzékelés katodjaként is szolgal. A hélix egy kiegészitd eszkdz
segitségével tolhato ki és'huzhatd vissza.

Fluoroszkopids markerek —a disztalis csucs kozelében talalhato
sugéarfogo markerek fluoroszkdpigsan lathatok. A markerekmutatjak; ha a
hélix teljesen-ki van tolva vagy-visszawvan huzva.

Vezetéktest — a vezeték teste azonos atmérdj, és egy ingerl6/érzékeld
vezetdttartalmaz. A defibrillaciohoz a kéttekercses modellek kétvezetét,
az egytekercsesek egy vezetdt tartalmaznak.-A.vezetékben [év6 vezettk
kilén lumenekben helyezkednek el bevonva és elszigetelve a
szilikongumi-vezetéktesten belil. A vezetéktestet egy masodik
szilikonréteg boritja;-mely tovabbi szigetelést biztosit, €és az azonos
atmeérét alakitja ki A vezetéktest proximalis végénpoliuretan-bevonat
talalhatd, amely tovabbi kopasallosagot biztosit-az implantacios zsebben.
A varrast rogzité véddgallér és a csatlakozo boritasa formalt
szilikongumibol késziilt:

Sikosité bevonat — a vezeték ‘olyan bevonattal rendelkezik, amely-a
feliletet még sikosabba teszi. Ez csdkkenti-a statikus és dinamikus

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



surlédasi egyltthatot, és vezeték kezelhetésége a poliuretanbdl készult
vezetékhez hasonlit, de a szilikon megbizhatésagat nyujtja.

»  Stylettel tdAmogatott bevezetés — a nyitott lumen( vezetétekercs lehetévé
teszi a vezeték beliltetését stylet segitségével. Olvassa el a stylettel
kapcsolatos informaciokat ("Styletek" a 15. oldalon).

Kapcsolodoé informaciok

A vezeték kézikdnyvében talalhato informaciok mellett figyelembe kell venni a
tobbi forrasboly igy a vonatkozo pulzusgenerator orvosi kézikonyvébdl és az
Osszes implantacios tartozék és eszkdz hasznalati utmutatdjabdl szarmazoé
informaciokat is.

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

Az MR-vizsgalatokra venatkozo informaciokat az ImageReady MR-feltételes
defibrillaciés rendszer MRI hasznalataval kapcsolatos-mtszaki utmutatéjaban3
(MRI hasznalataval kapcsolatos miiszaki Utmutato) talalja meg.

CELKOZONSEG
Ez a dokumentum a késziilékek belltetése €s/vagy a mikodésiik kovetése

teriiletén képzett, illetve tapasztalattal rendelkez6 szakemberek szamara
készllt.

MR-feltételes rendszerrel kapcsolatos informaciok

Ezek avezetékek hasznalhatok-az ImageReady MR-feltételes defibrillacios
rendszer részeként, ha MR-feltételes Boston Scientific pulzusgeneratorhoz
vannak csatlakoztatva: MR+feltételes defibrillacios rendszerrel é16 betegeknél
akkor lehet MRI vizsgélatot végezni, ha az MRI hasznalataval kapcsolatos
miszaki utmutatéban meghatarozott minden hasznalati.feltétel-teljesiil. Az MR-
feltételesen hasznalhaté allapothoz szlkséges alkotorészek kozé tartoznak a
Boston Scientificpulzusgeneratorok, vezetékek és egyébtartozékok
meghatarozott modelljei, a programozé/rekorder/monitor (PRM)és a PRM
szoftver.alkalmazés. Az MR-feltételesen hasznalhatd pulzusgeneratorok és
alkotorészek modellszamait, valamint azdmageReady MR-feltételes
defibrillaciés rendszer teljes leirasat az. MRI-hasznalataval kapcsolatos
mUszakiUtmutatéban talalja meg:

Implantatummal kapcsolatos MRI hasznalati feltételek

A kdvetkezd MRI hasznalati feltételek vonatkoznaka betultetésre, és ezek a
feltételek utmutatasként-hasznalandok a teljes ImageReady MR-feltételes
rendszer megfeleld beliltetéséhez. ‘A hasznalati feltételek teljes listaja@z MRI
hasznalataval kapcsolatos'miiszaki Utmutatéban talalhato.’A hasznalat
feltételeinek teljes listajan talalhaté 6sszes tételnek megkell felelni-annak
érdekében, hogy egy MRl felvételt MR-feltételesen hasznalhaténak lehessen
tekinteni.

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



A betegbe az ImageReady MR-feltételesen hasznalhaté defibrillacids
rendszert Ultették be

Nem érzékelhetd egyéb aktiv vagy hatrahagyott belltetett készulék,
alkotorész vagy kiegészitd, mint példaul vezetékadapterek, hosszabbitok,
vezetékek; vagy pulzusgeneratorok.

Kizarolag a bal vagy jobb’pectoralis teriileten elhelyezked6 belltetett
pulzusgenerator

Legalabb hat (6) hét telt el az MR-feltételes defibrillacids ingerlési rendszer
beliltetése és/vagy barmilyen vezetékjavitasa vagy a rendszer sebészeti
modositasa 6ta

Nincs.arra utald jel, hogy a vezeték torétt vagy a pulzusgenerator—
vezetékrendszer épsége veszélyeztetett

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

Ingerlésre, frekvenciaérzékelésre, valamint kardioverzids és defibrillacios
sokkok leadasara, kompatibilis pulzusgeneratorral egyttt alkalmazva

Ellenjavallatok
Ez a Boston Scientific. vezeték ellenjavallt a kovetkezd. esetekben:

Unipolaris pacemakerrel rendelkezé betegek

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

Mechanikus tricuspidalis billentylvel rendelkez6 betegek

FIGYELMEZTETESEK

Altalanos

Cimkézéssel kapcsolatos tudnivalok. A késziilék belltetése el6tt
gondosan olvassa at ezt a kézikdnyvet, elkertlend6 a pulzusgeneratort és/
vagy ‘avezetéket érd karosodast, ami-a-beteg sértilését.vagy halalat
okozhatja:

Csak egyszerifelhasznalasra: Tilos Ujrafelhasznalni, Gjrafeldolgozni
vagy Ujrasterilizalni-Az ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy
Ujrasterilizalas karosithatja-a készlilek szerkezeti épségét, és/vagy a
készulék hibas mikodésehez vezethet; ez pedig a beteg sertlését;
betegségét vagy halalat okozhatja. Az-ujrafelhasznalas; Ujrafeldolgozas
vagy Ujrasterilizalas a készulék kontaminaciojanak a kockazataval is jar,
és a beteg fert6zesét vagy keresztfertézeset okozhatja, tehat tébbek
kozott fertézés(ek) atvitelétaz egyik betegrél.a-masikra. A késziilék
kontaminacidja a beteg sériilését, betegseégeét vagy halalat okozhatja.

Tartalék defibrillacios védelem. Mindig legyen-elérheté kulsédefibrillator
a beliltetés és az elektrofiziologiai tesztelés kdzben:*Ha nem'szintetik
meg id6ben, a kivaltott kamrai tachyarrhythmia a-beteg halalat okozhatja.



Kiils6 forrasbol leadott életmenté sokkok. Ne hasznalja a
vezetékrendszer.semelyik részét kiils6 forrasbdl leadott életmentd sokkok
vezetésére, mertez kiterjedt szévetkarosodast okozhat.

Az ujraélesztés elérhetésége. Gondoskodjon arrdl, hogy a késziilék
beliltetés 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. Avezeték torése,.elmozdulasa, kopasa vagy tokéletlen
erintkezése atmenetileg.vagy tartosan megsziintetheti az ingerlés, az
érzékelés vagy mindkettéd mikddését.

Ennek kdvetkeztében el6fordulhat az arrhythmiak detektalasanak
elmaradasa, a valdédinal magasabb frekvencia érzékelése, a
pulzusgenerator altal.indokolatlanul leadott sokk, valamint a
ritmuskonverzids energia nem megfeleld leadasa.

Kezelés

.

Talzott mértéki hajlitas. A vezeték hajlithato, de nem arra lett tervezve,
hogy. elviseljen nagy. mértéekl hajlitast és fesziilést. Ez a rendszer
szerkezeti gyengeségét, a vezetéképesség megszakadasat és/vagy a
vezeték elmozdulasat okozhatja.

Ne:gubancolja 6sszea vezetékeket. A vezetékeket ne gubancolja dssze
egymassal, ne csavarja egymas koré, és ne fonja 6ket 6ssze, mertez a
vezeték szigeteléséneka kopasat és a vezetbképesség karosodasat
okozhatja.

A vezeték kezelése a Connector Tool nélkiil. Awvezetékcsatlakozé
kezelésekor-dvatosan jarjon el;-ha a Connector.Tool nincsen a vezetéken.
Avezeték csatlakozojat ne érintse'meg kézvetlenil'sebészi eszkdzokkel
vagy elektromos csatlakozokkal, peldaul PSA (krokodil) -csipesszel;, EKG-
csatlakozoval; csipesszel, moszkitoval vagy leszoritoval. Ezek
karosithatjak a csatlakozot, megseérthetik a szigetelés epségét,és ennek
kovetkeztében a.vezeték-alkalmatlanna valhat a terapia végzésére, vagy
nem.megdfeleld 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-ahelyén van.

A beliiltetéssel kapcsolatos

.

Ne végezze a beiiltetést lll-as MRI-zonaban. A rendszer betiltetését nem
lehet Ill-as (és.ennél. magasabb) MRI-zonaban végezni, az-Amerikai
Radioldgiai Tarsasag Biztonsagos MR Gyakoflatra Vonatkozé-Utmutatd
(American College of Radiology Guidance Document for Safe MR
Practices) dokumentum.altal meghatarozottak értelmében?. A
pulzusgeneratorokkal és vezetékekkel-egyltt becsomagolt néhany
tartozék, beleértve a csavarhuzét es a stylet-drotokat, nem-MR-feltételes,

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



és nem szabad az MRI-vizsgalészobaba, a vezérl6helyiségbe vagy lll-as
vagy IV-es MRI zénaba vinni.

Az elektrod beiiltetése a kozépszeptum folott. A csucsi elekiréd
biztonsagossaga és hatasossaga a szeptum kdzepe feletti belltetés
esetén nemlett klinikailag felmérve.

Kulon defibrillacios elektréd. A defibrillacio leadasanak lehetévé
tételéhez az egytekercses modelleket egy tovabbi defibrillacids
elektroddal egyltt kell implantalni. Javasolt a pectoralisan beliltetett
defibrillator-pulzusgenerator alkalmazasa; amely esetében a készlilék fém
haza mikodik defibrillacios. elektrodkent.

A vezeték helyzetének ellendrzése rontgenatvilagitassal. Ellendrizze
fluoroszkoépia‘segitségével, hogy belltetéskor a vezeték cslcsa a
szivcsucs felé iranyul-e. Mas elhelyezések a vezeték elmozdulasat
okozhatjak, ami befolyasolhatja a defibrillacié hatasossagat.

Az elektromos csatlakoztatashoz csak a Connector-Tool
csatlakoztatéeszkozt hasznalja. A DF4-LLHH és’a DF4-LLHO
vezetékeknek azingerlérendszer-analizatorhoz vagy hasonlo
monitorokhoz valé elektromos csatlakoztatasahoz csak a Connector Tool
csatlakoztatéeszkdzt hasznalja.:Ne csatlakoztasson krokodilcsipeszt
kozvetlenll a vezeték csatlakozéjahoz, mert az megsérulhet.

Az elektrod megfeleld elhelyezése. Ugyelien arra; hogy az elektrod
megfelel6 helyre kerlljon."Ennek elmulasztasa a defibrillacids kiiszob
emelkedéséhez vezethet, vagy a vezeték képtelenné valhat megfelel
elhelyezés esetén a pulzusgenerator rendszerrel egyébként konvertalhatd
tachyarrhythmiak konvertalasara.

Megfeleld csatlakoztatas: A vezeték pulzusgeneratorhoz valo
csatlakoztatasakor igen-fontos a megfelelé csatlakozas elérése. A
megfelel6 csatlakozashoz a.csatlakozotiskének a rogzité csavarblokkon
tul-kell érnie. A csatlakozétuske behelyezését mutatd jelzés lathatova
valasaval megallapithatd, hogy-a csatlakozoétiske teljesenbe van vezetve
a pulzusgenerator csatlakozéjaba. A-vezeték megfeleld behelyezésének
végso ellendrzése a vezeték elektromos mikédésének bemérése a
pulzusgeneratorhoz valo csatlakoztatasa utan. Ailnem megfeleld
csatlakoztatas a terépia elmaradasat vagy nem-megfeleld terapiat
eredményezhet.

A beliltetés utan

Magneses rezonancias képalkotasnak (MRI) valé expozicio. Az MRI
hasznalati feltételek k6zil mindegyiknek teljesulnie kell-(az MRI
hasznalataval kapcsolatos miszaki-utmutatéban leirtak szerint), ellenkez6
esetben, amennyiben a beteg MRI-vizsgalata nem felel meg a beiiltetett
rendszerre vonatkozd MR-feltételesen hasznalhato kovetelményeknek, a
beteg sulyos sérlilése vagy halala és/vagy a beultetett rendszer
karosodasa kdvetkezhet be.

Tovabbi figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket és a hasznalati-feltételek
teljesilése vagy nem teljesulése esetén bekdvetkezd lehetséges
szovédmeényeket az MRI hasznalataval kapcsolatos miszaki utmutato
tartalmazza.



Diatermias beavatkozasok. A beliltetett pulzusgeneratorral és/vagy
vezetékkel él6 betegeken nem szabad diatermias beavatkozast végezni,
mert ez az indukalt aram &ltal fibrillaciot, a myocardium égési sérilését és
a pulzusgenerator irreverzibilis karosodasat 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'maddra is. A’ lehetséges nem kivant hatasok listajat az
Orvosi kézikdnyvben (Physicians' Desk Reference™ ) talalja.

Sterilizalas és tarolas

.

Ha a.csomagolas megsériilt. A bliszter talcakat és'tartalmukat a végsé
csomagolas el6tt etilén-oxid gazzal sterilizaljak, igy a pulzusgenerator,
illetve a vezeték a kiszallitast kdvetden steril; ha'a tarol6 ép. Ha a tarolo
nedves; megsérilt, kilyukadt, vagy ha a.lezaras megsériilt, kiildje vissza a
pulzusgeneratort, illetve a vezetéket aBoston Scientific vallalatnak.

Tarolasi homérséklet. 25°C-on (77°F) tarolandd. Megengedett a
hémérséklet ingadozasa 15-30°C (59-86°F) kozbtt. Szallitas alatt
legfeljebb 50°C-os (122°F) csucs megengedhet6.

Felhasznalhatésagi id6. A pulzusgeneratort, illetve a vezetéket a cimkén
talalhato lejarati id6 (USE BY)el6tt vagy a lejarat'napjan Ultesse be, mivel

ez-a datum a validalt eltarthatosagi-idét jelzi. Ha példaul a datum januar1.,
ne Ultesse be az eszkdzt januar 2-an vagy azt kovetden.

Kezelés

Ne meritse folyadékba. Ne t6rdlje megia csucsi elektrodot és.ne-meritse
folyadékba, mert ez csokkentheti a rendelkezésre allé.szteroid
mennyiségeét a betiltetés utan.

Kronikus repozicionalas. A vezeték kronikus repozicionalasa esetén a
szteroiddeplécid kovetkeztében az optimalis-kiiszobertek elérése
veszélybe kertlhet.

Védje a feliileti szennyezédéstol. /A vezeték-anyaga szilikengumi, mely
vonzza.a-szemcsés anyagokat, ezért folyamatosan védenikell a felszini
kontaminaciétol.

Ne médositsa a hélixet;, és ne hasznaljon . deformalt hélixet. A
megfelelé mikédés biztositasa érdekében ne hasznaljon deformalt
hélixszel vagy sérilt.hélix rogzitdvel rendelkezé vezetéket. Az elektroda
karosodasat elkerlilendd, ne probalja meg-kiegyenesiteni vagy beigazitani
a hélixet. Kertilje a disztdlis cstics megfogasat vagy manipulalasat.

Physicians' Desk Reference a Thomson Healthcare Inc. védjegye.



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

Ne hasznaljon asvanyi olajat a vezeték hegyén. Asvanyi olaj soha nem
érintkezhet a hélixszel. A hélixen az asvanyi olaj megakadalyozhatja a
szOvetbenovést és a vezetést.

Figyeljen a varrast rogzité védégallér helyzetére. Ugyeljen arra, hogy a
varrastrogzité védbgallér a vénas belépési ponttdl proximalisan, a
csatlakozo boritasa kézelében maradjon végig a beavatkozas alatt, a
vezetek rogzitéséig:

Beliltetés

Beteg miithet6ségének meghatarozasa. Lehetnek olyan, a beteg
altalanos egészségi allapotat érint6 tényez6k, melyek nem allnak
Osszefluggésben az eszkdz miikddésével vagy céljaval, megis a rendszer
belltetését kérdésessé tehetik. Ezen allapotok kiértékelésében a kardialis
egészséggel foglalkozd szakért6i csoportok altalkiadott utmutatasok
nyujthatnak segitséget.

Vezeték kompatibilitasa: Beultetés el6tt ellendrizze a vezeték és a
pulzusgenerator egymashoz valé kompatibilitasat. Nem kompatibilis
vezetékek, illetve-pulzusgeneratorok hasznalata a csatlakozé
karosodasaval, illetve potencialis'nem kivant kdvetkezményekkel (pl. a
szivmikddés alulérzekelésevagy a sziikséges kezelés leadasanak
elmaradasa) jarhat.

Halozati fesziiltségrél miikodtetett eszkoz. Kulondsen dvatosan jarjon
el, ha a vezetékeket halozati aramforrassal miikodé késziilékkel ellenérzi,
mert a 10 uA-t meghaladé erésségli szivargd aramok kamrafibrillaciot
okozhatnak. Ellenérizze, hogy,minden halézati aramforrassal mikodd
készulék megfelel-e a vonatkozé specifikacidknak.

Ne hajlitsa a vezetéket a fejrészhez kdzeli részén. Helyezze beja
vezeték csatlakozéjat egyenesen a pulzusgenerator.
vezetékcsatlakozojaba: Ne hajlitsaimeg avezetéket a fejrészhez kodzeli
részén. A helytelen behelyezés-a szigetelés vagy a csatlakozo sérilését
okozhatja:

Vénaemeld. A.vénaemel6 nem|a véna.megszurasara vagy a szovetek
szétvélasztasara hasznalando a vénapreparalési eljaras soran. Vigyazzon
arra, hogy a vénaemeld.ne szurja.meg a vezeték szigetelését. Ez ugyanis
meggatolhatja @ vezeték megfeleld miikddését.

Ne hajlitsa meg a vezetéket, ha a stylet athelyén-van. Ne hajlitsa a
vezetéket behelyezett.stylet mellett. A vezeték hajlitasa kérosithatjaia
vezetd és a szigetel6,anyagokat.

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

A stylet meghaijlitasa. Ne hasznéljon éles targyat-a stylet disztalis
végének meghajlitdasdhoz. Ne hajlitsa.meg astyletet, amikor a‘vezetékben



van. Ha gorbe styletre van szlikség, a stylet és a vezeték sérllésének
elkerllése érdekében a vezetékbe val6 behelyezés el6tt hajlitsa meg.

Csatlakoztato eszk6z kezelésének technikaja. A hélix tulsagosan
kinyitotta valhat, ha a csatlakoztatd eszkdz régzitbgombja a
csatlakoz6t(ih6z van kapcsolva és a vezeték teste az dramutaté jarasaval
ellentétes iranyba forog, mikdzben a rogzitégomb egy helyben all.

Ne tolja ki, és ne htizza vissza tulzottan a hélixet. Ne tolja ki, és ne
hlzza vissza tdlzottan-a hélixet. Ha tovabbforgatja a csatlakozotit a hélix
teljes kitolasa vagyvisszahluzasa,utan, az a vezeték sérilését okozhatja.

A csatlakozotiifordulatainak maximalis szama. Ne forgassa a
csatlakozotiit az éramutaté jardsaval megegyez6 vagy azzal ellentétes
iranyba t6bbszdr;imint a fordulatoknak a Miszaki jellemz&k fejezetben
feltintetett szama (6. tdblazat Miszaki adatok (névleges), a 37. oldalon).
A csatlakozétl tovabbforgatasa a hélix (képer6sitdn lathatd) teljes
kinyitasa, illetve visszahuzasa utan a vezeték sérilesét, kimozdulasat,
szovetsérulést, illetve az ingerlési kiiszob akut emelkedését okozhatja.

Ellenérizze, hogy a hélix teljesenvissza van huzva. Ne vezesse a
vezetéket a vénaba, ha'ahélix ki.van tolva, mert ez a szovet, illetve a
vezeték sériilését okozhatja: Miel6tt bevezetné a vezetéket a vénaba,
forgassael a csatlakozotit az dramutatd jarasaval ellentétes iranyba,
hogyvisszahtizza a hélixet a.vezeték disztalis cstcsaba.

Hélix visszahuzasa-a beiiltetés alatt. Ne hasznalja tovabb a vezetéket,
ha a hélix nem huzhatévisszaa belltetés alatt. A'véletlen szévetsérilés
és azelakadas elkerilése, valamint szovetbeakadas esetén a hélix
kioldasa érdekében a vezeték eltavolitasa alatt a vezeték testét
folyamatosan,.az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba kell forgatni:

Ne iiltesse be a vezetéket a.clavicula ala, Ha a vezetéket awvena
subclavia punkcidjaval kivanja bevezetni; azt ne a‘clavicula-medialis
egyharmada alatt tegye, mert ez a vezeték sértlesét vagy kronikus
elmozdulasat eredményezheti. A vezeték fenti modon-torténé belltetése a
vezeték karosodasaval vagy tartés elmozdulasaval jarhat./Aivena
subclavian keresztil bevezetett vezetéknek az elsé borda lateralis
szélénekkozelében kell belépnie.avena subclaviaba,-elkerilendd a
musculus subclavius és a sziik costoclavicularis régidhoz tartozé szalagos
képletek altali-elszoritast. Szakirodalmi adatok tamasztjak ala, hogy a
vezeték lagyrészek; példaul a musculus subclavius,-aligamentum
costocoracoidale vagy a'ligamentum costoclaviculare altali-elszoritasa a
vezeték eltdréséhez vezethet.®

Elektréda tavolsaga a pacemakertél. Bipolaris kardialis- pacemakerrel
rendelkez6 betegek esetébena vezeték ingerlé/érzékeld elektrodait (a
csucsi elektroda-és a disztalis'tekercselektréda) a pacemaker elektrodatol
a lehetd legmesszebb kell-elhelyezni, a defibrillator-pulzusgenerator és a
pacemaker kozotti keresztérzékelés elkerulése 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.
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Vékony szabad RV fal. Ha a beteg szivének szabad RV fala vékony,
vizsgalja meg mas helyen valé régzités lehetségét.

Vezetékelmozdulds. Kimozdulas esetén azonnali orvosi beavatkozasra
van szukségaz elektrdd helyzetének korriglasa és az endokardialis
trauma minimalizalasa érdekében.

Elmozdulas megelézése. Az elmozdulas megel&zése érdekében keriilje
a csatlakozotil forgatasat a vezeték rogzitése utan.

Kompatibilis bevezet6é eszk6zok. Csak kompatibilis bevezeté
eszkdzoket hasznaljon a vezeték bevezetésére, mert a nem kompatibilis
bevezetd eszkdzok-a vezeték karosodasat vagy a beteg sértilését
okozhatjak.

Pontatlan ritmusérzékelés. Az ajanlottnal alacsonyabb amplitidéju 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 periodushosszt meghaladé hosszisagu jelek
pontatlan frekvenciaérzékelést eredményezhetnek, ami az eszk6z nem
megfelel§ viselkedését okozhatja.

Keriilje a szoros lekétést. A véna lekdtésekor ne alkalmazzon tul szoros
lekotést. Atul szoros/lekdtés a vezeték szigetelésének karosoddsahoz
vagy a«véna elmetszédéséhez vezethet. Kerlilje a'disztalis csucs
kimozditasat a rogzités-soran:

Ne 6ltson kozvetleniil.a vezetékre. Ne helyezzen varratot kdzvetlendl a
vezetéktestre, mert ez karosithatja a vezeték szerkezeti épségét.
Hasznalja.a varrast rogzité-veddgallérta vénas'belépési‘ponton vald
rogzitéshez, a vezeték elmozdulasanak megelézésére.

Ovatosan tavolitsa el'a varrast rogzité védégallért. Lehetdség szerint
netavolitsa el ésne vagjale'a varrast rogzité-védégallért a vezetékrdl. Ha
a varrast rogzité véddgallér eltavolitdsa-mégis szlikséges; évatosan jarjon
el; mert ilyenkor a vezeték megsérilhet.

Nem vizsgaltak-egyszerre tobb varrast régzité védbgallér
hasznalatat. Nem vizsgaltak egyszerre tobb varrast.rogzité véddgallér
hasznalatat, és ez nem javasolt.

A vezeték elvezetése a bor alatt. A vezetéknek valo alagutat a mellkasi
teriilettél a pulzusgenerator beliltetésének a helye felé haladva,alakitsa ki.
A vezetéknek valé-alagutat ne a pulzusgenerator.belltetésének a helye
felél a mellkasi-terilet felé készitse, mert ez a vezeték-folyamatos
feszitése miatt karosithatja‘az elektrodokat.vagy a vezetéktestet.

Tulzott huzéeré a vezetéken. A vezetéknek vald alagut készitése soran
tegyen dvintézkedéseket a.vezeték tulzott megfeszitése ellen:A tulzott
feszités a rendszer szerkezeti gyengeségét és/vagy,az elektromos vezetd
megszakadasat okozhatja.

Ertékelje ki a vezetéket a bor alatti elvezetés utan. Az alagutképzés
utan ellendrizze a vezetéket, .hogy az eljaras soran-a jel.nem valtozott-e
meg jelentdsen, és a vezeték nem sérult-e meg: Csatlakoztassa vissza‘a



csatlakoztatoeszkozt, és ismételje meg az A vezeték mikodésének
kiértékelése” szakasz lépéseit.

Korhazi és egészségligyi kornyezet

. Elektrokauterizacié. Az elektrokauterezés kamrai arrhythmiat, illetve
fibrillaciot okozhat, emellett aszinkron ingerlést, az ingerlés gatlasat, illetve
apulzusgenerator.ingerlési teljesitményének csokkenését
eredményezheti, ami hatastalan ingerlést okozhat.

Ha.az elektrokauterezés orvosilag sziikséges, kbvesse az alabbiakat a
vezeték karosodasanak csdkkentése érdekében. Emellett olvassa el a
pulzusgenerator dokumentacidjaban az eszkdz programozasara vonatkozé
ajanlasokat.es tovabbi-informaciokat a beteg és a rendszer karosodasa
kockazatanak minimalizalasa érdekében.

* . (Kertlje a kdzvetlen érintkezést az elektrokauterezé eszkodz és a
pulzusgenerator, illetve a vezetékek kozott.

» Tartsa minél tAvolabb az elektromos dram utjat a pulzusgeneratortdl és
a vezetékektdl;

o Haelektrokauterezéstvégez a’késziilék vagy a vezetékek kdzelében
lévé szoveteken, monitorozza a beavatkozas el6tti és utani érzékelési-
és ingerlési kiiszobértékeket, impedanciakat a rendszer integritasanak
és'stabilitdsanak ellenbrzése céljabal.

. Rovid, szakaszos és szabalytalan kisutéseket alkalmazzon a lehetd
legalacsonyabb energiaszinten.

. ~Halehetseges, hasznaljon bipolaris-elektrokauter-rendszert.

» .. Radiofrekvencias (RF) ablacié:.-Az RF ablacié kamrai arrhythmiat; illetve
fibrillaciot okozhat, emellett aszinkron ingerlést; az ingerlés gatlasat, nem
megfelelé-sokkolast, illetve apulzusgenerator-ingeriési teljesitménynek
csbkkenését.eredményezheti, ami hatdstalan ingerlést okozhat. Az RF
ablacié emellett kamrai ingerlést is okozhat, akar a’Maximum Tracking
Rate (maximalis kdvethetd frekvencia, MTR) eléréséig, és
megvaltoztathatja az ingerlési kiszobértékeket. Emellett 6vatosan jarjon
el,-habelltetett késziilékkel rendelkez6 betegnél hajt végre barmilyen
tipusu kardialis ablaciot.

Haiaz RF ablacio orvosilag sziikséges, kbvesse.az alabbiakat a-vezeték
karosodasanak csokkentése érdekében. Emellett olvassa el a
vonatkozo ajanlasokat és tovabbi informacidkat a beteg és a rendszer
karosodasa kockazatanak minimalizalésa érdekében:

+  Kerllje el az-ablacids katéter kozvetlen érintkezését a
pulzusgeneratorral vagy‘a vezetékekkel: A'vezeték elektrodjahoz kozel
végzett RF ablacié karosithatja a vezeték és.aszovetek érintkezési
helyét.

»  Tartsa minél tavolabb az elektromos aram Utjat a pulzusgeneratortol és
a vezetékektol.

* Ha RF ablaciot végez a készilék vagy a vezetékek kdzelében lévd
szOveteken, monitorozza a beavatkozas el6tti-és utani-érzékelési és
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ingerlési kiiszobértékeket, impedanciakat a rendszer integritasanak és
stabilitasanak ellen6rzése céljabal.

+  Centralis vezetédrot bevezetése. Ovatosan jarjon el, amikor mas tipus
centralis vénas katéterek bevezetéséhez vezetédrétot vezet be a betegbe
(pl. PIC-vagy Hickman-katéterek) ott, ahol a pulzusgenerator vezetékei
hizodhatnak. Ha a vezetéket tartalmazoé vénaba ilyen vezetédrotot vezet,
a vezeték megseérilhet, vagy elmozdulhat.

Mérések az ellendrzés soran

+. Sikertelen konverzids tesztelés. Egy sikertelen, nagy energiaju sokkot
kdvetden;-illetve a szivritmus szdmitasanak hibaja, késéi detekcid, vagy
az alacsony amplitudoju-VF jelek okozta detekcio-kiesés esetén
szukséges lehet avezeték athelyezése.

. Avezeték hosszu tavu miikodése. Egyes betegek esetében a vezeték
miikbédésének jellemzbi a bediltetéskor nem jelzik el6re a kronikus
allapotban valé mikoédés jellemzdit, ezért nagyon ajanlott a belltetés utani
utankdvetéses teszteles.elvégzése arra az esetre; ha a vezeték
tulajdonsagai esetleg. megvaltoznak: A tesztelés soran legalabb egy
kamrafibrillacios arrhythmia indukcios-konverzios tesztet kell elvégezni.

Lehetséges szovédmények

A-kovetkezbkben felsoroljuk a-pulzusgenerator, illetve a vezetékek
belltetésének lehetséges szovédmenyeit, a szakirodalomban talalhato, a
pulzusgeneratorok beiiltetésével kapcsolatos tapasztalatok alapjan:

. Légembdlia

* _‘Allergiasreakcio

<. Artériakarosodas kovetkezményes szlkulettel

o Vérzés

+\ Bradycardia

» 1 Abelltetéshez hasznalt eszkdzok torése vagy meghibasodasa
« " Szivperforacio

+  Szivtamponad

*  Krénikus idegseriilés

* Az 6sszetevok meghibasodasa

*  Avezetbtekercs torése

« Halal

«  Elektrolitzavar/kiszaradas

+  Emelkedett kiiszébeértékek

o Erézié

*  Tulzott mértéki rostszdvetképzbdés

+  Extrakardialis stimulacié (izmok vagy idegek stimulacidja)
*  Folyadékgyllem
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* Idegentest-kilokédési jelenségek

* Haematoma vagy seroma képz6dése
e Szivblokk

* Haemorrhagia

*  Hemothorax

« _ 'Defibrillacié vagy.ingerlés elmaradasa

« Nem medfelel6 terapia (pl. sokk és antitachycardias ingerlés [ATP] adott
esetben,.ingerlés)

) Fajdalom a bemetszés helyén

* _2Nem tokéletes csatlakozas a vezeték(ek) és a pulzusgenerator k6z6tt
« Fertézés, beleérve az'endokarditiszt

*  «Vezetékelmozdulas

* " Vezeteéktorés

* AvezetéK(ek) szigetelésének megszakadasavagy elkopasa

*C.+ A vezeték(ek) csucsanak deformalddasa és/vagy torése

* _Helyi szdveti reakcio

*- - AVF jelek alacsony amplitudéja

* Rosszindulatu daganat vagy-a bér égési sérilése a fluoroszkopias
berendezés altal kibocsatott sugarzas miatt

« Amiokardiumot éré trauma.(pl. irritabilitas, sérulés, szévetkarosodas)

* ~. Az izompotencial érzékelése

» Tul'nagy vagy tul alacsony frekvencia érzékelése

« . \.Perikardialis dorzs6l6dés vagy folyadékgyllem

*  Pneumothorax

+ - -Sokkolas utani ritmuszavarok

+~ A pulzusgenerator, illetve avezeték(ek) elvandorlasa

» Az aramsontolése belsdvagy kiilso lapatokkal torténd defibrillacid. esetén

*  Syncope

»  Tachyarrhythmiak; tobbekkozott az arrhythmiak felgyorsulasa és korai,
ismétlédd pitvarfibrillacio

*  Trombdézis vagy.tromboembodlia

«  Szivbillentyl<karosodas

*  Vazovagalis reakcio

*  Vénés elzérodas

*  Vénas trauma (példaul perforacié; disszekciovagyerozio)

Az MRI vizsgélathoz tarsulé lehetséges sz6védmények listajat az ImageReady;,
MR-feltételes defibrillacios rendszer MRI-hasznalataval kapcsolatos miszaki
utmutatéjaban talélja.
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Jotallassal kapcsolatos adatok

A vezeték rendelkezik korlatozott jotallasi igazolassal. Tovabbi példanyokért
Iépjen kapcsolatba a’Boston Scientific céggel a hatoldalon taldlhaté informacio
segitségével.

BEULTETES ELOTTI INFORMACIOK

A megfelelé sebészieljarasok és technikak alkalmazasa az egészséglgyi
szakemberek felel6ssége. Az itt leirt belltetesi eljarasok csak tajékoztatasul
szolgalnak, ezeket az informaciékat minden orvosnak a klinikai képzésnek és
tapasztalatoknak megfeleléen kell alkalmaznia.

Avezeték kizarélag a jelzett célra'hasznalandé.

Ezen vezetékesalad valasztasa mellett a legnyomdsabb érv, hogy alkalmazésa
nem igényel thoracotomiat, Az oryvos feladata az el6nyok és.az
elektrofizioldgiai (EP) tesztre (arrhythmiaindukcio, majd -konverzio) valé
alkalmassag, valamint a vezetékrendszer hatastalansaga esetén végzett
thoracotomia mérlegelése.

Kulénb6zd tényezék. (pl. a betegség stadiuma, gydgyszeres kezelés)
szikségessé tehetik‘a defibrillacios vezetékek athelyezését vagy egyik
vezetékrendszer masikravalo cseréjét az arrhythmiakonverzié elésegitésére.
Egyes esetekben a megbizhaté arrhythmiakonverzié a.rendelkezésre allé
defibrillacid, vagy. pulzusgenerator-defibrillacios energiaszintek mellett egyik
vezetékkel sem<erhetd el

Ezen vezetékcsaladdal és a pulzusgeneratorral bipolaris pacemakerek is
hasznalhatéak;-haa pacemaker. és-a pulzusgenerator nem Iép kdélcsdnhatasba
ugy, hogy a pulzusgenerator nem érzékel vagy rosszul érzékel. A pacemaker-
kélesdnhatas csokkentésével kapcsolatbanlasd a pulzusgenerator orvosi
kézikonyvét.

Sebészi elokészités

A betiltetés el6tt a kovetkezbket vegye figyelembe:

* "Abeavatkozas alatt legyenek elérhetéek a szivmonitorozasra, a
képalkotasra (fluoroszkopia) €s a vezetéken érzékelt jelek mérésére
szolgalo berendezések, valamint a’kils¢-defibrillalas eszkdzei.

+  Elektromos eszkdz -hasznalata soran'mindig védje a beteget a
potencialisan veszélyes.atvezetési aramtol.

*  Avéletlen sérilés vagy szennyezddés esetére minden:-beiltetendd
eszkdzbdl egy tartalek sterileszkdznek kellrendelkezésre allnia.

A csomagolas tartalma

A vezetékkel a kdvetkez6 eszk6zok vannak egybecsomagolva:
Vénaemel6
Styletek

Csatlakoztatoeszkodz
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Termékleiras

Tartozékok

A vezetékekhezvalo, kuldn csomagolt tartozékok kilén vasarolhatok meg a
vezetékkelegyltt csomagolt tartozékok kiegészitéseként.

Vénaemelo

A'vénaemel6 egy eldobhatd. mlianyag eszkdz, mely segiti a vénaba vald
bejutdstaz eljaras soran.

Varrast rogzité sugarfogé védogallér

A varrast rogzitd sugarfogo véddgallér egy allithatd, cséves erdsité elem, mely
a.vezeték kilsé szigetelésén helyezkedik el és fluoroszkodpiasan lathaté. A
vezeték kilsé szigetelésén-helyezkedik el, és célja a vezeték rogzitése és
védelme a vénas belépési ponton a behelyezés utan. A varrast rogzitd
véddgallérhasznalata csokkenti annak a valdszinlséget, hogy a vezeték a
kozvetlen-varras miatt karosodik. A varrast régzité.védégallért a mozgatasahoz
Ovatosan fogja két ujja-k6zé, €s hizza a'vezetéken a kivant helyzet eléréséig.
Az ablakos kialakitas konnyebbé teszia gallér vezetéken torténd
O0sszenyomasat a'varras alatt.

MEGJEGYZES: -Avarrastrégzit6 sugarfogé védégallér a vezetékre helyezve
talalhato, de kiilén kiegészit6ként, bemetszett kialakitassal is forgalomba kertil
(6403=es modell). A kiilén kiegészitGként kaphaté, bemetszett kialakitasu
varrast régzité véddégallér az el6zetesen a vezetékre-helyezett varrast régzité
védébgallér potlasara szolgal, ha-az megsériil vagy elveszik.

FIGYELMEZTETES: ', Nemvizsgaltak egyszerre tobb.varrast rogzité
véddgallérhasznalatat, és ez nemjavasolt.
Styletek

A styletekisegitenek a vezeték pozicionalasaban.Ugyeljen'arra, hogy a
vezetéknek megfeleld hosszusagu styletet hasznaljon.Kiilonbdzé
rugalmassagu styletek vannak, a valasztads:a beultetés technikajatol. és a beteg
anatémiai viszonyaitol figg.

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) (agomb kupakjara | A kupak szine
van nyomtatva)

59 Sarga

64 Zold

70 Fekete
Vezeték kupak

Avezeték kupak a pulzusgeneratorba-nem illesztett vezetékcsatlakozo
befedésére és védelmére szolgal: A vezeték kupak csatlakozéhoz valo
régzitéséhez tegyen'egy varratot a rajta Iévé bevagasra. Hasznaljon megfelel6
kupakot.a vezetékhez.

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

EZ-4 csatlakozoeszkoz

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

« Védia vezetékcsatlakozo6t abelltetés alatt.

) Pontos és biztonsagoes kapcsolatot biztosit a PSA (analizator)
betegkabelei és a vezetékcsatlakozé kdzott.

«. (. Segiti.astylet bevezetését a vezetékbe a télcséren kKeresztul.

» Elforgatja.a csatlakozotiit az oramutato jarasaval megegyez6 vagy azzal
ellentétes.iranyba, a hélix kitolaséhoz, vagy-visszahiizasahoz.

[1] Régzitégomb (felengedve) [2] Stylet télcsér [3] Forgatasi jel [4] Csatlakozévédd karok [5] Indikator
nyilak [6] Anéd (+) rugéérintkez6 [7] Katod (-) rugdérintkezé

1. abra Csatlakozéeszko6z

BEULTETES

MEGJEGYZES: Valassza ki az-adott beteg szamara megfelels
vezetékhosszt. Fontos, hogy a vezeték elegend6en-hosszi legyen ahhoz,
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hogy ne alakuljanak ki hegyes sz6gek és tbrések, és a vezeték maradék
hossza a zsebben lazan meg tudjon hajolni. Ennek eléréséhez altalaban 5-10
cm-nyi extra vezetékhossz elegendd. A varrast régzité védbgallért az
érbelépési ponthoz leheté legkbzelebbi, klinikailag megfelelé ponton kell
régziteni (lasd-"A vezeték régzitése" a 31. oldalon). A védégallér megfelel6
elhelyezése segiti a zsebben valo elhelyezkedés fenntartasat.

MEGJEGYZES: Az MRI hasznélataval kapcsolatos miiszaki utmutatéban
talalhatok-az MR-feltételesen hasznalhaté rendszer részeként hasznalt
vezetékek kivalasztasara és beliltetésére vonatkoz6 szempontok.Boston
Scientific MR-feltételesen hasznalhaté pulzusgeneratorok és vezetékek
hasznélata sziikséges ahhoz; hogy a beliltetett rendszert MR-feltételesen
hasznalhaténak lehessen tekinteni-Az MRI hasznalataval kapcsolatos
miiszaki ttmutatéban‘talalja azon pulzusgeneratorok, vezetékek, tartozékok és
arendszer egyéb alkotérészeinek modellszamait, amelyek az MR-feltételesen
hasznalhaté vizsgalat végzéséhez sziikséges hasznalati feltételeket teljesitik.

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

A csatlakoztatoeszkoz csatlakoztatasa a vezetékhez

A csatlakoztatéeszkdzt az alabbi Iépéseknek megfeleléen tudja csatlakoztatni
avezetékhez.

1. -Csusztassa a csatlakoztatoeszkozt a vezeték proximalis végére (2. abra A
csatlakoztatéeszkdzbe teljesen bevezetett vezeték, a 18. oldalon).

2.  Mikézben ésszenyomja az EZ-4 csatlakoztatoeszkoz karjait, nyomja.a
vezetéket az eszkozbe amig a-fehér perem egy vonalba nem kertil az
eszkozon talalhato nyillal, amia vezeték teljes-beillesztését jelzi.

3. Engedjeel a csatlakozé karokat a csatlakoztatéeszkéznek-a.vezeték
proximalis végéhez valoé rogzitéséhez.
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[1] Indikator nyilak [2] Csatlakozd pereme [3] Csatlakozé pereme

2. abra- A csatlakoztatéeszkozbe teljesen bevezetett vezeték

A stylet bevezetése

A stylet bevezetéséhez kdvesse az alabbi lépéseket.
1.0 Egyqj stylet.bevezetése elbtt tavolitsa el a régit.

2. Valasszakia feladathoz és a kivant rugalmassaghoz sziikséges styletet.
Ha szikséges, 6vatosan hajlitsa meg a.styletet egy steril, sima felszin
eszkdzzel (pl.-10 vagy 12 ml-es fecskendd cséve) (3. abra A stylet
elgorbitése., a 187 oldalon).-Egy.enyhe ivii stylet hasznalat kozben
kevésbe hajlamos a kiegyenesedésre, mint egy élesen meghajlitott.

FIGYELMEZTETES: .. Ne hasznaljon éles targyata stylet disztalis végének
meghajlitdsahoz. Ne hajlitsalmeg a styletet, amikor a.vezetékben'van. Ha
gorbe styletre van sziikség, a stylet és a.vezeték sérllesének elkeriilése
erdekeében a vezetékbe vald behelyezés el6tt hajlitsa meg:

70°-90°

~
3. abra A stylet elgorbitése.

3. Ovatosan vezesse be a'styletet a csatlakoztatoeszkoz tolcséréh és a
csatlakozétlin keresztul.

MEGJEGYZES: A vezetékbehelyezésének optimalizélasa érdekében ne
hagyja, hogy a stylet testnedvekkel érintkezzen.
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4. Avezeték vénaba val6 bevezetése el6tt ellenérizze, hogy a stylet teljesen
be van-e helyezve a vezetékbe.

FIGYELMEZTETES: Ne hajlitsa a vezetéket behelyezett stylet mellett. A
vezeték hajlitdsa karosithatja a vezet és a szigetel§ anyagokat.

A fixacios hélix manipulalasa

A vezeték belltetése el6tt ellenérizze annak mechanikai mikodését.

1. Fogja-meg.a csatlakoztatéeszkozt és a csatlakozo boritasat. A
rogzitégomb csatlakozétire vald helyezéséhez nyomja meg a
rogzitégombota-csatlakoztatoeszkoz iranyaba a rés zarasahoz. Forgassa
a régzitégombot az éramutatd jarasaval megegyez§ irdnyba a hélix
kitolasahoz és azzal ellentetesen a visszahuzasahoz. Szemmel
ellenérizze a‘hélix kitolasat és visszahuzasat (4. 4bra Csatlakoztatéeszkdz
rogzitbgombja csatlakoztatva, a 19. oldalon).

4. abra . Csatlakoztatoeszk6z rogzitbgombja csatlakoztatva

MEGJEGYZES: ) ‘A hélix kitolasahoz és Visszah(izasahoz szilkséges
forgatasok varhaté és maximalis 'szama a specifikaciokban talalhato (6.
tablazat Miszaki adatok (névleges),a 37. oldalon). A-stylet elgérbitése
megnévelheti a hélix kitolasahoz vagy visszahtuzasahoz sziikséges
fordulatok szamat.

FIGYELMEZTETES: Ne tolja ki,'és ne hlizza vissza tlzottan a hélixet.
Ha tovabbforgatja a.csatlakozétiit'a hélix teljes kitolasa vagy visszahlizasa
utan, az avezeték sérulését okozhatja:

FIGYELMEZTETES: - Ne hasznalja a vezetéket, ha a hélix nem tolhaté
ki, vagy nem huzhato vissza.

FIGYELMEZTETES: .. A megfelel miikédés biztositasa érdekében ne
hasznaljon deformalt hélixszelvagy sérilt hélix rogzitével rendelkez6
vezetéket. Az elektroda karosodasat elkerilendd, ne probélja meg
kiegyenesiteni vagy beigazitani‘a hélixet: Kertlje a disztalis csucs
megfogasat vagy manipulalasat.
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A vezeték vénaba val6 bevezetése el6tt ellenrizze, hogy a hélix teljesen
vissza van huzva avezeték disztalis hegyébe.

FIGYELMEZTETES: Ne vezesse a vezetéket a vénaba, ha a hélix ki van
tolva, mert ez)a szdvet, illetve a vezeték sérilését okozhatja. Mielétt
bevezetné a vezetéket a vénaba, forgassa el a csatlakozoét(it az dramutatd
jarasaval ellentétes iranyba, hogy visszahlUzza a hélixet a vezeték disztalis
csucsaba.

Engedje fel a rogzité gombot a csatlakozétiirdl, a vezeték vénaba valo
bevezetése elétt (5. abra Csatlakoztatoeszkoz, rogzité gomb felengedve,
a.20: oldalon).

5.abra Csatlakoztatéeszkoz; rogzité gomb felengedve

A vezeték bevezetése

Avezeték a kovetkez6 mdédszerek egyikével vezethetd be: a vena cephalicaba,
a'vena-subclaviaba vagy a vena jugularis:internaba.
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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-csomagoltvénaemel6 hasznalhat6, a'vénapreparalas -soran a
vénaba vald bejutasra. Izolalja a kivalasztott vénat, €s vezesse a
vénaemeld hegyét a bemetszésen Keresztul a véna'lumenébe.
Pozicionalja.az eszkdz hegyét avezeték tervezett iranyaba, és.ovatosan
emelje és.déntse, meg a vénaemeldt: Tolja be a vezetéket a vénaemeld
alatt a vénaba.

FIGYELMEZTETES: A vénaemel&'nem a véna megszUrasara vagy a
szOvetek szétvalasztasara hasznalandd avénapreparalasi eljaras soran.
Vigyazzon arra, hogy-a.vénaemeld ne szurja meg-a vezetek szigetelését.
Ez ugyanis meggatolhatja a vezeték megfeleld-mikddését.



——— S
6..dabra A vénaemel6 hasznalata

» Perkutanvagy vénapreparalassal-a vena subclavian keresztiil A vena
subclavia bevezetd készlet all rendelkezésre a perkutan vezeték
bevezetéshez. Az ajanlott bevezetbeszkdz méretével kapcsolatban
olvassael a specifikaciokat:

FIGYELMEZTETES: -~ A hélix tilsagosan kinyitotta valhat, ha a
csatlakoztaté eszkdz rogzitbgombja a csatlakoz6tihoz van kapcsolva és a
vezeték teste az ramutato jarasaval ellentétes iranyba forog, mikézben a
régzitégomb egy helyben all.

FIGYELMEZTETES:.  Ha a vezetéket a:vena subclavia punkcidjaval
kivanja bevezetni, azt ne a clavicula medialis egyharmada alatt tegye,
mert ez a.vezeték sérilését vagy krénikus elmozdulasat eredményezheti.
A vezeték fentimddon-térténd beultetése a vezeték kadrosodasaval vagy
tartds elmozdulasaval jarhat. /A vena subclavian keresztiil bevezetett
vezetéknek az elsé borda lateralis szélének kdzelében kell belépnie a
venaisubclaviaba, elkerlilendd a musculus subclavius és a sziik
costoclavicularis régidhoz tartoz6 szalagos képletek éltali elszoritast.
Szakirodalmi adatok tamasztjak ala, hogy-a vezeték lagyrészek, példaul a
musculus subclavius;aligamentum costocoracoidale vagy a ligamentum
costoclaviculare altali elszoritasa a vezeték eltéréséhez vezethet.”

A perkutan vena-subclavia punkciéval bevezetett vezetékeknek avena
subclaviaba az elsé-borda feletti részben kell belépniik{és nem
medialisabban) a m. subclaviust és'a sziik costoclavicularis-régiéhoz
tartozé szalagos képleteket elkeriilve 8-Ajanlott a vezetéketa vena
subclaviaba az elsg-borda lateralis szélének kbézelében bevezetni.

A fecskendét kdzvetleniilFa vena axillaris f6l6tt és-azzal parhuzamosan kell
elhelyezni, hogy elkerllje az.arteria axillaris és az arteria subgclavia, vagy a
plexus brachialis.serllését. Az els¢ borda azonositdsdhoz és a tlivezetés
megkonnyitéséhez alkalmazzonfluoroszkoépiat.

Az aldbbi lépések megmutatjak, hogyan kell'meghatarozni a belépési
pontot a bérén,illetve a tl-utjat a-vena subclavia.azon pontja felé, ahol az
keresztezi az'elsd bordat.

7. 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.

8.  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.
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1.

Azonositsa az angulus sternit (St) és a processus coracoideust (Cp)
(7. abra A perkutan vena subclavia punkcié belépési pontja, a 22.
oldalon).

)

[1}:Musculus subclavius [2] Ligamentum costocoracoidale {3} Ligamentum costoclaviculare

7.abra A perkutan vena subclavia punkci6 belépési pontja

2.

22

Képzeletben hilizzon egy .vonalat az angulus sterni és a processus
coracoideus kozott, és-ossza harmadokra. A tiinek a bért a lateralis
harmadolé pontban kell atszarnia, kdzvetlenila vena axillaris felett
(Ax pont).

Helyezze a-mutatdujjat a claviculara:a medialis-harmadolé ponton’(V
pont), ami alatt'a-vena subclavia elhelyezkedik.

Nyomja a htvelykujjat a mutatoujjhoz, €s 1-2-cm-rel a-clavicula‘alatt
nyujtsa ki, hogy. védje a musculus subclaviust a titél-(ha a musculus
pectoralis-lathatdan hipertrofizalt, a hiivelykujjnak’2 cm-re a clavicula
ala'kell mutatnia, mivel ilyen esetbena musculus subclavius is
hipertrofizalt szokott lenni)(8: abra-A hivelykujj ésa-ti belépési
pontjanak elhelyezkedése, a 23. oldalon).



8. abra' A hiivelykujj és a ti belépési pontjanak elhelyezkedése

5. Hivelykujjaval érezni fogja a t(i fascia superficialison valo athaladasa
okozta nyomast.-Iranyitsa a tlit mélyen'a szévetekbe a vena subclavia
és-az alatta‘levo elsé borda felé. Fluoroszkdpia segitségével
csokkentheti annak veszélyét, hogy a tli az els borda alatt hatoljon
be és megsértse a tudét.

A vezeték elhelyezkedése a jobb kamraban

Awvezeték pontos mikodése-az elekirodok megfeleld elhelyezésén mulik. A
vezeték pozicionalasahoz kovesse'az alabbi utasitasokat.

1. (Ellendrizze, hogy ahélix teljesen vissza van-e huzva.

FIGYELMEZTETES: Ne vezesse a vezetéket a véndba, ha a hélix kivan
tolva; mert ez a'szévet; illetve.a vezeték sériilését okozhatja. Mielbtt bevezetné
a vezetéketa'vénaba, forgassa el a csatlakozétiit az oramutaté jarasaval
ellentétes iranyba, hogyvisszahlzza a hélixet a vezeték disztalis csucsaba.

2. cAvezeték pozicionalasa soran részlegesen huzzavissza a styletet, hogy a
hegy. merevsége minél kisebblegyen.

MEGJEGYZES: A meghajlitott stylet megkénhyitheti amandverezést.

3. Amiga stylet a'vezetékben talalhato, képerdsité-ellenérzese mellett tolja
el6re a vezetéket amennyire'lehet; Ugy, hogy a hegyén Iévé elekiréd.az
egészséges myocardiumban, a jobb kamra csucsanal helyezkedjen el.

FIGYELMEZTETES: . Ellenérizze fluoroszkopia segitségével, hogy
belltetéskor a vezeték csucsa a szivesucs fel€iranyul-e. Mas elhelyezések a
vezeték elmozdulasat okozhatjak, ami befolyasolhatja a defibrillacio
hatasossagat.

FIGYELMEZTETES: Ugyelien arra, hogy-az elektréd megfeleld helyre
kerlljon. Ennek elmulasztasa, a defibrillacios kiiszob emelkedéséhez vezethet,
vagy a vezeték képtelenné-valhat megfelel6 elhelyezés esetén a
pulzusgenerator rendszerrel egyébként konvertalhatd tachyarrhythmiak
konvertalasara.
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[1] Proximalis tekercselektréd)[2] Disztalis tekercselektrod

9. dbra . Az elektrod ajanlott elhelyezkedése a szivben

4. Képer6sitén.ellendrizze, 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 a jobb pitvarban talalhato.

FIGYELMEZTETES: | Bipolaris-kardialis'pacemakerrel rendelkezd betegek
esetében avezetékingerl6/érzékeld elektrédait’(a cslcsi elektroda és-a
disztalis tekercselektroda) a pacemaker elektrodatédl a leheté legmesszebb kell
elhelyezni,-a/defibrillator-pulzusgenerator és a pacemaker kdzotti
keresztérzékelés elkerllése érdekében.

5. . Ellendrizze; hogy a.vezeték-hegye és a rogzitési hely kozoétti kapcsolat
megfelelé-e.

FIGYELMEZTETES: (Ha a beteg szivének szabad RV fala'vékony,vizsgalja
meg mas helyen valé-rogzités lehetdségét.

FIGYELMEZTETES: A defibrillécio leadasanaklehet6vé tételéhez az
egytekercses 'modelleket egy.tovabbi defibrillacids elektroddal egytitt kell
implantalni. Javasolt a pectoralisan beliltetett defibrillator-pulzusgenerator
alkalmazasa, amely esetében akeészilék fém haza mikodik defibrillacios
elektrodként.

Vezeték rogzitése

A vezeték hélixe elektromos-vezeté, igy lehet8ségetnyujt a potencialis.elektrod
poziciok térképezésére (az ingerlési és érzékelési kiiszobok meghatarozasara)
a hélixnek a szdvetekbe valo juttatasa nélkil. Avezeték rogzitése elétti
térképezés ajanlott, mivel csdkkenti.a tobbszori pozicionalas
sziikségességének esélyét.

24



Ha a mért adatok megfeleléek, és meghatarozasra kerllt a megfeleld pozicid,
végezze el a vezeték rogzitését.

MEGJEGYZES: A 'vezetéknek az RV csticsba vagy RV szabad falra val6
helyezése soran részlegesen hlizza vissza a styletet, hogy a hegy merevsége
minél kisebb. legyen.

1. Tavolitsa el az analizator (PSA) krokodilcsipeszeit a
csatlakoztatéeszkozrél.

2. Fejtsen ki megfelel6.nyomast a vezeték testére, hogy a disztalis elektréd a
kivant régzitési helyen maradjon.

3., “Fogja'meg a csatlakoztatoeszkdzt és a csatlakozo boritasat. Rogzitse a
rogzité gombot a csatlakozoétiire, mikdzben a csatlakozé boritasa egy
vonalban:van az indikator nyilakkal.

4. Forgassa acsatlakoztatott rogzitégombot az dramutato jarasaval
megegyez6 iranyba‘a disztalis hélixelektrdd kitolasahoz és a szivfalon
valé rogzitéséhez. Nézze vagy érintéssel ellenérizze a forgatasi mutatét a
fordulatok szamanak szamolasahoz.

MEGJEGYZES: A stylet gOrbesége;-az elhuz6do beliltetési idé, illetve a
vezeték tbbbszérés Ujrapozicionalasa megemelheti a hélix kitolasahoz vagy
visszahtizasahoz sziikséges fordulatok szamat.

FIGYELMEZTETES: Ne(forgassa acsatlakozotiitaz Gramutato jarasaval
megegyez6 vagy azzal ellentétes iranyba tobbszor, mint a fordulatoknak a
Mszaki jellemz6k fejezetben feltlintetett szama(6. tablazat Mlszaki adatok
(névleges), a 37 -oldalon).-A csatlakozétli tovabbforgatasa a hélix (képerdsitén
lathatd) teljes Kinyitasa;.illetve visszahuzasa utan'a vezeték sérilését,
kimozdulasat; szdvetsérilést,illetve az'ingerlési-kiisz6b-akut emelkedését
okozhatja.

5. ~Képerdsitén a sugararnyékot adé:jeldlések segitségével ellendrizze, hogy
mikorvan a fixacios hélixteljesen kitolva. Teljesen kitolt allapotban a
sugarfogojeldlések-egyesitilnek, és afixacios hélix a disztalis
fluoroszkopias jeldléseken Kiviilre nyulik (3: tablazat A hélixelektrod
képerdsitdés képe, a 25:oldalon).

3.tablazat A hélixelektrod képerdsités képe

Teljesen visszahuzott Teljesen kitolt
QW A .o ,(\O‘: O
22 W & \(0\ $'2>O &
-H° S
X NP
O YL o
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6. Ha a vezeték a kivant pozicidban rogzitésre kerllt, fogja meg a vezeték
proximalis végét a csatlakoztatoeszkdzzel egytt, és engedje fel a
rogzitégombot a csatlakozotirdl.

MEGJEGYZES: A hélix kitolasa vagy visszahtizasa utén, a régzitégomb
felengedésével a vezetékben Iévé nyiréerdk felszabadulnak.

A vezeték stabilitasanak ellenoérzése

Az alabbi Iépésekkel ellendrizze a vezeték stabilitasat:
1. Ar0Ogzités utan huzza vissza a‘styletet részlegesen, 20-25 cm-rel.

FIGYELMEZTETES: Az elmozdulas-megel6zése érdekében keriilje a
csatlakozotli forgatasat.a-vezeték rogzitése utan.

2. 'Képer6sitd segitségével ellendrizze a vezeték stabilitasat. Ne huzza meg
a vezetéket.(Ha'lehetséges, kérje meg a beteget, hogy k6hogjon vagy
vegyen néhany mély.lélegzetet.

3.\ Ha az elektrod helyzete megfeleld, hlizza vissza-a styletet a jobb pitvarbdl.

FIGYELMEZTETES: - Kimozdulas esetén azonnali orvosi beavatkozasra van
sziikseg az elektréd helyzetének korrigalasa-és'az endokardialis trauma
minimalizalasa érdekében.

A vezeték repozicionalasa

Ha vezeték repozicionalasara van sziikség, a kbvetkezEképp jarjon el.

1:_~Forgassa a csatlakozot(t és a-hozza kapcsolt régzitégombot Sramutatd
jarasaval ellentétes iranyba-a hélix visszahuzasahoz.

2. (A vezeték repozicionalasa el6tt képerdsitén a sugararnyékot ado jelolések
segitségével ellenérizze, hogy a hélix telijesenwvissza van huzva és elvalt a
sziv falatol.

FIGYELMEZTETES: Neforgassa-a csatlakozétiitaz dramutato jarasaval
megegyez6 vagy azzal'ellentétes iranyba tobbszor, mint afordulatoknak a
Muszaki jellemz6k fejezetben feltlintetett szama (6. tablazat Mlszaki adatok
(névleges), a 37.(oldalon). A csatlakozétl tovabbforgatasa a hélix (képerésitén
lathatd) teljes kinyitasa, illetve visszahuzasa utan‘a vezetéek sérilését,
kimozdulasat; szovetsérilést; illetve,azingerlési kiiszob-akut emelkedését
okozhatja.

FIGYELMEZTETES: “Ne hasznalja tovabb a vezetéket; ha a hélix nem
huzhato vissza a beliltetés alatt. Avéletlen szévetsértlilés és-az elakadas
elkertlilése, valamint szOvetbeakadas esetén a hélix kioldasa érdekében a
vezeték eltavolitasa alatt a vezeték testét folyamatosan-az éramutato jarasaval
ellentétes iranyba kell forgatni.

3. Afenti kezelési, pozicionalasi és ellendrzésilépéseknek megfeleléen
régzitse a vezetéket egy uj helyen.

FIGYELMEZTETES: A hélix tulsagosan kinyitotta valhat, ha-a csatlakoztatd
eszkdz régzitbgombja a csatlakoz6tlindz van'kapcsolva és a-vezeték teste az
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o6ramutaté jarasaval ellentétes iranyba forog, mikdzben a régzitégomb egy

helyben all.

A vezeték miikodésének kiértékelése

A vezeték-pulzusgeneratorhoz val6 csatlakoztatdsa el6tt ellenérizze a vezeték
elektromos teljesitményét az analizator (PSA) segitségével.

1. 'Csatlakoztassaa vezetéket az analizatorhoz.

*, .\ Csatlakoztassa az analizatorkabel krokodilcsipeszeit a

csatlakoztatéeszkoz katodd (=) rugdérintkezdjéhez és andd (+)
rugoerintkezéjéhez. A csatlakoztatdéeszkdz megvédi a csatlakozotit a
krokodilcsipesz okozta sériilésektdl és megakadalyozza a csatlakozo
érintkezdinek-rovidre zarasat. A pontatlan alapérték mérések
elkerllése érdekében a krokodilcsipeszeket teljesen csatlakoztassa a
katdd.és anod rugoérintkezbire (10. abra PSA csatlakozok a

csatlakoztatoeszkdzon, a 27. oldalon).
FIGYELMEZTETES: A DF4-LLHH és a DF4-LLHO vezetékeknek

az.ingerlérendszer-analizatorhoz vagy hasonlé monitorokhoz valé

elektromos, csatlakoztatasahoz csak.a Connector Tool

csatlakoztatoeszkdzt hasznalja.Ne csatlakoztasson krokodilcsipeszt
kozvetlenilla vezeték csatlakozojahoz, mert az megsériilhet.

10. abra, ‘PSA csatlakozdk a csatlakoztatéeszkozon

2. Végezzeel a tabldzatban szerepl6 méréseket.
4. tablazat Ajanlott ingerkiiszob-és érzékelési mérések

Jeltipus Amplitado Idétartam Az ingerlés Impedancia
kiiszObérté-
kea
Ingerlés/ 25mV <100 ms <15V 300-1200 Q
érzékelés
Defibrillacio 21mV <150 ms nincs 20-1250Q

a. Pulzusszélesség bedllitasa 0,5 ms.
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3.

A jelsziirés miatt a pulzusgenerator mérési eredményei nem
feltétlenll egyeznek meg pontosan az analizator eredményeivel. A
kiindulasi mérések eredményeinek a tablazatban szereplé ajanlott
értékek kdzé kell esnitk.

Az alacsonyabb sajat potencial, a hosszabb id6tartam és a magasabb
ingerlési kiiszdb a vezeték ischaemias vagy heges szdvetbe valo
helyezését jelezheti. Mivel a jelmin&ség idével romolhat, ezért a
vezeték athelyezése szikséges a lehet6 legmagasabb amplitudoju és
legrévidebb idejl jelek és a legalacsonyabb ingerkliszb érdekében.

A defibrillaciés-elektréd felliletméretének valtozasai (pl. a TRIAD-rol
az egytekercses konfiguraciora valo valtas) befolyasolhatjak az
impedanciamérések eredményeit. A kiindulasi defibrillacids
impedanciaértékeknek atablazatban feltiintetett javasolt
értéktartomanyba kell esnitk.

FIGYELMEZTETES: _Az ajanlottnal alacsonyabb amplitidoju R-
hullamok esetén a frekvenciamérés a krénikus szakban pontatlanna
valhat, ami miatt elmaradhat a tachyarrhythmia észlelése, vagy egy
normalis ritmust rendellenesnek mindsithet a készulék. A
pulzusgenerator beprogramozott refrakter periodushosszt meghalado
hosszusagu jelek pontatlan frekvenciaérzékelést eredményezhetnek,
ami az eszkdz nem megfeleld viselkedését okozhatja.

Ha a mérési eredmények nem felelnek meg a tablazatban szerepld
ertékeknek; végezze-ela kdvetkez6 lépéseket:

Tavolitsa el az'analizator krokodilcsipeszeit a csatlakoztatdéeszkdzrol.

Helyezze vissza a styletet €s repozicionalja a vezetéket a fent leirt
eljarasoknak'megfelel6en, majdismételje meg avezeték
kiertekelését.

Ha avizsgalat eredménye nem kielégité, a vezetékrendszer tovabbi
athelyezése vagy kicserélése valhat szilkségesseé.

Vegye figyelembe-az alabbi informaciokat:
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Alacsony stimulacios kiszobértékek idealis biztonsagitartalékot
jelentenek, mivel-a-stimulécios kiiszéb az implantacio utan
emelkedhet.

A kezdeti elektromos mérési.eredmények eltérhetnek az ajanlottaktdl
az akut cellularis-traumarmiatt. llyen esetben varjon'kb. 10 percet, és
ismételje meg a tesztelést. Az értékek egyénspecifikus-faktoroktolis
fugghetnek (pl. a.szovetek allapota, elektrolitegyensaly €s
gyogyszerkdlcsonhatas).

Az amplitudo és id6tartam mérésekbe nem tartozik bele a sértési
potencial, és azokat a beteg normalis alapritmusan kell felmérni.

A csatlakozéti tulforgatasa novelheti a helyi szovettrauma mértékét,
és igy atmenetileg-magas feszultség-kuszobeértéket okozhat:



4. Arekeszt érint6 stimulacié értékelése céljabol alkalmazzon nagy
fesziiltségl kimend ingerlési jelet; a fesziltséget az orvosnak a szakmai
megitélése alapjan kell megvélasztania. Szikség esetén modositsa a
vezetékek konfiguracidjat és elhelyezkedését. Megfontolhat6 a nagyobb
feszlltséggel valé PSA-tesztelés is az ingerlési kiiszébérték pontosabb
meghatarozasa céljabdl. El kell végezni az dsszes vezetékelhelyezés
tesztelését.

5.~ Ha a mérési eredmények megfeleléek, tavolitsa el az ingerl6 rendszer
csatlakozoit, majd tavolitsa el a styletet.

6. «Szoritsa meg a csatlakozékarokat; és cslsztassa le a
csatlakoztatéeszkdzt a vezeték proximalis végérdl.

7. o Ha'tovabbiujrapozicionalas és/vagy analizatormérések sziikségesek,
csatlakoztassa‘vissza a'csatlakoztatdéeszkozt, ligyelve arra, hogy a
vezetek 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
részeére készilt kézikonyvében.

1. A vezetéknek a pulzusgeneratorhozval6 csatlakoztatésa el6tt ellenérizze,
hogy.a stylet és:a csatlakozoti kiegészitdk el lettek tavolitva.

2. Fogja meg a vezeték testét.a jelzett helyen az'érintkezégyritél
disztalisan, és vezesse be teljesen a vezeték csatlakozojat a
pulzusgenerator csatlakozdjaba; amiga csatlakozoétl a régzitéesavar-
blokkon tul nem lathaté. Hara csatlakozétit-nehéz bevezetni, ellendrizze,
hogyarégzitéesavar teljesen ki van-e csavarva; Ha-a csatlakozéti
behelyezésijelzése lathatéva valik a‘rdgzitécsavar-blokkon tul;akkor
biztos lehet benne;-hogy a‘csatlakozotiit teljesen bevezette.a
pulzusgenerator csatlakozojaba.

MEGJEGYZES:"~ Ha sziikséges,; a bevézetés megkénnyitése érdekében
nedvesitse.meg a teljes vezetékcsatlakozot (a.megfeleld teriiletet lasd: 11.
abra DF4 vezetékcsatlakozbja, a 29. oldalon) kevés sterilvizzel vagy-steril
asvanyiolajjal.

e T TIT |

11. dbra DF4 vezeték csatlakozéja

3. Acsatlakozas biztonsagossaganak ellenérzésére évatosan huzza meg.a
vezetéket a vezetéktest jelzett helynél fogva.

FIGYELMEZTETES: " Helyezze be a vezeték csatlakozojat'egyenesen a
pulzusgenerator vezetékcsatlakozéjaba. Ne hajlitsa meg-a vezetéket a
fejrészhez kdzeli részén. A helytelen‘behelyezés a szigetelés' vagy a
csatlakozo sérllését okozhatja:

FIGYELMEZTETES: A vezeték pulzusgeneratorhoz valo csatlakoztatasakor
igen fontos a megfeleld csatlakozas elérése. A megfelelé.csatlakozashoz a
csatlakozotiskének a régzité csavarblokkon til kell érnie. A csatlakozétiske
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behelyezését mutaté jelzés lathatova valasaval megallapithatd, hogy a
csatlakozoétuske teljesen be van vezetve a pulzusgenerator csatlakozojaba. A
vezeték megfelel behelyezésének végsé ellenbrzése a vezeték elektromos
mikddésének bemérése a pulzusgeneratorhoz valé csatlakoztatasa utan. A
nem megfelelé csatlakoztatas a terapia elmaradasat vagy nem megfelel
terapiat eredményezhet.

MEGJEGYZES: Ha a vezetékcsatlakozét nem fogja csatlakoztatni a
pulzusgeneratorhoz a-vezetékek beliltetésekor, a zseb bemetszésének zarasa
el6tt a csatlakozot le'kell zarni: A vezetékkupak kifejezetten erre a célra
szolgal:'Avezetékkupak régzitéséhez helyezzen kéré egy varratot.

4. (A beteg anatomiai viszonyait, a pulzusgenerator méretét és mozgasat
figyelembe véve, 6vatosan 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,
torjdon-meg éles szégbenvagy legyen nyomasnak kitéve.

Elektromos teljesitmény

Ertékelje ki'a vezeték altal adott jeleket’a pulzusgenerator segitségével.

2. Helyezze a pulzusgeneratort az implantacios zsebbe a
pulzusgeneratorhoz-mellékelt Kézikdnyv.orvosok részére utmutatéban
leirtaknak megfelelden. Vegye figyelembe az ebben-a kézikonyvben leirt
utasitéasokat is)("Csatlakoztatas a pulzusgeneratorhoz" a 29. oldalon).

3. Ertékelje kia vezetékek jeleit a valos idejli elektrogram megtekintésével.
Vegye figyelembe-a kovetkezdket:

* (Abelltetett vezeték jelének folyamatosnak és mitermékektdl
mentesnek Kell lennie, hasonldéan a testfelszini EKG-hoz.

» (A nem folyamatos.jel a vezeték térését vagy masféle séruléset
jelezheti, illetve. a szigetelés olyan sériilését, amely a vezeték cseréjét
teszi'szlikségesse.

» . “Ajelek'nem megfeleld volta azt'okozhatja, hogy a pulzusgenerator-
rendszer nem mutatja ki az-arrhythmiakat, vagy szikségtelen terapiat
végez.

4. Arekeszt érint6 stimulacié értekelése céljabdl alkalmazzon nagy
fesziltségl kimend ingerlési jelet;-a feszliltséget az-orvosnak a szakmai
megitélése alapjan kell megvalasztania.: Sziukség esetén modositsa a
vezetékek konfiguraciojat €s elhelyezkedését. El kell. végezni az 6sszes
vezetékelhelyezés tesztelését.

A konvertalastesztelése

Miutan elfogadhaté jeleket kapott, tesztelje-a pulzusgenerator.segitségével a
kamrafibrillacio (VF), illetve — amennyiben ez megfelel az adott beteg
szamara — a kamrai tachycardiak megbizhatd konvertalasat. Ateszteléshez
indukalni kell az arrhythmiakat, majd sokkalni kell a'beteg szivét a-vezeték
defibrillacios elektrodjain keresztll a pulzusgenerator altal leadott
magasfesziltségl impulzusokkal. A mért alapértékeknek az ajanlott kiiszob és
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érzékelési tablazatban szerepld hatarok kdzé kell esnilik (4. tablazat Ajanlott
ingerkliszob- és érzékelési mérések, a 27. oldalon).

FIGYELMEZTETES: Egy sikertelen, nagy energiaju sokkot kdvetsen, illetve
a szivritmus szadmitasanak hibaja, késéi detekcid, vagy az alacsony
amplitudéju VF jelek okozta detekcié-kiesés esetén sziikséges lehet a vezeték
athelyezése.

FIGYELMEZTETES: " -Mindig.legyen elérhetd kiilsé defibrillator a beiiltetés és
az elektrofizioldgiaitesztelés kdzben. Ha nem sziintetik meg idében, a kivaltott
kamrai tachyarrhythmia a beteg halalat okozhatja.

A'VF megbizhat6 konverzidjat a pulzusgenerator maximalis energiabeallitasa
alatti energiaszinten kelligazolni: Vegye figyelembe a kdvetkezdket:

« /A konverziés megbizhatdsag és a beteg defibrillacios kiiszobének (DFT)
meghatarozasahoz ajanlott tébb indukciés kamrafibrillaciés konverziés
tesztet végezni.

*_.* A megbizhaté konverzié fogalmanak hatara a klinikai megitélés kérdése.
Mivel egy.egyszeriteszt eredményét befolyasolja a statisztikai variacio, a
ritmuszavar egyszeri konverzidjacegy adottienergiaszinten nem feltétlentl
jelzielére akés6bbi konverzids energiaszinteket.

« A konverzios tesztelés iranyelveit Iasd az alkalmazott pulzusgenerator
orvosi'kézikonyvében,

»  Meérlegelje az ambulans helyzetben megbizhatd konverzié valoszinliségét,
€s a pulzusgenerator enérgiabeallitdsainak elérhetéségét, valamint a
beteg-toleranciajat a'tobbszdrds arrhythmia indukciéval szemben.

* (Haa beteg arrhythmiait:nem lehetbiztonsagosan konvertalni a vezetékkel,
alternativ vezeték tovabbi beliltetése ujabb konverzios tesztet igényel.

FIGYELMEZTETES: Ne'hasznalja'a vezetékrendszer semelyik részét
kilséforrasbolleadott életmentd sokkok.vezetésére, mert ez kiterjedt
szbvetkarosodast okozhat.

» _ “A'pulzusgenerator-vezetékrendszer barmely konfiguracioju belltetésének
donteset a DFT és a kardioverzié-energiaigény. (CER) tesztek altal
meghatarozott programozott sokkenergia megfeleld biztonsagi savjara
alapulva kell meghozni. ADFT és CER tesztek feltételeiréllasd az
alkalmazottpulzusgenerator orvosi kézikdnyvét.

»  Kilinikai vizsgalatok szerint a legtébb esetben a beteg DFT-jét-9—-10.J-lal
meghalado programozott biztonsagi hatarérték.alkalmazésara kerdilt sor.
Ha a 9—-10 J-os biztonsagi hatarérték nem érhetd el, egy alternativ
defibrillaciés vezetékrendszer belltetését kell megfontolni.

MEGJEGYZES: . Amennyiben tart6s|és ismételt VF.indukciot kdvetéen
thoracotomia elvégzésére van sziikség, fontolja meg a beavatkozas
elhalasztasat egy késébbi datumra.

A vezeték rogzitése

Ha az elektrédok megfeleléen helyezkednek el, rogzitse a.vezetéket a varrast
rogzité véddgallér segitségével a tartds hemosztazis eléréséhez és a vezeték
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stabilizalasahoz. A varrast rogzité véddgallér rogzitésének maddja a bevezetés
modjatél fliggben valtozhat. A vezeték rogzitésekor vegye figyelembe a
kovetkez6 figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket.

FIGYELMEZTETES: A vezetékeket ne gubancolja 8ssze 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 lekétésekor ne alkalmazzon tdl szoros lekotést.
A tulszoros lekotés a‘vezeték szigetelésének kdrosodasahoz vagy a véna
elmetszédéséhez vezethet.-Kerllje a disztalis' csucs kimozditasat a rogzités
soran.

FIGYELMEZTETES: Ne helyezzen varratot kdzvetlendiil a vezetéktestre, mert
ez karosithatja a-vezeték szerkezeti épségét. Haszndlja a varrast régzité
véddégallért'a vénas belépésipponton valoé régzitéshez, a vezeték
elmozdulasanak megelézésére.

FIGYELMEZTETES: | Lehet6ség szerint ne tavolitsa el:és ne vagjale a
varrast rogzitd véddégallért-a vezetékrdl. Ha a varrastrogzité védégallér
eltavolitisa mégis szukséges,.0vatosan jarjon el,,mert ilyenkor a vezeték
megsérilhet.

FIGYELMEZTETES: _ Nem vizsgaltak egyszerre tobb varrast rogzité
véddégallér hasznalatat, és ez nem javasolt.

Perkutan'implantaciés.technika

1. (Hlzza hatra a bevezetdhiivelyt és'csusztassa a varrast rogzitd véddogallért
mélyen.a szovetbe (12. dbra Varrast rogzité védégallér példaja, perkutan
belltetési technika, a'32. oldalon).

12. abra Varrast rogzité védégallérpéldaja, perkutan.beiiltetési technika
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2. Legalabb két vajatot hasznalva rogzitse a varrast rogzité véddgallért és a
vezetéket a fasciahoz. A stabilitas fokozasa érdekében a védégallért
rogzitheti el8szér a vezetékhez, még mielétt a fasciahoz rogzitené.

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

Vénapreparalasi technika

1.~ Csusztassa a varrastrogzité véddgallért a vénaba a disztélis véjaton tul.

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

3. . Ugyanezt@vajatot hasznalva rogzitse a vezetéket és a vénat a
szomszedos fasciahoz (13. abra Varrast rogzité véddégallér példaja,
vénapreparalasos belltetési technika, a 33. oldalon).

13. dbra ' Varrast rogzit6 védogallér példaja, vénapreparalasos beiiltetési technika
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4. Legalabb két vajatot hasznalva rogzitse a varrast rogzité védégallért a
vezetékhez. Rogzitse a vezetéket és a varrast rogzité véddgallért a
szomszédos fasciahoz.

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

A vezeték elvezetése a bor alatt

A vezeték bér alatti elvezetéséhez kdvesse a kdvetkezd Iépéseket:

1. Avezetékfeszulésének csdkkentése érdekében a szévetekhez valéd
rogzitése soran-hagyjon'nemileg‘’hosszabb vezetékrészt a varrast régzitd
veddégallér laterdlis oldalan, a-vénas behatolasi pont kézelében. Ez
megakadalyozza a vezeték elmozdulasat a pulzusgenerator sulya vagy a
felsd végtag mozgasa miatt.

14..abra Feszitéscsokkenté hurok

FIGYELMEZTETES: A vezetékcsatlakozo kezelésekor.Gvatosan jarjon el, ha
a Connector Tool nincsen'a vezetéken-.-A vezeték csatlakozdjat ne'érintse'meg
kozvetlenll sebészieszkdzokkel vagy elektromos csatlakozokkal, példaul PSA
(krokodil) -csipesszel, EKG-csatlakozoval, esipesszel, moszkitoval vagy
leszoritdval. Ezek karosithatjak-a csatlakozét, megsérthetik a szigetelés
épseégét, és ennek’kovetkeztében avezeték alkalmatlanna valhat a terapia
végzésére, vagy nhem megfeleld terapiat végezhet:

2. Tavolitsa el a styletet és'a csatlakoztatoeszkozt.

MEGJEGYZES: E vezeték esetében ajanlott egy kompatibilis alagtitképzd
hegy hasznalata, ha a pulzusgenerator.a vénas-belépési ponttdl tavolabb kerdil
beliltetésre. Tanulmanyozza az alagutképzé hegy, illetve az-alagutképz6
készlet hasznalati utmutatéojat,-ha hasznal ilyeneket. Ha kompatibilis
alagutképzb 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 csatlakozotit érfogoval
vagy ehhez hasonl6 eszkdzzel fogja meg.

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

4. Qvatosan vezesse. a vezetéket a bdr alatt a vénas belépési ponttdl a
bedltetési zsebhez.

FIGYELMEZTETES: A vezetéknek val alagutat a mellkasi teriilettél a
pulzusgenerator belltetésének a helye felé haladva alakitsa ki. A vezetéknek
valé alagutat ne a pulzusgenerator betltetésének a helye fel6l a mellkasi
tertlet felé készitse, mertez a vezeték folyamatos feszitése miatt karosithatja
az elektrodokat vagy. a vezetéktestet.

FIGYELMEZTETES: Avezetéknek valo alagut készitése soran tegyen
ovintézkedéseket a vezetek tulzott megfeszitése ellen. Atulzott feszités a
rendszer szerkezeti gyengeségét és/vagy az elektromos vezet6
megszakadasat/okozhatja.

FIGYELMEZTETES: - Az alagltképzés utan éllendrizze a vezetéket, hogy az
eljaras'soran a jel inem valtozott-e ‘meg jelentésen, és a vezeték nem sérilt-e
meg- Csatlakoztassa vissza a.csatlakoztatoeszkozt, és ismételje meg az ,A
vezetek mikddésének kiértékelése” szakasz lépéseit;

MEGJEGYZES: Haaz alagltkialakitaséat el kell halasztani, a vezeték
csatlakozojara helyezzen kupakot, és alakitson Ki ideiglenes zsebet a feltekert
vezetékszamara. A csatlakozo6 lekupakolasa védi a vezetéket, és
megakadalyozza, hogy testnedvek keriiljenek alumenébe.

5.. " Csatlakoztassa Ujra awvezeték-csatlakozoit a pulzusgeneratorhoz; és
értekelje a vezeték jeleit a fent leirt médon.

¢ Haamérési.eredmények nem elfogadhatoéak; ellendrizze az
elektromos csatlakozasokat. A nem folyamatos vagy nem.normalis jel
elmozdulast, laza csatlakozast.vagy a vezeték sérilését jelezheti.

* < ’'Ha'sziikséges, helyezze &t a vezeték elekirédjait, amig elfogadhato
értékeket nemKkap. A vezeték-athelyezéséhez.6vatosan hizza vissza
azcalagutban-talalhato részét a vénas belépési helyhez, Tavolitsa el a
végleges varratokat, és helyezze at a vezetéket a fent leirt
eljarasoknak megfeleléen.

A BEULTETES UTAN

A beliltetés utani értékelés

Az utankdvetési vizsgalatokat @ pulzusgenerator orvosi kézikdnyvében
eléirtaknak megfelel6en vegezze el

FIGYELMEZTETES: Egyes betegekesetében a vezeték miikddésének
jellemzéi a belltetéskor nem jelzik elére a kronikus'allapotban.valé miikodés
jellemzéit, ezért nagyon ajanlott a belltetés utaniutdnkdvetéses 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 egészségugyi
szakszemélyzet arra az esetre, ha a betegnek kiils6 segitségre lenne
sziksége.

MEGJEGYZES: Avezetékkronikus athelyezése nehezitett lehet a
testnedvek'és a hegszbvet bendvése miatt.

Eltavolitas

MEGJEGYZES:' Az ésszes 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 gararnicialis
megfontolasok szempontjabol.:

FIGYELMEZTETES: Tilos Ujrafelhasznalni, Gjrafeldolgozni vagy
Ujrasterilizalni. Az ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas
karosithatja a készlilek szerkezeti épségét, €s/vagy a késziilék hibas
mikddéséhez vezethet/ ez pediga beteg sérllését, betegségét vagy halalat
okozhatja. Az ujrafelhasznélas, Ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas a készilék
kontaminacidjanak a'kockazataval.isjar, és a betegfertézését vagy
keresztfert6zését okozhatja, tehat tobbek kdzott fertézés(ek) atvitelét az egyik
betegrdl a masikra. /A keszUllék Kontaminaciodja.a beteg sérilését, betegségét
vagy halalat okozhatja.

Lépjen kapcsolatba a'Boston Scientific vallalattal; ha a kvetkezé események
barmelyike bekdvetkezik:

+ Haa termék mikodtetésétibe kell fejezni.

* » A beteg haldla esetén (annak okatol fliggetlenil) a'boncolasi
jegyzdkonyvvel egyutt (ha volt boncolas).

« * | Egyéb medfigyelés vagy szévédmeény miatt.

MEGJEGYZES: - Az eltavolitott pulzusgeneratorok és/vagy. vezetékek
hulladekkezelése 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
segitségeével.

A pulzusgenerator és/vagy vezeték eltavolitasa és visszajuttatasa esetében ne
feledkezzen meg a kdvetkezdkrol:

+  Keérdezze le a pulzusgeneratort; majd_nyomtasson ki egy részletes
jelentést.

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

«  Avezetékek eltavolitasa soran ligyeljen azok épségére, majd allapotuktdl
flggetlenil juttassa 6ket vissza. A vezetékek eltavolitasahoz ne
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hasznaljon érfogét vagy mas olyan fogdeszkdzt, amely karosithatja a
vezetékeket. Az eltavolitashoz csak akkor hasznaljon eszkdzt, ha a
vezetékeket nem sikerul kézzel kiszabaditani.

*  Atestnedvek és a szdvettormelék eltavolitasahoz mossa le a
pulzusgeneratort és a vezetékeket fertétlenitéoldattal, de ne meritse bele
azoKat. Ugyeljen arra,-hogy ne ker(ljén folyadék a pulzusgenerator
vezetékbemeneticsatlakozdiba.

« ' 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)
5. tablazat ‘Modellszam és a vezeték hossza

Modell Egytekercses/ ePTFE-vel bevont | Hosszusag
kéttekercses tekercs(ek)
0675 Kéttekercses Nem 59 cm
0676 Kéttekercses Nem 64 cm
0653 Kéttekercses Nem 70 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
0672 Egytekercses Nem 59.cm
0673 Egytekercses Nem 64 cm
0652 Egytekercses Nem 70 cm

6. tablazat Miszaki‘adatok (névleges)

Jellemz6 Névleges érték

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

Kompatibilitas DF4-LLHH vagy GDT-LLHH
csatlakozoval ellatott
pulzusgeneratorok, amelyek
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6. tablazat Miiszaki adatok (névleges) (folytatas)

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

Rogzités Kitolhaté/visszahtzhato hélix

Fordulatok varhat6 szama a hélix teljes 11 fordulat

kitolasahoz/visszahlizasahoza

Fordulatok maximalisan megengedett 20 fordulat

szama a helix Kitolasahoz/

visszahuzasahoza

A régzitéhélix.maximalis-penetracios 1,9 mm

mélysége

Elektrod:

A disztalis tekercs feliilete 450 mm?

A proximalis tekercs felillete (kéttekercses " | 660mm?

modellek)

A régzitéhélix felllete 5,7 mm?

A hegy ‘és’a proximalis tekercselektrod 18 cm

tavolsaga (kéttekercses modellek)

A'hegyés-a disztalis tekercselektrod 12 mm

tavolsaga

Atméro:

Bevezetd 2,7mm (8 F)

Végig azonos atmerdji vezetéktest 2,4 mm{(7,3F)

Rogzitéhélix 1,3 mm

Anyag:

Kuls6 szigetelés Szilikongumi

Csatlakozoontvény

Poliuretan (75D)

Csatlakozoti és gylris érintkez6k

MP35N™ b nikkel-kobalt 6tvozet

Ingerlé/érzékeld vezetd

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

Sokkvezetd

Nyuijtott, toltott esékabel, ETFE-
bevonat

Csucselektrod

IROX (iridium-oxid) bevonatu Pt=Ir
Otvozet
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6. tablazat Miiszaki adatok (névleges) (folytatas)

Jellemzé Névleges érték
Disztalis probaelektrod Titan

A tekercselektréd bevonata(ePTFE- ePTFE
bevonatos tekerccsel rendelkezd

modellek)

A tekercs-feltdltése (ePTFE-bevonat nélkdili. {- Szilikon

tekerccsel rendelkezé. modellek)

Szteroid

0,96 mg dexametazon-acetat

A vezeték vezetdjének maximalis
ellenallasa:

A csatlakoz6tiitél (alacsony fesziiltség) a
disztalis csucselektrodig

80 Q

A proximalis_csatlakozogyri. érintkez6jétol
(alacsony feszlltség) a disztalis
tekercselektrodig

80 Q

A kozepsé csatlakozogydrl érintkezbjétél
(magas feszlltség) a disztalis
tekercselektrédig

250

A'disztalis csatlakozogyr( érintkezgjétd|
(magas feszilts€g) a proximalis
tekercselektrodig (kéttekercses modellek)

2560

a. A fluoroszkopias jelolések segitségével ellendrizhetd, hogy.a-hélix teljesen kitolt/visszahuzott

allapotban van-e.
b..."A'MP35N az SPS'Technologies, Inc. védjegye.

Vezetékbevezeto
7.tablazat. . Vezetékbevezet6é

Ajanlott vezetékbevezeté

Bevezetd-vezetddrot nélkiila

8F\(2,7 mm)

a. Ha a vezetddrot bentmarad, 2,6 F-fel nagyobb méret bevezetétajanlott hasznaini.

Szimboélumok a.csomagolason

A kdvetkezb szimbolumok talalhaték-a csomagolason-és a cimkén (8. tablazat
Szimboélumok a csomagolason;a40. oldalon):
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8. tablazat Szimboélumok a csomagolason

Szimbolum

Leiras

Katalégusszam

Sorozatszam

Felhasznalando

o

Tételszam

Gyartas idépontja

STERILE

Etilén-oxiddal sterilizalva

Ne sterilezze ujra

Egyszer hasznalatos

@@@IE!“}@E

Ne hasznalja,.ha a csomagolas sértlt

wentifi
%g\e“ f/c.e

00Stoy,
6u))p0%

N\
N
%,

Nézze meg a hasznalati utasitast a kovetkez6
internetes-oldalon: www.bostonscientific-elabeling.
com

N
M

2791

CE jelzés, a jelzés'hasznalatat engedélyezd
tanusito testllet azonositojaval

A felnyitasra vonatkozé utasitasok

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai Kézosségben

Gyarté

Ausztraliai szponzor cime

> ER

MR-feltételes
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