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LEIRAS

A FINELINE™ || Sterox 4456, 4457, 4458, 4459, 4479 és 4480

modelljei olyan bipoléaris endokardidlis ingerl6 vezetékek, amelyeket

ugy terveztek; hogy belltethetd pulzusgeneratorokkal egyutt hosszu
tavu kardialis ingerlésre legyenek alkalmasak.

Ez aidokumentum a késziilékek beliltetése és/vagy a mikodésiik
ellendrzése teriletén képzett, illetve tapasztalattal rendelkezé
szakemberek szadméarakészult.

MR-feltételes rendszerrel kapcsolatos informéacidk

Ezek a vezetékek.az ImageReady™ MR-feltételes ingerlési
rendszervagy.az ImageReady MR-feltételes defibrillacios rendszer
(a tovabbiakban mindkettére. MR-feltételes rendszerként utalunk)
részeként hasznalhatok, ha MR-feltételes Boston Scientific
pulzusgeneratorhoz.vannakcsatlakoztatva Az MR-feltételes
rendszerrel rendelkez6 betegek-alkalmasak lehetnek az MRI
vizsgalatra, ha azt az.ImageReady MR-feltételes ingerlési
rendszerhez tartozé MRI.-hasznalataval kapcsolatos miszaki
Gtmutatdban vagy az ImageReady MR-feltételes defibrillaciés
rendszerhez tartozé-MRI hasznalataval kapcsolatos miszaki
Utmutatéban?! (atovabbiakban mindegyik az MR} hasznalataval
kapcsolatos-Gtmutato) foglalt hasznalati feltételeket betartva végzik:
Az MR-feltételes-allapothoz sziikséges alkotorészek kozé tartoznak
a Boston Scientific pulzusgeneratorok, vezetékek és egyéb
tartozékok meghatarozott tipusai;.a programozé/rekorder/monitor
(PRM) és a PRM-szoftveralkalmazas.Az MR-feltételes
pulzusgeneratorok és-alkotorészek tipusszamait, valamint az
ImageReady MR-feltételes rendszer teljes leirasat a megfelels,
MRI hasznalataval kapcsolatos miiszaki Utmutatéban talalja-meg.

Beulltetéssel kapcsolatos MRI-hasznalati feltételek

A kovetkezékben felsorolt MRI hasznélati feltételek a bedlltetésre
vonatkoznak, és Utmutatoként szolgalnak, hagy ezzel biztositsa egy
telijes ImageReady MR-feltételes rendszer belltetését..A hasznélati
feltételek teljesdistaja a megfeleld, MRl hasznélataval kapcsolatos
miszaki Gtmutatéban taladlhato. A hasznalat feltételeinek teljes
listdjan talalhatd osszes tételnek:meg Kell felelni-annak érdekében,
hogy egy MRI-vizsgalat MR-feltételesnek tarthat6 legyen,

1. Elérheté a www.bostonscientific-elabeling.com-weboldalon.
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» A betegbe az ImageReady MR-feltételes ingerld rendszert? vagy
az ImageReady MR-feltételes defibrillaciés rendszert lltették be

 Bipoléris ingerlési izemmad vagy az ingerlés kikapcsolva
az ImageReady MR-feltételes ingerlé rendszerrel

» Kizarolag a bal vagy jobb pectoralis terileten elhelyezkedd
beultetett pulzusgenerator

» -Legalabb hat (6) hét telt el az MR-feltételes rendszer belltetése
es/vagy barmilyen vezeték ellenérzése vagy a rendszer
sebészetimodositasa 6ta

A betegben nincs més aktivivagy bennhagyott belltetett
készulék, alkotéelem vagy tartozék, példaul vezetékadapterek,
hosszabbitok; vezetékek vagy pulzusgeneratorok

« Haapacemakertigényld betegnél ImageReady MR-feltételes
ingerld rendszert-lltettek be, az ingerlési kiiszéb < 2,0 V

¢ Nincs arrautald jel; hogy a vezeték torétt vagy
a pulzusgenerator-vezeték rendszer épsége veszélyeztetett

A vezeték jellemzoi

A disztalis csucson talalhato szilikongumi-gallér-0,75 mg
dexametazon-acetatot-tartalmaz. Minden vezeték két, egyenként
bevont vezet6 huzalbdl all, amelyek egyitt, koradialisan tekercselve
alkotjdk-az egytekercses vezetédt. A vezeték szilikongumi vagy
poliuretan kiilsé szigetelést,‘iridium-oxid bevonattal rendelkezé
(IROX™) titdn csUcsi elektrodot-és egy.platinairidium

anddot tartalmaz. A-disztalis,; barazdalt/tompa-csucsi elektrédon
polietilén-glikol bevenat van. A rogzitést szilikohgumi szarnyak
biztositjak. A vezeték 1S-13 csatlakozdval rendelkezé
pulzusgeneréatorokkal kompatibilis.

Az ingerl6 és érzékeld-impedanciaértékek az EN 45502-2-1:2003
(6.2.2. és 6.2.3. bekezdés) szamu eurdpai szabvany alapjan
meghatarozott780-1 125 Q és595-790 Q) kdzotti tartomanyokban
vannak (ebben a sorrendben). Figyelembe kell venni, hogy.ezek
az értékek in vitro'vizsgalatok eredményei, és nem tikrozik

a klinikumban meért vezeték-impedanciat.

Ezt az eszkozt kizarélag-egyszeri hasznalatra szantak.

2. A meghatérozas szerint egy Boston Scientific MR-feltételes pulzusgenerator, amelynek-az
osszes csatlakozéjaba vezeték van-csatlakoztatva, vagy csatlakoz6dugd-van behelyezve.
3. Az IS-1az ISO 5841-3:2013 nemzetkdzi szabvanyra utal.
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JAVALLATOK

Hozz4 ill6 pulzusgeneratorral egylitt hasznalva a vezeték alkalmas
kamrai (4456, 4457, 4458, 4459) vagy pitvari (4479, 4480) tarts
ingerlésre és érzékelésre.

ELLENJAVALLATOK

Ne hasznélja a vezetéket olyan betegnél, aki:

» . mechanikus tricuspidalis szivbillentyivel rendelkezik

» talérzékeny-0,75 mg-dexametazon-acetat névleges
egyszericdoziséra

FIGYELMEZTETESEK

MEGJEGYZES: Afu& Az MRI-vizsgalattal kapcsolatos
figyelmeztetések és ovintézkedések teljes listadjat a megfeleld,
MRI haszndlataval kapcsolatos miiszaki Utmutato tartalmazza.

. Az'MRI haszn4lati-feltételek kézul'mindegyiknek teljesiinie
kell-(az MRI haszndlataval kapcsolatos miiszaki Utmutatéban
leirtak szerint),ellenkezé esetben, amennyiben a beteg MRI-
vizsgalata nem felel'meg a belltetett rendszerre vonatkozé
MR-feltételes kdvetelményeknek, a beteg-sulyos sériilése vagy
halala és/vagy a betltetett rendszer-karosodasa kdvetkezhet be.
A hasznalatifeltételek teljestlése vagy nem teljesilése esetén
bekovetkez§ lehetséges szovédményeket, valamint az MRI-vel
kapcsolatos figyelmeztetések és dvintézkedeések teljes
felsoroladsat az MRI hasznalataval kapcsolatos miiszaki
Utmutato tartalmazza.

. Arendszer belltetését nem szabad lll-as (vagy magasabb)
MRI-zénaban végezni, az,,American Callege of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices”.cimi{ dokumentum
altal meghatarozottak szerint*. A-pulzusgeneratorokkal és
vezetékekkel egyutt becsomagolt néhany tartozék, beleértve
a csavarhizét és a stylet-drotokat, nem MR-feltételes, és
nem szabad az-MRI-vizsgalészababa,. a vezérihelyiségbe
vagy lll-as vagy IV-es MRI-z6naba vinni.

e Akkumulatorralmikddd eszkdzok hasznalata ajanlott a‘'vezeték
beliltetése és a tesztelés alatt; ezzel védi a-beteget a valtakoz6
aram altal lehetségesen okozott fibrillaciétol.

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

4~ 4
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A beteg kozelében hasznalt haldzati aramellatasui
berendezéseket megfeleléen kell féldelni.

A vezeték csatlakozétiit szigetelni kell a halézati aramellatasu
berendezésbdl esetlegesen eredé szivargdaram miatt.
Diatermias expozicié. A belltetett pulzusgeneratorral

és/vagy vezetékkel €l6 betegeken nem szabad diatermias
beavatkozast végezni,-mert ez az indukalt aram altal fibrillaciét,
a myaocardium-égési‘sériulését és a pulzusgenerator
irreverzibilis karosodasat okozhatja.

Kizarélag egy betegen-hasznalhaté. Egyszer hasznalatos,
tilos Ujrafeldolgoznirés ne-sterilizalja Ujra. Az Ujrafelhasznalas,
Gjrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas ronthatja a készilék
szerkezeti integritasat és/vagy a készilék elégtelen
mikodésehez vezethet,.ami a beteg sériilését; megbetegedését
vagy-halalat-okozhatja: Az Ujrafelhaszndlés; Ujrafeldolgozéas
vagy Ujrasterilizalas a készllék szennyezédésének kockazatat
is magaban-hordozza, és/vagya beteg fert6zését vagy
keresztfert6zését okozhatja; beleértve tobbek kozott a fert6z6
betegség(ek)-atvitelét.egyik betegrél a masikra. A késziilék
szennyezOdése a beteg sériiléséhez, meghetegedéséhez
vagy halalahoz vezethet.

OVINTEZKEDESEK
Altalanos

Kibontas elétt megtekintésselvizsgalja meg a steril csomagolast.
Ha sérilt, ne hasznalja..(A,Sterilizalas” részt lasd a 8. oldalon.)
A belltetés el6étt gy6z6djon meg a vezeték/pulzusgenerator
kompatibilitasarél-igy, hogy a hatlapon talathatd informaciok
alapjan.vegye fel a kapcsolatot a Boston Scientific vallalattal.

MEGJEGYZES: Boston Scientific MR-feltételesen
hasznalhatd pulzusgeneratorok és vezetékek hasznalata
sziikséges ahhoz;-hogy@ belltetett rendszert MR-feltételesen
hasznalhaténak lehessen tekinteni. A-megfeleld, ImageReady
MR-feltételes ingerlé rendszer, illetve defibrillacios rendszer MRI
hasznalataval kapcsolatos miszaki Utmutatdjaban talalja azon
pulzusgeneratorok; vezetékek, tartozékok és a rendszer

egyéb alkotérészeinek tipusszamait, amelyek sziikségesek

az MR-feltételes vizsgalat végzéséhez sziikséges hasznalati
feltételek teljesitéséhez.

ﬁ}
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MEGJEGYZES:; Més beliltetett készlilék jelenléte vagy
sajét allapota miatt is alkalmatlan lehet a beteg az MRI-vizsgalat

elvégzésére, fuggetlenil a beteg ImageReady MR-feltételes
rendszerének allapotatol.

» Acbeliltetés alatt végig legyen kéznél defibrillatorkészilék,
hogy sziikség esetén-azonnal hasznalni lehessen.

* Még'nem hataroztdk’'meg, hogy a befecskendezett
dexametazon-acetathoz 4ltalaban kapcsol6dé figyelmeztetések,
ovintézkedések és:szévédmények érvényesek-e ezen vezeték
hasznalatakor. A lehetséges sz6v6dményeket az aktudlis
Physicians’ Desk Reference™ ® dokumentumban talalja meg.

Kezelés

«_Keruljea tulzott erékifejtést vagy a sebészeti eszkdzok
hasznalatat, mert-a-szigetelés kadrosodasa szivargast okozhat
és/vagy-megakadalyozhatja a‘'vezeték megfelelé6 mikodését.

+~ Ne:tordlje le nedves.ruhaval és ne meritse folyadékba
az elektrédot.

) ~A vezeték rogzitésekor hasznalja a varrast régzité véddgallért,
hogy elkertilje a-vezeték széls6ségesen nagy fesziilés alatt
torténd behelyezését.

» Kerillje.a-vezetttekercs meghajlitasat, mivel az eredeti alak
visszaallitdsara iranyul6 kisérletek gyengithetik a szerkezetet.

Belltetés

« (A'vezeték bevezetéséhez hasznalt, vena subclaviaba hatold
vénapunkcio a clavicula és.az elsé borda-kozotti medialis
szogben keletkezett nyomoerék -kovetkeztében kialakulo
vezetbmeghibasodas megndvekedett kockazataval tarsulhat;
ezért keriilni kell a tulzottan mediélis bevezetési'hely valasztasat.

e Tavolitsa el a 'styletet és a télcsért/kupakot, mielétt a vezetéket
csatlakoztatja a pulzusgeneratorhoz. Ha a styletet-a vezetékben
hagyja, a'tekercs eltdrhet és/vagy szivperforacid kovetkezhet be.

* Ne helyezzen varratot kozvetlenila szigeteléshe: A vezeték
rogzitéséhez mindig hasznaljaiavarrast rogzité véddgallért.

5. A Physicians’ Desk Reference a Thomson Healthcare Inc: védjegye.

4~ 4
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LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A kovetkez6kben felsoroljuk a pulzusgenerator, illetve

a vezetékek belltetésének lehetséges nemkivant eseményeit

a szakirodalomban talalhaté, a pulzusgeneratorok beultetésével
kapcsolatos tapasztalatok alapjan:

» A bellltetéshez haszndlt eszk6zo6k torése vagy meghibdsodéasa

» ~A'myocardiumot éré trauma (pl. szévetkarosodas vagy
a billentyk-sérilése)

* A pulzusgenerator, illetve-a vezeték(ek) elvandorlasa

« A vezeték(ek) szigetelésének'megszakadasa vagy
leddrzsolédése

» A vezetStekercs torése

» Allergias reakcio

« Artériakarosodas, majd ezt kdvetd szikuilet

* Azizompotencial érzékelése

Az 6sszetevék-meghibasodasa

+ Bradycardia

 (Elektrolitegyensuly-zavar/dehidracio

¢~ Emelkedett kiisz8bok

* « Erozio

+ “Extrakardidlis stimulacié (izmok vagy-idegek stimulaciéja)

» Fajdalom a bemetszés-helyén

s 'Fertbézeés, beleérve az endocarditist

» Folyadékgyulem

+“Haematoma vagy seroma képzédése

¢« Haemorrhagia

¢ ‘'Haemothorax

o Halal

» Idegentest-rejekcios jelenségek

* Ingerlés elmaradasa

» Kronikusidegsérilés

e Légembadlia

* Nem megfelel6 terapia (pl. sokk és antitachycardias ingerlés
[ATP] adott esetben, ingerlés)

» Nem tokéletes csatlakozas a vezeték(ek) és a pulzusgenerator
kozott

» Perikardialis dorzsolédés vagy.-folyadékgyillem

* Pneumothorax
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* Rosszindulata daganat vagy a bér égési sériilése a
fluoroszkopias berendezés altal kibocsatott sugarzas miatt

* Syncope

» Szivbillentyl-karosodas

» Szivblokk

» Szivperforacio

> Szivtamponéad

e Tachyarrhythmiak; tobbek kdzott az arrhythmiak felgyorsuldsa és
korai, ismétl6dé pitvarfibrillacio)

s~ Trombozis vagy tramboembdlia

* . Tulérzékelés vagy alulérzékelés

. Tulzott mértékl rostszovetképzddés

» ‘Vasovagalis reakcio

e .Vénas'elzarddas

» Vénas trauma (példaul perforacio, disszekcié vagy er6zio)

» Vérzés

* Vezetékelmozdulas

* (\Vezetéktorés

Az MRI-vizsgalathoz tarsul6 lehetséges szovédmeények listajat
a megfelel6 ImageReady MR-feltételes ingerlé-rendszer vagy
defibrillaciés rendszer MRI ‘haszndlataval kapcsolatos miszaki
Utmutatdjaban talalja.

JOTALLAS

A vezetek rendelkezik korlatozott jotallasi igazolassal--Tovabbi
példanyokeért lépjen-kapcsolatba a Boston;Scientific vallalattal
a-hatoldalon talélhatd informécio segitségével.

BEULTETESSEL-KAPCSOLATOS INFORMACIOK

MEGJEGYZES: A megfelelé-imageReady-MR-feltételes
ingerlé rendszer vagy defibrillaciés rendszer MRI hasznélataval
kapcsolatos miiszaki Utmutatéban talalhatok az-MR-feltételes
rendszer részekeént hasznalt vezetékek kivalasztasara
és beultetésére vonatkozé szempontok.

A megfeleld sebészeti eljarasok és technikak Kivitelezéséért.az
orvosi szakszemélyzet/feleldsoAz ismertetett-belltetési eljarasok
kizarélag tajékoztatd jellegliek. Ezen utasitasokban szerepld
informaciokat minden orvosnak szakmai orvosi képzettségének
és tapasztalatanak megfeleléen kelbalkalmaznia.

4~ 4
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Ovintézkedések
» Tavolitsa el a styletet és a tolcsért/kupakot, mielétt a vezetéket
csatlakoztatja @pulzusgeneratorhoz. Ha a styletet a vezetékben

hagyja, a tekercs eltérhet és/vagy szivperforacié kévetkezhet be.

» Ne helyezzen varratot kbzvetlenlll a szigetelésbe. A vezeték
rogzitéséhez mindig hasznalja a varrast rogzité véddgallért.

Sterilizalas

A'terméket steril csomagolasban szallitjuk, igy kézvetlentl be lehet

vezetni a matéti tertiletre. A’csomagolas és a tartalma etilén-oxid

gaznak volt kitéve, a steriliths minden tétel esetében igazolt. Miel6tt

kinyitna a csomagolast, gondosan vizsgalja meg, hogy van-e rajta

olyan karosodas, amelyveszélyeztetheti a sterilitast. (A steril

csomagolas kinyitasdnak utasitasait lasd az 1. és 2:abrén.)

Ha a'csomagolason.karosodast észlel, teljes tartalmat vissza

kell juttatni a Boston Scientific vallalathoz.

Téarolas

25'°C-on (77 °F) taroland6. 15 °C és,30°°C (59 °F és 86 °F)

kozotti eltérések megengedettek. A.szallitas soran a hémérséklet

legfeljebb .50 °C-ig (122°F-ig) emelkedhet.

Kezelés

Avezetd'vagy a ‘szigeteléanyaga karosodhat;ha feszitik,
megcsavarjak.vagy. dsszepréselik. Védje avezetéket az ilyen
vagy egyéb szokatlan igénybevételtdl.

A vezetek szigetel6anyaga elektrosztatikus:vonzast mutat bizonyos
anyagokhoz, ezért.nem szabad sz6sznek; pornak vagy egyéb
hasonlé. szennyezéanyagnak kitennic

Ovintézkedések

« Kertlje a tulzott erdkifejtést vagy a sebészeti eszktzok
hasznalatat, mert,a szigetelés karosodasa szivargast-okozhat
és/vagy megakadalyozhatja.a'vezeték megfelel6 mikodését.

* Ne torolje le nedves ruhaval és.nhe meritse folyadékba
az elektrodot:

« A vezetékrogzitésekor hasznalja'a varrast rogzité védédgallért,
hogy elkertilje avezeték szélséségesen nagy feszulés alatt
torténd behelyezését.

« Kerilje a vezet6tekercs)meghajlitasat, mivel az eredeti-alak
visszaallitasara iranyulé kisérletek gyengithetik a-szerkezetet.

ﬁ}
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Altalanos informaciok

Fontos a vezetéket ugy elhelyezni, hogy a lehetd legkisebb legyen
a mechanikai terhelés és a lehet6 legnagyobb a sziv falaval valé
elektromos érintkezés. Ezért a beultetést olyan létesitményben
kell végezni, ahol rontgenatvilagitas segitségével ellendrizni lehet
a vezeték csucsanak-megfelels elhelyezkedését.

A-rendelkezésre &ll6 transzvénds belltetési Gtvonalak kzé tartozik
a vena cephalica, vena-subclavia, vena jugularis externa vagy
interna. A vénas behatolas vénapunkcio (vena subclavia vagy
jugularis.interna Gitvonalak esetén alkalmazhat6) vagy bemetszéses
technika (mdtéttel feltart vénaba helyezés — vena cephalica vagy
jugularis.externa Utvonalak esetén alkalmazhato) dtjan érhetd el.

Amennyiben a vena subclavia Gtvonalat és a vénapunkcios
behatolastvalasztja, perkutan vezeték-bevezetét kell hasznalni
(7F vagy nagyobb atmérdjd), amelynek alkalmazédsanal az alabbi
megfontolasokat kell szem el6tt tartani:

Ovintézkedések

» Avezeték bevezetéséhez haszndlt, vena subclavidba hatold
vénapunkcié a clavicula és'az elsé borda kozotti medidlis
szogben keletkezett nyomoerdk kovetkeztében kialakuld
vezetébmeghibasodas megndvekedett kockdzataval tarsulhat;
ezért kerdlni kell'a tllzottan medialis bevezetési hely valasztasat.

Behelyezési eljarasok

A bemetszéses technika alkalmazasahoz tarja fel.és metssze be
akivant-vénat.cVénapunkcios technika esetén vezessen be egy
vezeték-bevezetd hivelyt a kivant vénaba (lasd a bevezet6hoz
mellékelt.Gtmutatd Japot).cRéntgenatvilagitasos ellenérzés mellett,
a vezetékbe teljesen bevezetett, egyenes stylettel vezesse be
a.vezetéket'a bemetszett vénaba: (bemetszes esetén), vagy tolja
elére a vezetéketa vezeték-bevezetd hiivelyenat a kivant vénaba
(vénapunkci6 esetén, lasd a 3. abréat). A bemetszéses modszer
alkalmazasakor donthet-Ugy, hogy a vezeték bevezetésének
megkdnnyitésehez hasznalja a steril'csomagban talalhat6
vénaemelét (lasd-a 4. abrét).

Ovatosan tolja elére-a vezetéket. Ha ellenallasba utkozik, htizza
vissza a vezetéket egy révid szakaszon,:majd megint tolja elére:
Addig ismételje a miiveletet, amig a vezetékesucs be nem jut a jobb
pitvarba. A pitvari vagy kamrai vezeték csucsat akivant stimulacios
helyre lehet juttatni, ha az alabbi-két eljaras valamelyikét kdveti:

- ikl
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Pitvari behelyezés

1. Miutan bevezette a vezeték cslcsat a jobb pitvarba, részben
hlzza vissza-a styletet, hogy a vezeték disztalis vége elkezdje
visszanyerni J alakjat, és az anteromedialis irany felé mutasson.

2. Rontgenatvilagitasos ellendrzés mellett tolja elére a vezeték
csucsét, kozben tartsa a styletet mozdulatlanul addig, amig
a csucs bejut a'pitvarifilcsébe és ott megakad.

3. Haa csucs megfelel6en fekszik a fillcsében, a vezeték J
gorbilete enyhén kiegyenesedik, amikor a vezetéket finoman
visszahuzza egy rovid tavelsagra. AP rontgenatvilagitas mellett
avezeték cslcsanak medidlisan a bal pitvar felé kell mutatnia, és
minden pitvari 0sszehlzédaskor az egyik oldalrél-a mésik oldalra
kell billennie.

Kamrai.behelyezés

1. Miutan bevezette a vezeték csucsat a jobb pitvarba, cserélje ki
az egyenes styletet.egy, a disztalis végén enyhén meggorbitett
styletre. (Az 5. abran lathaté6 madon gorbitse meg a styletet.)
A gorbiilet segiti-a vezeték tricuspidalis billentyin vald
athaladasata kamraba.

2. Amint a vezeték bejut @ kamréba, Gjra.az egyenes styletet kell
hasznalnia-a'vezeték ovatos eléretolasahoz, és addig kell tolnia,
amig a cslics bele'nem-akad az apex trabekulaiba. Legyen
ovatos, nehogy perforalja a kamra falat.

3. Lateralisréntgenatvilagitas segitsegével ellenérizze, hogy
a vezeték cslcsa nincs posterior helyzetben, mivel-ez
valésziniileg azt jelzi, hogy a vezeték a:sinus coronariusban
van és ebben az esetben Ujra kell pozicionalni.

Klisz6bok meérése

A stimulacios kiiszob és-az érzékelbjel megfelelé-amplittidéjanak
méréséhez ajanlott pacemakerrendszer-elemz6 berendezést
hasznalni:-Ezen mivelet-alatt vissza kell-hlzni a styletet:

A lehetd legalacsonyabbingerlési kiiszobot kell megkeresni,

Kamrai

500 Q ellenallas mellett rendszerint elérhet6.a 0,6 V. vagy 1,2'mA
alatti akut stimulacios kiszéb. Mindemellett, ugyanezen ellenallas
fenntartasa mellett nem,szabad,meghaladnia.az 1,0.V-ot vagy

a 2,0 mA-t. A kielégitd érzékeléshez-a kamrai érzékeldjel
amplituddjanak legalabb 5,0 mV-nak kell lennie., Az ajanlott
impedanciatartomany 200-2-000 Q kozott van.

10
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Pitvari

500 Q ellenallds mellett az akut stimulécios kiiszéb altaldban
alacsonyabb 1,0°V-nél vagy 2,0 mA-nél. Az 1,5V vagy 3,0 mA
feletti akut pitvari kiiszobdk (500 Q ellenallas alkalmazasanal) arra
utalnak, hogy a vezeték Ujrapozicionalasara van sziikség. A pitvari
érzékel6jel amplitiddja-jellemzéen 0,5 és 4,0 mV kdzott mozog, de
az 1,5 mV vagy ennél nagyobb értékekre kell térekedni. Az ajanlott
impedanciatartomany. 200-2 000 Q kdzott van.

FIGYELMEZTETES: Gy6z6djon meg arrdl, hogy eltavolitotta
a styletet, miel6tt a vezetéket csatlakoztatja a belltetett
pulzusgeneratorhoz. Ha a'styletet a vezetékben hagyja,
a tekeres eltérhet ésfvagy szivperforacié kdvetkezhet be.
Tovabbéa, gy6z6djon meg arrél, hogy a vezeték-csatlakozd(k)ra
helyezett 6sszes tolcsért/kupakot (amelyek. a-styletet vezetik
és fenntartjak a csatlakoz6 sikossagat)-eltavolitotta.

A\vezeték rogzitése
Amint.az elektrod stabil lesz és elériakielégité stimulaciés
kliszObot,-csUsztassa az €lére felhelyezett varrast rogzité
véddgallért a helyére, a kivant rogzitési ponthoz. Rogzitse
a gallert a vezetékhez Ggy,chogy nem felszivodé fonalat kot a gallér
kore a galler kozepehez kozel (lasd a 6:.abrat)c Ugyanezen fonalnak
az egyik végétvezesse at a subcutan'szdveten és még egyszer
kosse a'gallér koré.
Megjegyzések:
- (A'varratnak elég'szorasnak kell lennie ahhoz; hogy
a vezeték ne-mozogjon a-galléronbelll, viszont nem
szabad ‘annyira szoritania’a vezetéket; hogy annak
vezetdtekercse deformalddijon.
» Ne‘helyezze a varratot kdzvetlenll a vezeték testébe.

1. Huzza le a boritast a kulsé talcardl.-A behajtott sarokfiil segitségével vegye
ki a steril bels6 talcat (1.abra).

11
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2. Hlzza le a fedelet a belsé talcardl, igy lathatéva valik a vezeték és
a tartozékok (2. abra):

1
3. Vezesse a vezetéket egy perkutan bevezeté hivelyébe, majd azon keresztil
a-vénaba (3.-4bra).

Vezeték

Vénaemel6

4. Avezeték bevezetésének elésegitese érdekében hasznalhatja a vénaemel6t
a bemetszett véna megemeléséhez és tagitasahoz'(4. abra).

5. Enyhén meggorbitheti a styletet igy, hogy végightizza a kesztyls kezén vagy,
athlGzza egy sima, steril eszkdzon (5. abra).

12
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Varrast régzité véddégallér

Vezeték

Varrast tarto vajat /

6:.CsUsztassa az el6re felhelyezett varrast rogzité védégallért a kivant rogzitési
helyre és rogzitse nem felszivodoé varrattal (6.-abra).

A BEULTETES UTAN
Végezzen ellenérzb értékelést a vonatkozé pulzusgeneratorhoz
mellékelt kézikdnyv orvosok részére kdnyvben javasoltak szerint.

AZ EXPLANTALT TERMEKEK VISSZAKULDESE
MEGJEGYZES: Az ¢sszes explantalt pulzusgeneratort és
vezetéket kildje vissza a'Boston Scientific vallalatnak.
Az explantaltvezetékek vizsgélata olyan informaciokkal
szolgalhat, amelyek-elésegitik a rendszer megbizhatésaganak
€s'a szavatossagi megfontolasoknak a tovabbi fejlesztését.

MEGJEGYZES: Az explantélt pulzusgeneratorok és/vagy
vezetékek hulladékkezelése a vonatkozé torvények és
rendeletek hatalya“ala tartozik. Termék-visszaszallitasi készlet
beszerzése érdekében l€pjen kapcsolatba a Boston Scientific
vallalattal a hatoldalon-talalhato elérhetéségeken.

13
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SZIMBOLUMOK A CSOMAGOLASON

Szimbdlum Meghatéarozas

A felnyitasra vonatkozé utasitasok

Egyszer hasznélatos

Nézze meg a‘Hasznalati utasitast

Ne sterilizalja Gjra

STERILE Etilén-oxiddal sterilizalva

Katalogusszam

Felhasznalandd

Gyértas idépontja

Tételszam

Sorozatszam

BB e| 7

CE jelzés, a jelzés-hasznélatat engedélyezd
tandsito testiilet azonositdjaval

n
m

0

o
(9]
(o))

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt

Hivatalos képvisel6 az Eurépai Kozosséghen

Gyarté

L ®

Ausztréliai szponzor cime

>
c
(7]

MR-feltételes

>
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4479/4480 (Pitvari) 4458/4459
4456/4457 (Kamrai) (Kamrai)
Polaritas Bipolaris Bipolaris
Disztélis egység
Bevezetd mérete/ 7F/2,3 mm 7F/2,3 mm
legnagyobb kiilsé
atmerd (minimum)
Szarny anyaga Szilikongumi Szilikongumi
Gyogyszerkibocsaté gallér|Szilikongumi Szilikongumi

Szteroid

Dexametazon-acetat

Dexametazon-acetat

(0,75 mg) (0,75.mq)
Elektréd(ak)
Cslucs.(katod)
Alak Barazdalt/tompa Barazdalt/tompa
Atmér6 1,9 mm (5,7F) 1,9 mm (5,7F)
Felulet 5 mm?2 5 mm?
Anyagok IROX (iridium-oxid IROX (iridium-oxid bevonatu

bevonatu titan)

titan)

Bevonat (oldhatg)?

Polietilén-glikol

Polietilén-glikol

Gallér (anod)

Felllet

31'mm?2

33 mm?2

Anyagok

Platina,iridium

Platina iridium

Elektrodok kodzotti tavolsag

16 mm

16'mm

Vezetéktest

Vezeto szerkezete

Parhuzamosan tekercselt,
két huzalbol allo'tekercs

Parhuzamosan tekercselt,
két huzalbdl allé'tekercs

Vezetd anyaga

Nikkel-kobaltétvozet eziist
maggal

Nikkel-kobalt 6tvozet eziist
maggal

Vezetédrot szigetelése

Polimer anyag

Polimer.anyag

Szigetelés 55D poliuretan 80A szilikongumi
Hosszusag 4456: 52'cm 4458: 52 cm
4457:58 cm 4459:58 cm
4479: 45 cm
4480::52.cm
Atméré 1,7 mm (5F) 2 mm(6F)
Ellenallas
Csticsig 40.C2 maximum 40 QY maximum
Gallérig 40 Q-maximum 40 Q maximum

%
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4479/4480 (Pitvari) 4458/4459
4456/4457 (Kamrai) (Kamrai)
Csatlakozé egység
Atméré 3,2 mm (IS-1b) 3,2 mm (IS-1b)
Anyagok Szilikongumi, 316L Szilikongumi, 316L

rozsdamentes acél

rozsdamentes acél

Megtarté erée

10N

10N

Csatlakoz6tli atmérsi

Katéd 1,6 mm 1,6 mm
Andd 2,7mm 2,7 mm
Csatlakoz6t(i hossza 5 mm 5mm
Mellékelt tartozékok Styletek Styletek
Tolcsér Tolcsér.
Vénaemeld Vénaemeld

hivatott fenntartani a csomagolasiimuvelet alatt.

b~ Az 1S-1az ISO 5841-3:2013 nemzetkdzi szabvanyra utal.

A cslcsi elektradot polietilén-glikol (PEG) veszi Koril, amely az elektréd tisztasagat

c. A csatlakoz6 legnagyobb bizonyitott megtarté ereje az Intermedics’ Side-Lock
csatlakozoban. A prEN45502-2 szerint vizsgalva, 1996. szeptember 16.

16
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