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LEIRAS

A FINELINE™ Il Sterox EZ 4469, 4470, 4471, 4472, 4473 és
4474 tipusok olyan bipolaris endokardialis ingerlé vezetékek,
amelyeket pitvari vagy kamrai hasznalatra terveztek, és
beliltethet6 pulzusgeneratorokkal egyutt hosszu tavu kardialis
ingerlésre alkalmasak.

Ez a’dokumentum a készlilékek belltetése és/vagy a miikbédésik
ellendrzése terlletén kepzett, illetve tapasztalattal rendelkezé
szakemberek szamara késziilt.

MR-feltételes -rendszerrel kapcsolatos informéacidk

Ezek avezetékek az ImageReady™ MR-feltételes ingerlési
rendszer vagy az ImageReady MR-feltételes defibrillaciés rendszer
(a tovabbiakban mindkettére MR-feltételes rendszerként utalunk)
részeként hasznalhatok, ha MR-feltételes Boston Scientific
pulzusgeneratorhoz vannak csatlakoztatva: Az MR-feltételes
rendszerrel rendelkezé betegek alkalmasak lehetnek az
MRI-vizsgalatra,.ha azt az-ilmageReady MR-feltételes ingerlési
rendszerhez tartozé MRI hasznalataval kapcsolatos Gtmutatéban
vagy-az ImageReady-MR-feltételes defibrillacios rendszerhez
tartozé MRI hasznalataval kapcsolatos-miiszaki ttmutatéban?

(a tovabbiakban mindegyik az-MRI hasznélataval kapcsolatos
miszaki Utmutato).foglalt hasznélati feltételeket:betartva végzik:
Az MR-feltételes allapothoz sziikséges-alkotorészek kdzé tartoznak
a Boston Scientific pulzusgeneratorok, vezetékek és egyeb
tartozékok meghatarozott tipusai, a programozé/rekorder/monitor
(PRM) és a PRM szoftveralkalmazéas: Az MR-feltételes
pulzusgeneratorok és alkotorészek tipusszamait, valamint az
ImageReady. MR-feltételes rendszer-teljes leirasat a megfeleld,
MR haszndlataval kapcsalatos miszakiUtmutatoban talalja meg.

Belltetessel kapcsolatos-MRI haszndlati feltételek

A kovetkezékben felsorolt MRI hasznalati feltételek-a'beliltetésre
vonatkoznak, és Utmutatoként szolgalnak, hogy ezzel hiztositsa egy
teljes ImageReady MR-<feltételes rendszer beiltetését. A hasznalati
feltételek teljes listdja-a megfeleld, MRI hasznalatdval kapcsolatos
miszaki Utmutatéban talalhato.-A hasznalat feltételeinek teljes
listdjan talalhatd 0sszes tételnek meg kell felelni annak érdekében,
hogy egy MRI-vizsgalat MR-feltételesnek-tarthaté’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 ingerl6 rendszerrel

» Kizardlag 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
sebészeti'modositasa 6ta

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

« Haapacemakertigénylé 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 cslcsi elektrodot-és-egy.platina‘iridium anédot
tartalmaz. A dugéhazé-alakiycsucs mannit bevonattal rendelkezik.
A vezeték 1S-13csatlakozéval rendelkezé pulzusgeneratorokkal
kompatibilis.

Azingerl6-és erzékels.impedanciaértékek-az EN 45502-2-1:2003
(6.2.2.0€s 6.2.3.'bekezdés) szamu eurdpai szabvany alapjan
meghatérozott 780-1 125 Q és 595-790.Q kozotti tartomanyokban
vannak (ebben:a-sorrendben). ‘Figyelembe kell.venni; hogy-ezek
az értékek inyvitro vizsgalatok eredményei; és nem tikrozik

a klinikumban mért vezeték-impedanciat.

Ezt az eszkozt kizarélag egyszeri hasznélatra 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.

ﬁ%
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JAVALLATOK
Hozz4 ill6 pulzusgeneratorral egyiitt hasznalva a vezeték alkalmas
tartds pitvari vagy kamrai ingerlésre és érzékelésre.

ELLENJAVALLATOK

Ne hasznalja a vezetéket olyan betegnél, aki:

» mechanikus tricuspidalis szivbillentyivel rendelkezik

> talérzékeny 0,75 mg dexametazon-acetat névleges egyszeri
dozisara

+ _allergiastmannitra

FIGYELMEZTETESEK

MEGJEGYZES: Az MRI-vizsgélattal kapcsolatos
figyelmeztetések és 6vintézkedések teljes listajat a megfeleld,
MRI hasznélataval kapcsolatos miiszaki Gtmutaté tartalmazza.

. Az'MRI haszndlati-feltételek kdzul mindegyiknek teljestiilnie
kell:(az MRI hasznalataval kapcsolatos miszaki itmutatdban
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 belltetett.rendszer karosodasa kdvetkezhet be.
A hasznalatifeltételek teljestilése vagy nem teljesilése esetén
bekovetkezd lehetséges szévédményeket, valamint az MRI-vel
kapcsolatos figyelmeztetések és dvintézkedések teljes
felsoroldsat az MRI hasznéalataval kapesolatos,miiszaki
Utmutaté tartalmazza.

. Arendszer belltetését nem szabad llI-as (vagy magasabb)
MRI-zénaban végezni, az,,American College 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 1asd a 8.oldalon.)
A belltetés el6tt gy6z6djon meg a vezeték/pulzusgenerator
kompatibilitasarél-agy, 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 defibrillaciés rendszer MRI
hasznalataval kapcsolatos miszaki Utmutatdjaban talalja azon
pulzusgeneratorok; vezetékek, tartozékok és a rendszer egyéb
alkotérészeinek tipusszamait, amelyek sziikségesek az
MR-feltételes vizsgalat végzeésehez sziikséges hasznalati
feltételek teljesitéséhez.

ﬁ}
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MEGJEGYZES:; Més beliltetett készulékek jelenléte vagy
sajét allapota miatt is alkalmatlan lehet a beteg az MRI-vizsgalat
elvégzésére, fuggetlenil a beteg ImageReady MR-feltételes
rendszerének allapotatol.

» A beliltetés alattvégig legyen kéznél defibrillatorkészilék,
hogy sziikség-esetén-azonnal hasznalni lehessen.

* Mégnem hataroztdk-meg, hogy a befecskendezett
dexametazon-acetathoz altalaban kapcsolédo figyelmeztetések,
ovintézkedések és szévédmenyek érvényesek-e ezen vezeték
hasznélatakor. A'lehetséges szovédményeket az aktualis
Physicians’ Desk Reference™ 5 dokumentumban talélja meg.

Kezelés

. Kerllje-a thlzott-erékifejtést vagy a sebészeti-eszk6zok
hasznalatat, mert-a szigetelés kdrosodasa szivargast okozhat
és/vagy. megakadalyozhatja awvezeték 'megfeleld mikddését.

*> Ne.tordlje le nedves ruhaval és ne meritse folyadékba
az-elektrédot.

» A vezeték rogzitésekor haszndlja a varrast r6gzité véddgallért,
hogy elkeriilje a vezeték sz€éls6ségesen nagy feszulés alatt
torténd behelyezését!

<« Kertlje avezetétekercs meghajlitasat, mivel az eredeti alak
visszaallitasara iranyulé kisérletek gyengithetik'a szerkezetet.

Belltetés

. (Avezeték bevezetéséhez hasznalt, vena subclaviaba hatolo
vénapunkcid.a clavicula és az els¢-borda kdzotti medialis
szogben keletkezett nyomoerék kovetkeztében kialakuld
vezetémeghibasodas megndvekedett Kockazataval tarsulhat;
ezért kertlni kell atilzottan medialis bevezetésihely valasztasat.

« “Tavolitsa el a styletet és a tdlcsért/kupakot, miel6tt a vezetéket
csatlakoztatja a pulzusgeneratorhoz. Ha‘a styletet'a vezetékben
hagyja, @tekercs-eltérhet es/vagy szivperforacio kdvetkezhet be.

* Ne helyezzen varratot kdzvetlenil-a szigeteléshe. ‘A vezetek
rogzitéséhez mindig hasznalja a varrast rogzité veddgallért.

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 nem kivant eseményeit,
a szakirodalomban talalhaté, a pulzusgeneratorok beultetésével
kapcsolatos tapasztalatok alapjan:

» A bellltetéshez hasznélt eszk6z6k torése vagy meghibdsodéasa

» ~A'myocardiumot éré trauma (pl. szévetkarosodas vagy a
billentylk sérulése)

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

« A vezeték(ek) szigetelésének'megszakadasa vagy
leddrzsolédése

» A vezetStekercs torése

» Allergias reakcio

« Artériakarosodéas, majd ezt kdvetd szikuilet

* Azizompotencial érzékelése

Az Osszetevék-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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» Rosszindulatd daganat vagy a boér égési sértilése
a fluoroszképias berendezés altal kibocsatott sugarzas miatt

e Syncope

» Szivbillentyl-karosodas

» Szivblokk

» Szivperforacio

> Szivtamponéad

e Tachyarrhythmiak; tébbek k6z6tt @az arrhythmiak felgyorsuldsa
€s korai,lismétlédo pitvarfibrillacio)

»~ Trombozis vagy tramboembdlia

* . Tulérzékelés vagy alulérzékelés

. Tulzott mértékl rostszovetképzddés

» ‘Vasovagalis reakcio

< .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

Avezeték rendelkezik korlatozott jotallasi igazolassal. Tovabbi
példanyokért Iépjen kapcsolatba a Boston-Scientificvallalattal
a’hatoldalon talalhaté.informacio .segitségével.

BEULTETESSEL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

MEGJEGYZES: A megfeleld ImageReady MR-feltételes
ingerlé.rendszervagy defibrillacioés rendszer MRI hasznalataval
kapcsolatos miszaki utmutatoban-talalhatok az MR-feltételes
rendszerrészeként hasznalt vezetékek kivalasztasara'és
beliltetésére vonatkozd szempontok.

A megfeleld sebészeti eljarasok éstechnikék kivitelezéséért az
orvosi szakszemélyzet'felel6s.-Az ismertetett belltetési-eljardsok
kizardlag tajékoztatd jellegliek: Ezen utasitasokban szereplé
informaciokat minden orvosnak szakmaiorvosi-képzettségének
és tapasztalatanak megfeleléen kell-alkalmaznia.

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

« Kerillje a tulzott erdkifejtést vagy. a-sebészeti eszk6zok
hasznalatat, mert,a szigetelés karosodasa szivargast-okozhat
és/vagy megakadalyozhatja.a'vezeték megfelel6 mikodését.

* Ne torolje le nedves ruhaval és.ne meritse folyadékba
az elektrédot:

« A vezetékrogzitésekor hasznalja'a varrast régzité védégallért,
hogy elkertilje avezeték széls6ségesen nagy feszulés alatt
torténd behelyezését.

« Kerilje a vezetétekercs)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 rogzitéhélixet kortilvevé oldhaté. mannit kapszulat agy alakitottak
ki,lhogy megkénnyitse awvéredényeken vald athaladastés a szivbe
vald bejutast, és ezzel védje a hélixet a karosodastol- A kapszula
azonnal oldédni kezd, mihelyt bekerll a vénaba. A régzitéheélix
kortlbelll 6t percig marad kapszulaba tokozott.

MEGJEGYZES: A mannitkapszula oldodasi sebessége a beteg

beliltetési-korilményektél fliggden-valtozhat.

FIGYELMEZTETES:. A vezeték bevezetése utan koriilbell 6t
perccel valik szabadda a rogzitéhélix. Ha ellenallasba.iitkozik,
és az oldodasiido lejar, a vezetéket'az’0ramutat6 jaraséaval
ellentétes irdnyba kell forgatni az eléretolas kdzben.
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A bemetszéses technika alkalmazédsahoz tarja fel és metssze be
a kivant vénat. Vénapunkcios technika esetén vezessen be egy
vezeték-bevezetd hiivelyt a kivant vénaba (lasd a bevezetéhtz
mellékelt Gtmutato lapot). Rontgenatvilagitasos ellenérzés mellett,
a vezetékbe teljesen bevezetett, egyenes stylettel vezesse be

a vezetéket a bemetszett'vénaba (bemetszés esetén), vagy tolja
elére a'vezetéket a.vezeték-bevezetd hiivelyen at a kivant vénaba
(vénapunkcio esetén lasd a 5. abrat). A bemetszéses technika
alkalmazasakor donthet gy, hogy a vezeték bevezetésének
megkonnyitéséhez-hasznalja a steril csomagban talalhatd
vénaemelét (lasd a 6. abrét).

Qvatosan tolja elére a vezetéket. Ha ellenallasba (itkozik,
egyidejlleg forgassa. a vezetéket tobb fordulatnyit az 6ramutaté
jarasaval ellentétes iranyba, k6zben finoman hlzza vissza egy

kis tavolsagra.b Ezutan folytassa a vezeték.eléretolasat, kozben
folyamatosan forgassa az ramutaté jardsaval ellentétes irdnyba,
amig bejut a jobb-pitvarba. A vezeték csucsat a kivant stimulacios
helyre juttathatja, ha a-kdvetkezd két eljaras valamelyikét kdveti:

Pitvari behelyezes

1. Miutan bevezette-a vezeték csucsat a. jobb pitvarba, hizza
vissza az egyenes styletet és cserélje le egy J-alaku vagy gorbe
stylettel, amelyet teljesen feltol. (A'steril. csomagban talalhaté
egyenes styleteta 7. ‘4bran lathatd médon meg lehet hajlitani,
hogy.gorbe legyen.)

2.-Rontgenatvilagitas ellendrzése mellett forgassa a styletet ugy,
hogy. a J gorbét elére (anterior irAnyba) és atest kdzepvonala
felé iranyitja.

MEGJEGYZES: “Altalaban a pitvar fillcséje az elényben részesitett
hely; ajanlott elkerdlni apitvar lateralis-falat annak érdekében,
hogy minimalisra csékkentse.a nervus phrenicus stimulaciéjanak
lehetéségét. Ovatosan jarjon el, nehogy. perforalja a pitvar falat.

6. Amennyiben az ellendllas tovabbra is fennall, hizza vissza 2 vagy 3 cm-nyire a styletet;
hogy a vezeték cslcsa visszanyerje.hajlékonysagat, majd évatosan vezesse korbe
az akadaly koral.

10
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3. Amikor a vezeték cslcsa a kivant helyzetben van, és 90 fokos
szdgben helyezkedik el a pitvar falahoz képest, a kdvetkezé
eljdrassal rogzitse a cslcsot az endocardiumban: a vezeték
bevezetési helyénél (a stylet maradjon mozdulatlan) forgassa
a vezetéket az 6ramutato jarasaval megegyezé irdnyba ugy,
hogy a vezeték egész teste forogjon — a 4469/4470/4471-es

poliuretdn modellek esetén kortilbelll 4 fordulatot, illetve
a 4472/447314474-es szilikon modellek esetén 6 fordulatot.

4. Ellenérizze a régzitést dgy, hogy felengedi a vezeték testében
lévé.tobblet-forgatonyomatékot. Ha a csucsot biztonsagosan
rogzitette; a vezeték teste enyhén visszacsavarodik
(az oramutatd jarasaval ellentétes iranyba), amikor felengedi.

A vezetéket megfeleléen lazara kell hagyni, hogy-a vezeték
teste' megtartsa alaza-J'gorbuletet, és a vezeték csucsa 90 fokos
szoget zarjon' be apitvar falaval.

Kamrai behelyezés

1. Miutan bevezette a vezeték-csucsat a jobb pitvarba,
10-12 cm-nyire’hGzza vissza az-egyenes styletet, és folytassa
a vezeték elbretolasat.

2. -Amikor @ csucs a pitvar falaval vagy.mas pitvari képlettel
érintkezik, a-vezeték testében gorbilet vagy hurok keletkezik.
Ezt'a hurkot iranyitsa a tricuspidalis billentyibe.

3: Finoman tolja Vissza. a styletet a vezetékbe;-és vigyazzon,
hogy ne sértse fel-a vezetét vagy-a szigetelését, mialatta hurkot
Keresztllvezeti a tricuspidalis billenty(in. Figyeljen arra, hogy
avezetéketa tricuspidalis billenty(n vezesse at;-nem pedig
a vena cava inferiorba.”’Ahogy a vezeték testében Iévd hurok
atjut.a jobbkamraba, a vezeték csucsa atricuspidalis billenty(in
keresztll visszahtzadik.”

4. Amikor a vezeték bejut a kamraba, Ujra vezesse be teljesen
az egyenes styletet és folytassa a vezeték eléretolasat;
amig annakceslicsa‘a szivcslcsban vagy .annak kdzelében
helyezkedik el. Legyen Gvatos, hehogy perforalja a kamra falat.

5. Oldalirdnyl rontgenatvilagitas segitségéevel ellendrizze, hogy
a vezeték nincs posterior-helyzetben, mert ez valészindleg
azt jelzi, hogy a vezeték a sinus coronariusban van; és ebben
az esetben Gjra kell‘pozicionalni-

7. [Ez amozdulat fontos a rogzitett-csavaros vezetékek esetén, mert megakadalyozza,
hogy a csucs fennakadjon, amikor athalad.a billenty(in:
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6. Amikor a vezeték cslcsa a kivant helyzetben van, és 90 fokos
szdgben helyezkedik el a kamra falahoz képest, a kovetkezd
eljdrassal rogzitse a csucsot az endocardiumban: a bevezetési
helynél (a-stylet maradjon mozdulatlan) forgassa a vezetéket az
Oramutato jardsaval megegyezd iranyba Ugy, hogy a vezeték
egész teste forogjon='a 4469/4470/4471-es poliuretan modellek

esetén korulbelul 4 fordulatot, illetve a 4472/4473/4474-es
szilikon-modellek esetén 6 fordulatot.

7. Ellendrizze a rogzitést Ugy, hogy.felengedi a vezeték testében
[évd tobblet forgatonyomatékot. Ha a csucsot biztonsagosan
rogzitette; ‘a vezeték teste,enyhén visszacsavarodik
(az 6ramutat6 jarasaval-ellentétes iranyba), amikor felengedi.
Amikor finom huzast gyakorol a vezetékre, ellenéllast
kell éreznie.

Ujrapoziciondlas vagy- eltavolitas

A-vezeték Ujrapozicionalasahoz.vagy eltavolitdsahoz teljesen
vezesse be a megfelel6 styletet a vezetékbe (pitvarba helyezett
vezeték esetén J alakl vagy, meggorbitett, kamrdba helyezett
vezeték esetén egyenes styletet), és forgassaavezetéket az
Oramutatod jarasaval ellentétes iranyba, amig a cslcsa ki nem
szabadul-az endocardiumbél. Ha a vezeték csucsa kiszabadul,
fuggetlenul attol, hogy Ujrapozicionalnivagy.eltavolitani szeretné
a vezetéket, folytassa forgatdsat az 6ramutatd.jarasaval
ellentétes’iranyba kdzben hizza vissza.

FIGYELMEZTETES: Mihelyt a mannit kapszula.feloldodik,
és arogzitéesavar szabaddavalik,.a vezetéket a visszahlizas
barmely szakaszaban az'6ramutato jarasaval ellentétes'iranyban
kell forgatni.

Ha szeretné Ujrapozicionalni.a vezetéket, szabaditsa ki a vezeték
csucsat @z endocardiumbol és ismételje meg-a vezeték csucsanak
rogzitéséhez-sziikséges, megfeleld eljarast (lasd ,Behelyezési
eljarasok™a(z) 9.oldalon).

FIGYELMEZTETES: Amikor eltavolitja a vezetéket.a betegbél,
jobb, ha nem vagja le a‘proximalis véget. Azanban, ha
eltavolitotta a-proximalis véget, hatarozottan fogja'meg a vezetd
tekercset és a kiils6 csérendszert, miel6tt elkezdené hizni
a vezetéket.

12
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Kuszbbok mérése

A stimulacios kiiszob és az érzékel6jel megfelelé6 amplitidéjanak
méréséhez ajanlott pacemakerrendszer-elemzd berendezést
hasznalni. Ezen miivelet alatt vissza kell hizni a styletet.

A pacemaker optimalis hosszl tavi mikddésének biztositasa
érdekében a lehetd legalacsonyabb ingerlési kiisz6bot kell
megkeresni. Altalaban 500 Q ellenallas mellett, az akut kamrai
stimulécios kisz6bo6t'0;6 V vagy 1,2-mA alatt lehet elérni;
mindemellett, ugyanezen ellendllas fenntartdsa mellett nem
szabad meghaladnia.az 1,0 V-otvagy a 2,0 mA-t.

A jobb pitvarifilcsében altalaban nagyobbak az akut stimulacios
kiiszobdk, mint a-jobb kamraban, a hasonl6 felszinterilet stimulalé
elektrodjaval elért kiiszobok..500 Q ellenallas mellett gyakoriak
az.1,0 V vagy a2,0-mA alatti akut pitvari stimulacios kiiszébok.
Azonban, ha.barmilyen akut:pitvari kiiszéb jelentésen meghaladja
az1,5 V vagy 3,0 mA értéket (500 Q ellenallast alkalmazva),

ez a vezeték Ujrapozicionalasanak szilkségességét jelzi.

Akielégité érzékeléshez-a kamrai érzékel6jel amplitidéjanak
legaldbb'5,0 mV-nak kell lennie: A pitvari érzékel6jel jellemzéen
0,565 4,0 mV kozbétt mozog, de az 1,5 mV vagy ennél magasabb
értékek kedvezdbbek:

Az ajanlott kamrai vagy pitvari impedancia’a 200:2 000 Q koz6tti
tartomanyban van.

FIGYELMEZTETES: Gy6z6djon-meg arrél; hogy eltavolitotta
a styletet, mielétt a vezetéket csatlakoztatja a beliltetett
pulzusgeneratorhoz. Ha a styletet a vezetékben-hagyja;
a tekercs eltérhet és/vagy szivperforacio kdvetkezhet be.
Tovabba, gy6z6djon meg-arrol,.hogy a vezeték-csatlakozo(k)ra
helyezett 0sszes tolcsért/kupakot (amelyek a styletet vezetik
és fenntartjadk-a csatlakoz6 sikossagat) eltavolitotta:

A vezeték'rogzitése

Amint az elektréd stabil lesz és-eléri a kielégité stimulacios
kiisz6bot, csusztassa az elére felhelyezett varrast rogzité
véddgallért a helyére,-a kivant rogzitési ponthoz. Régzitse a gallért
a vezetékhez ugy,-hogy nem-elszivodd fonalat két'a-gallér-kéré

a gallér kozepéhez-kdzel (lasd a 8. -abrat): Ugyanezen fonalnak

az egyik végét vezesse at a subcutan szoveten és, még egyszer
kosse a gallér koré.

13
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Megjegyzések:

» A varratnak elég szorosnak kell lennie ahhoz, hogy
a vezeték ne mozogjon a galléron beliil, viszont nem szabad
annyira szoritania a vezetéket, hogy annak vezetétekercse
deformélddijon.

* Ne helyezze a varratot kdzvetlentl a vezeték testébe.

1. HGzza le a boritast a kills6 talcarol: A behajtott sarokfill segitségével vegye
ki-a steril belsé talcat(1.abra).

2.'HlUzza le a fedelet a belsé talcardl, igy lathatova valik a vezetek és a tartozékok
(2./abra).

Haromszog
L% - ’
0 alaku vég

N

Vezeték ke \5%
Vezeték véddhoritasa

3. Vegye ki a vezetéket a talcabol es ellendrizze avezeték disztalis csicsan talalhato
védébhoritast. A bevezetés elétt el kell tavolitani'a véddbaritast (3. abra).

14
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Vezeték

| Vezeték védéboritasa

4.A véddboritas eltavolitasahoz fogja meg a boritas végénél taldlhatdé haromszdogleti
alakzatot és finoman hizza'le (4..abra).

>

5. Tolja he‘a vezetéket a perkutan bevezetd huyelyébe, majd azon keresztl
a vénaba (5. abra).

Vezeték

Vénaemel6

6. A vezeték bevezetésének-elésegitése €rdekében hasznalhatja a vénaemel6ét
a bemetszett véna'megemeléséhez és tagitdsahoz (6.'abra).

7. Enyhén meggorbitheti a styletet Ugy, hogy végighlizzaakesztyls kezén vagy
athuzza egy sima, steril eszk6zon.(7. abra).

15
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Varréast rogzit6 véddégallér

Vezeték

Varrast tarto vajat /

8. CsUsztassa az elére felhelyezett varrast rogzité védégallért a kivant rogzitési
helyre ‘és'régzitse'nem felszivodoé varrattal (8.‘@bra).

A BEULTETESUTAN
Végezzen.ellendrzé értékelést a vonatkozo6 pulzusgeneratorhoz
mellékelt. kezikényv orvosok részére kdnyvben javasoltak szerint.

AZ EXPLANTALT TERMEKEK VISSZAKULDESE
MEGJIEGYZES: Az 6sszes eltavolitott pulzusgeneratort
és vezetéket kildje vissza a Boston'Scientific véllalatnak.
Az explantalt vezetékek vizsgélata olyan informéciokkal
szolgalhat, amelyek elésegitik‘a rendszer megbizhatésdganak
és(a szavatossagi. megfontolasoknak a tovabbi fejlesztését.

MEGJEGYZES: ‘Az explantalt pulzusgeneratorok és/vagy
vezetékek hulladékkezelése a vonatkozdtorvények és
rendeletek hatdlya al4 tartozik Termék-visszaszallitasi készlet
beszerzése @érdekében Iépjen kapcsolatha a Boston Scientific
vallalattala hatoldalon talalhat6 elérhetéségeken.

16
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SZIMBOLUMOK A CSOMAGOLASON

Szimbo6lum Meghatéarozas

A felnyitasra vonatkoz6 utasitasok

Egyszer hasznélatos

Nézze meg-a-Hasznalati utasitast

Ne sterilizalja Gjra

STERILE Etilén-oxiddal sterilizalva

Katalégusszam

Felhasznalando

Gyartas/idépontja

L i leEe 7

Tételszam

-
o
=

Sorozatszam

B

CE jelzés, a jelzés hasznélatat
engedélyez6 tanusito testilet azonositojaval

N
m
o
(]
(@)
(o))

Ne'hasznélja, ha a csomagolas’sérult

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai Kozdsségben

Gyarto

u Ausztraliai szponzor cime

MR-feltételes

>E R @
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4469/4470/4471
(Pitvari/Kamrai)

4472/4473/4474
(Pitvari/Kamrai)

Polaritas

Bipolaris

Bipolaris

Disztélis egység

Bevezeté mérete/
legnagyobb kilsé
atmeérd (minimum)

7F/2,3 mm (1 vezeték)
10F/3,3 mm (2 vezeték)

7F/2,3 mm (1 vezeték)
10F/3,3 mm (2 vezeték)

Gyogyszerkibocsatoé gallér

Szilikongumi

Szilikongumi

Szteroid

Dexametazon-acetat
(0,75, mg)

Dexametazon-acetat
(0,75 mg)

Elektrod
Csucs (katod)
Alak Gydrd Gydrd
Atmérs 1,9 mm (5,7F) 1,9 mm (5,7F)
Felulet 5 mm? 5 mm?
Anyagok IROX (iridium-oxid IROX (iridium-oxid

bevonatd titan)

bevonatu titan)

Gallér (anod)

Feltlet 31 mm?2 33 mm?2
Anyagok Platina iridium Platina iridium
Elektrodok kozotti tavolsag(16 mm 16 mm
Dugo6huzéialaku
csucs (elektromosan
szigetelt)
Hosszlsag 1,6 mm 1,6.-mm
Fordulatok szama a 15 15
hélixben
Anyag Nikkel-kobalt 6tvozet Nikkel-kobalt 6tvozet

Szigetel6anyag

Kanformalis_polimer

Konformalis-polimer

Bevonat (oldhatg)?

Mannit

Mannit

Vezetéktest

Vezet6 szerkezete

Parhuzamosan tekercselt,
két huzalbol allo tekercs

Parhuzamosan tekercselt,
két huzalbol allo tekercs

Vezet6 anyaga

Nikkel-kobalt-6tvozet
ezlst maggal

Nikkel-kobalt 6tvozet
ezlst maggal

Vezetédrot szigetelése

Polimer anyag

Polimer anyag

Szigetelés 55D poliuretan 80A szilikongumi

HosszuUsag 4469:45 cm 4472:45 cm
4470: 52 cm 4473: 52.cm
4471: 58 cm 4474:58 cm

Atmérs 1,7 mm (5F) 2.mm (6F)

18
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4469/4470/14471 4472/4473/4474
(Pitvari/Kamrai) (Pitvari/Kamrai)
Ellenéllas
Csucsig 40 Q maximum 40 Q maximum
Gallérig 40 Q maximum 40 Q maximum
Csatlakoz6 egység
Atmérs 3,2’mm (IS-1b) 3,2 mm (IS-1b)
Anyagok Szilikongumi, 316L Szilikongumi, 316L

rozsdamentes acél

rozsdamentes acél

Megtarto er6¢

10N

10N

Csatlakoz6ti-atméréi

Katéd 1,66-mm 1,6 mm
Andéd 2,7 mm 2,7 mm
Csatlakozo6tli hossza 5.mm 5mm
Mellékelt tartozékok Styletek Styletek
Tolcsér Tolcsér
Vénaemeld Vénaemeld

kdnnyebb rogziteni akar apitvarba, akar a kamraba.

Az 1S-1 az ISO 5841-3:2013 nemzetkdzi szabvanyra utal.
A csatlakoz6 legnagyobb bizonyitott megtart6 ereje.az Intermedics’ Side-Lock

A mannit korllbelll'5 perc alatt feloldodik,.igy a dugéhuzé alak(irész szabadda valik, és

csatlakozdban. A prEN45502-2 szerint vizsgalva; 1996, .szeptember 16.
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