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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
belltetheté pulzusgeneratorokkal egyutt hosszu tavu kardialis
ingerlésre alkalmasak.

Ez a dokumentum. a készlilékek beliltetése és/vagy a miikddésiik
ellendrzése terlletén képzett, illetve tapasztalattal rendelkezé
szakemberek szamara készult.

MR-feltételes rendszerrel kapcsolatos informaciok

Ezek a vezetékek az ImageReady™ MR-feltételes ingerlési
rendszer vagy-az ImageReady MR-feltételes defibrillaciés rendszer
(a-tovabbiakban mindkettére MR-feltételes rendszerként utalunk)
részeként hasznalhaték, ha MR-feltételes Boston Scientific
pulzusgeneratorhoz vannak csatlakoztatva. Az MR-feltételes
rendszerrel rendelkezd betegek alkalmasak lehetnek az
MRI-vizsgalatra, ha azt aziilmageReady MR-feltételes ingerlési
rendszerhez tartozo MRI hasznalataval kapcsolatos utmutatdban
vagy. az ImageReady-MR-feltételes defibrillacios rendszerhez
tartozé MRI hasznalataval kapcsolatos mlszaki-Gtmutatéban?

(a tovabbiakban mindegyik az-MRI hasznalataval kapcsolatos
miszaki atmutato) foglalt hasznalati feltételeket betartva végzik.

Az MR-feltételes allapothoz sziikséges alkotdrészek kdzé tartoznak
a Boston Scientific pulzusgeneratorok, vezetékek és egyéb
tartozékok meghatarozott tipusai, a programozé/rekorder/monitor
(PRM) és aPRM szoftveralkalmazas. Az MR-feltételes
pulzusgeneratorok és alkotorészek tipusszamait, valamint az
ImageReady MR-feltételes rendszer teljes leirasat a megfelelf,
MRI-hasznalatayal kapcsolatos mUiszaki-utmutatéban-talalja meg.

Beliltetéssel kapcsolatos MRI hasznalati feltételek

A kovetkezékben felsorolt MRI hasznalati feltételek a bedlltetésre
vonatkoznak, és utmutatoként szolgalnak, hogy ezzel biztositsa egy
teljes ImageReady MR-feltételes rendszer beliltetését. A hasznalati
feltételek teljes listaja a megfeleld; MRI hasznalataval kapcsolatos
muiszaki Utmutatéban talalhato. A hasznalat feltételeinek teljes
listajan talalhato 6sszes tételnek meg kell felelni annak érdekében,
hogy egy MRI-vizsgalat MR-feltételesnek tarthato6 legyen.

1. Elérhetdé a www.bostonscientific-elabeling.com weboldalon.

ﬁ%

B



%05-256 MR Conditional FINELINE II STEROX EZ.book Page 2 Tuesday, May 12,2015 3:31 AM

« A betegbe az ImageReady MR-feltételes ingerl6 rendszert? vagy
az ImageReady MR-feltételes defibrillacids rendszert Ultették be

* Bipolaris ingerlési lzemmadd vagy az ingerlés kikapcsolva az
ImageReady MR-feltételes ingerl6 rendszerrel

» Kizéardlag abal vagy jobb pectoralis teruleten elhelyezkedd
bedltetett pulzusgenerator

+ Legalabb hat (6) héttelt el az MR-feltételes rendszer beultetése
és/vagy barmilyen vezeték ellenérzése vagy a rendszer
sebészeti modositasa ota

» A betegben nincs mas‘aktiv vagy bennhagyott belltetett
készulék, alkotéelem vagy tartozék, példaul vezetékadapterek,
hosszabbitok, vezetékek vagy pulzusgeneratorok

« . Ha a‘pacemakert igényl6 betegnél ImageReady MR-feltételes
ingerlé rendszert lltettek be, az ingerlési kiiszob < 2,0 V

* Nincs-arra utald jel, hogy a vezeték torott vagy a
pulzusgenerator-vezeték rendszer eépsége veszélyeztetett

A vezeteék jellemzoi

A disztalis csucson talalhaté szilikongumi-gallér.0,75 mg
dexametazon-acetatot tartalmaz. Minden vezeték két, egyenként
bevont vezetd huzalbdl all, amelyek egyutt, koradialisan tekercselve
alkotjdk az egytekercses vezetét. A vezeték szilikongumi vagy
poliuretan kulsé szigetelést, iridium-oxid bevonattal-rendelkezé
(IROX™) titan csticsi elektrodot és egy-platina iridium anddot
tartalmaz: A dugdéhuzé alaku csucs mannitibevonattal rendelkezik.
A vezeték 1S-13 csatlakozéval rendelkezé pulzusgeneratorokkal
kompatibilis.

Az'ingerld és érzékelS impedanciaértékek az EN 45502-2-1:2003
(6.2.2..é6s 6.2.3. bekezdés) szamu eurdpai szabvany alapjan
meghatarozott 780-1:125 Q-és 595-790 Q koz4tti tartomanyokban
vannak-(ebben a sorrendben). Figyelembe kell venni; hogy ezek
az értekek in-vitro vizsgéalatok eredményei, és nem tukrdzik

a klinikumban mért vezeték-impedanciat.

Ezt az eszkozt kizardlag egyszeri-hasznalatra szantak.

2. A meghatarozas szerint egy Boston Scientific MR-feltételes pulzusgenerator, amelynek az
Osszes csatlakozojaba vezeték van csatlakoztatva, vagy csatlakozédugé van behelyezve.
3. Az IS-1az ISO 5841-3:2013 nemzetkdzi szabvanyra utal.

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

ELLENJAVALLATOK

Ne hasznélja-a vezetéket olyan betegnél, aki:

* mechanikus tricuspidalis szivbillentylvel rendelkezik

+ tulérzékeny 0,75'mg dexametazon-acetat névleges egyszeri
dozisara

+ allergias mannitra

FIGYELMEZTETESEK

MEGJEGYZES: Az MRI-vizsgalattal kapcsolatos
figyelmeztetések és ovintézkedések teljes listajat a megfeleld,
MRI hasznalataval kapcsolatos miiszaki utmutaté tartalmazza.

. Az MRI hasznalati feltételek kdzul'mindegyiknek teljesiinie
kell'(az MRI hasznalataval kapcsolatos miszaki utmutatoban
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 kovetkezhet be.
A hasznalati feltételek teljesiilése vagy nem teljesiilése esetén
bekovetkez6 lehetséges szovédményeket, valamint az MRI-vel
kapcsolatos figyelmeztetések és dvintézkedések teljes
felsorolasat az MRI hasznalataval kapcsolatos miszaki
utmutaté tartalmazza.

. A rendszer beliltetését nem szabad lll-as (vagy magasabb)
MRI-zénaban végezni, az ,American College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices” cim{ .dokumentum
altal meghatarozottak szerint*. A pulzusgeneratorokkal és
vezetékekkel egyltt becsomagolt néhany tartozék, beleértve
a csavarhuzot és a stylet-drétokat, nem MR-feltételes, és
nem szabad az MRI-vizsgalészobaba, a vezérléhelyiségbe
vagy lll-as vagy IV-es MRI-zénaba vinni.

» Akkumulatorral miikodé eszk6zok hasznalata ajanlott a vezeték
beliltetése és a tesztelés alatt; ezzel védi a beteget a valtakozo
aram altal lehetségesen ‘okozott fibrillaciotol.

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

4~ 4
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A beteg kozelében hasznalt haldzati aramellatasu
berendezéseket megfeleléen kell foldelni.

A vezeték csatlakozétiit szigetelni kell a halézati aramellatasu
berendezésbdl esetlegesen eredé szivargbaram miatt.
Diatermias expozici6. A beultetett pulzusgeneratorral

és/vagy vezetékkel él6 betegeken nem szabad diatermias
beavatkozast végezni, mert ez az indukalt aram altal fibrillaciot,
a myocardiumégési sérilését és a pulzusgenerator
irreverzibilis karosodasat okozhatja.

Kizardlag egy betegenchasznalhat6. Egyszer hasznélatos,
tilos Ujrafeldolgozni és ne sterilizalja ujra. Az ujrafelhasznalas,
ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas ronthatja a készullék
szerkezeti integritasat és/vagy a készulék elégtelen
miikddéséhez vezethet, ami a beteg sérulését, megbetegedését
vagy halalat okozhatja. Az ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas
vagy Ujrasterilizélas a készilék szennyez6désének kockazatat
is‘ magaban hordozza, és/vagy a beteg fertézését vagy
keresztfert6zését okozhatja; beleértve tébbek kozott a ferté6z6
betegség(ek) atvitelét egyik betegrél a masikra. A készulék
szennyezGdése a beteg séruléséhez, megbetegedéséhez
vagy halalahoz vezethet.

OVINTEZKEDESEK
Altalanos

Kibontas el6tt megtekintéssel vizsgalja meg a steril csomagolast.
Ha'sérilt,.ne hasznalja. (A ,Sterilizalas” részt lasd a 8. oldalon.)
A beliltetés elétt gy6z6djon-meg a vezeték/pulzusgenerator
kompatibilitasardl tigy, hogy a hatlapon talalhaté informaciok
alapjan vegye fel-a kapcsolatot a Boston Scientific vallalattal.

MEGJEGYZES: Boston Scientific MR-feltételesen
hasznalhatd pulzusgeneratorok és vezetéekek hasznalata
szlikséges ahhoz; hogy a beliltetett rendszert'MR-feltételesen
hasznalhaténak lehessen tekinteni: A megfeleld, ImageReady
MR-feltételes ingerl6 rendszer, illetve defibrillacios rendszer MRI
hasznalataval kapcsolatos miszaki utmutatéjaban talalja azon
pulzusgeneratorok, vezetékek, tartozékok és a rendszer-egyéb
alkotérészeinek tipusszamait, amelyek szikségesek az
MR-feltételes vizsgalat végzéséhez szilkséges hasznalati
feltételek teljesitéséhez.

ﬁ%
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MEGJEGYZES: Mas beliltetett készlilékek jelenléte vagy
sajat allapota miatt is alkalmatlan lehet a beteg az MRI-vizsgalat
elvégzésére, fliggetlenil a beteg ImageReady MR-feltételes
rendszerének allapotatol.

* A beliltetés alatt végig legyen kéznél defibrillatorkésziilék,
hogy szlkség esetén azonnal hasznalni lehessen.

+ . “Még nem hataroztdk meg, hogy a befecskendezett
dexametazon-acetathoz 4ltalaban kapcsolédo figyelmeztetések,
ovintézkedések és szov6dmények érvényesek-e ezen vezeték
hasznalatakor. A lehetséges szovédményeket az aktualis
Physicians’ Desk Reference™ 5 dokumentumban talalja meg.

Kezelés

+ _Kertlje a tulzott erékifejtést vagy a sebészeti eszk6zok
haszndlatat, mert a szigetelés kdrosodasa szivargast okozhat
és/vagy megakadalyozhatja a vezeték:megfelel6 mikddését.

» - Ne t6rolje le nedves ruhaval és ne meritse folyadékba
az elektrodot.

« A vezeték rogzitésekor hasznalja a varrast rogzité véddgallért,
hogy elkertilje a vezeték széls6ségesen nagy feszulés alatt
torténd behelyezését.

+ Kerlilje a vezetStekercs meghajlitasat, mivel az eredeti alak
visszaallitasara iranyuld kisérletek gyengithetik a szerkezetet.

Beiiltetés

+ - Avezeték bevezetéséhez hasznalt, vena subclavidba hatolé
vénapunkcié a clavicula és az elsé borda kozoétti medialis
szdgben keletkezett nyomoéerék kdvetkeztében kialakuld
vezetdémeghibasodas megndvekedett kockazataval tarsulhat;
ezért kerulni kell a tulzottan medialis bevezetési-hely valasztasat.

+ Tavolitsa el a styletet és a.télcsért/kupakot, miel6tt a vezetéket
csatlakoztatja a pulzusgeneratorhoz. Ha a styletet a vezetékben
hagyja; atekercs eltérhet és/vagy szivperforacio kévetkezhet be.

* Ne helyezzen varratot kdzvetlenul a'szigetelésbe: A vezeték
rogzitéséhez mindig hasznalja a varrast r6gzité véddgallért.

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

4~ 4
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LEHETSEGES SZOVODMENYEK

A kovetkezbkben felsoroljuk a pulzusgenerator, illetve

a vezetékek belltetésének lehetséges nem kivant eseményeit,
a szakirodalomban talalhato, a pulzusgeneratorok bediltetésével
kapcsolatos tapasztalatok alapjan:

* A beiiltetéshez hasznalt eszkdzdk térése vagy meghibasodasa

* A myocardiumot éré trauma (pl. szévetkarosodas vagy a
billentylk sérulése)

» A pulzusgenerator,. illetve a vezeték(ek) elvandorlasa

» (A vezeték(ek) szigeteléesének megszakadasa vagy
ledorzsolédése

* <A vezetbtekercs torése

. Allergias reakcio

« Artériakdrosodas; majd ezt kdvetd szikulet

+ Az izompotencial érzékelése

* Az GsszetevOk meghibasodasa

+  Bradycardia

» Elektrolitegyensuly-zavar/dehidracio

»-Emelkedett kiisz6bdk

« Erézio

+ Extrakardialis stimulacio (izmok vagy idegek stimulacioja)

+ Fajdalom a bemetszés helyén

+ _Fert6zes, beleérve az endocarditist

* Folyadékgyllem

+ . 'Haematoma vagy seroma képz&dése

* Haemorrhagia

*" Haemothorax

+ Halal

+ Idegentest-rejekcios jelenségek

* Ingerlés elmaradasa

* Krénikusidegsérilés

* Légembdlia

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

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

* Perikardialis dorzsol6dés vagy folyadékgyllem

*  Pneumothorax

4
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* Rosszindulatu daganat vagy a boér égési sériilése
a fluoroszkdpias berendezés altal kibocsatott sugarzas miatt

* Syncope

» Szivbillentyii-karosodas

» Szivblokk

» Szivperforacio

+ Szivtamponad

« - Tachyarrhythmiak, tobbek k6z6tt az arrhythmiak felgyorsulasa
és korai, ismétléd6 pitvarfibrillacio)

* - Trombozis vagy tromboembdlia

« Tulérzékelés vagy alulérzékelés

o Tllzott mértékl rostszovetképz6dés

* Vasovagalis reakcid

< Vénas elzarédas

+ Vénas trauma (példaul perforacid, disszekcio vagy erézid)

o Vérzés

+ Vezetékelmozdulas

* Vezetéktorés

Az MRI-vizsgéalathoz tarsuld lehetséges szovédmeények listajat
a megfelel6 ImageReady MR-feltételes ingerl6é rendszer vagy
defibrillaciés rendszer MRI hasznalataval kapcsolatos miiszaki
utmutatoéjaban talalja.

JOTALLAS

A vezeték rendelkezik korlatozott jotallasi igazolassal. Tovabbi
példanyokért |épjen‘kapcsolatba a Boston Scientific vallalattal

a hatoldalon talalhaté informacié segitségével.

BEULTETESSEL KAPCSOLATOS INFORMACIOK

MEGJEGYZES: A megfelel ImageReady MR-feltételes
ingerl rendszer vagy-defibrillaciés rendszer MRI hasznalataval
kapcsolatos miiszaki Utmutatéban talalhatok az MR-feltételes
rendszer részeként hasznalt vezetékek kivalasztasara és
belltetésére vonatkozé szempontok.

A megdfeleld sebészeti eljarasok és technikak kivitelezéséért az
orvosi szakszemélyzet felel6s. Az ismertetett belltetési eljarasok
kizardlag tajékoztato jellegliek. Ezen utasitasokban szerepld
informaciokat minden orvosnak szakmai orvosi képzettségének
és tapasztalatanak megfeleléen kellalkalmaznia.
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Ovintézkedések
» Tavolitsa el a styletet és a tolcsért/kupakot, miel6tt a vezetéket
csatlakoztatja a pulzusgeneratorhoz. Ha a styletet a vezetékben

hagyja, a tekercs eltérhet és/vagy szivperforacid kdvetkezhet be.

* Ne helyezzen varratot kdzvetlenul a szigetelésbe. A vezeték
rogzitéséhez mindig hasznalja a varrast rogzité véddégallért.

Sterilizalas

A terméket steril.csomagolasban szallitjuk, igy kézvetlentl be lehet

vezetni.a mitéti terliletre. A csomagolas és a tartalma etilén-oxid

gaznak volt kitéve, a sterilitas minden tétel esetében igazolt. Mielbtt

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

olyan‘karosodas, amely veszélyeztetheti a sterilitast. (A steril

csomagolas kinyitasanak utasitasait lasd az 1. és 2..abran.)

Ha a csomagolason karosodast észlel, teljes tartalmat vissza

kell juttatni a Boston Scientific vallalathoz.

Tarolas

25 °C-on (77 °F) tarolandé. 15°C és 30 °C (59 °F és 86 °F)

kozotti eltérések megengedettek. A széllitas soran a hémérséklet

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

Kezelés

A vezetd vagy a szigetel6anyaga karosodhat, ha feszitik,
megcsavarjak vagy-0sszepréselik. Védje a vezetéket az ilyen
vagy egyéb szokatlan igénybevételtdl.

A vezeték szigetel6anyaga:elektrosztatikus vonzast mutat bizonyos
anyagokhoz, ezért nem szabad szdsznek, pornak vagy egyéb
hasonlo, szennyez6anyagnak kitenni.

Ovintézkedések

* Kerllje a tulzott erdkifejtést vagy a sebészeti eszkdzok
haszndlatat, mert a szigetelés kdrosodasa szivargast.okozhat
és/vagy megakadalyozhatja a vezeték megfelel6 mikddését.

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

* A vezeték rogzitésekor hasznalja-a varrast rogzité védégallért,
hogy elkerllje a vezeték széls6ségesen nagy feszulés alatt
torténd behelyezését.

 Kertilje a vezetétekercs meghajlitasat, mivel az eredeti alak
visszaallitasara iranyulo kisérletek gyengithetik a 'szerkezetet.

ﬁ}
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Altalanos informéaciok

Fontos a vezetéket ugy elhelyezni, hogy a lehetd legkisebb legyen
a mechanikai terhelés és a lehetd legnagyobb a sziv falaval valo
elektromos érintkezés. Ezért a belltetést olyan létesitményben
kell végezni, ahol rontgenatvilagitas segitségével ellendrizni lehet
a vezeték'csucsanak megfelel6 elhelyezkedését.

A rendelkezésre all6 transzvénas bediltetési utvonalak kdzé tartozik
avena cephalica, vena subclavia, vena jugularis externa vagy
interna. A vénas behatolas vénapunkcié (vena subclavia vagy
jugularis interna utvonalak esetén alkalmazhatd) vagy bemetszéses
technika (mutéttel feltart vénaba helyezés — vena cephalica vagy
jugularis externa utvonalak esetén alkalmazhatd) utjan érhetd el.

Amennyiben a-vena subclavia utvonalat és a vénapunkciés
behatolast valasztja, perkutdn vezeték-bevezetét kell hasznalni
(7F vagy-nagyobb atmér6ji), amelynek alkalmazasanal az alabbi
megfontolasokat kell szem el6tt tartani:

Ovintézkedések
» A vezeték bevezetéséhez hasznalt, vena subclaviaba hatolé
vénapunkcio a clavicula és az els6é borda kdzotti medialis
szogben keletkezett nyomaoéerdk kovetkeztében kialakuld
vezetémeghibasodas megndvekedett kockazataval tarsulhat;
ezért kerulni kell a tulzottan medialis bevezetési hely valasztasat.
Behelyezési eljarasok
A rogzitéhélixet korulvevd oldhatd mannit kapszulat ugy-alakitottak
ki,-hogy megkdnnyitse a véredényeken valo athaladast és a szivbe
valo bejutast, és ezzel védje a hélixet a karosodastdl. A kapszula
azonnal oldédni kezd, mihelyt bekerul a vénaba. A rdgzitéhélix
korhlbelll 6t percig marad kapszulaba tokozott.

MEGJEGYZES: A mannit kapszula oldédasi sebessége a beteg

belltetési korilmeényektél fliggden valtozhat.

FIGYELMEZTETES: A vezeték bevezetése utan kérilbeliil 6t
perccel valik szabadda a régzitéhélix.-Ha ellenallasba Gtkozik,
€s az oldodasi idd lejar, a vezetéket az 6ramutaté jarasaval
ellentétes iranyba kell forgatni-az eléretolas kozben.
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A bemetszéses technika alkalmazasahoz tarja fel és metssze be
a kivant vénat. Vénapunkcios technika esetén vezessen be egy
vezeték-bevezetd hiivelyt a kivant vénaba (lasd a bevezetéhoz
mellékelt atmutatd 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 Ugy, hogy a vezeték bevezetésének
megkonnyitéséhez hasznalja a steril csomagban talalhato
vénaemelét (Iasd a 6. abrat).

Ovatosan tolja elére a vezetéket. Ha ellenallasba iitkdzik,
egyidejlleg forgassa a-vezetéket tobb fordulatnyit az dramutaté
jarasaval ellentétes iranyba; kézben finoman hizza vissza egy

kis tavolsagra.8 Ezutan folytassa a vezeték el6retolasat, kozben
folyamatosan forgassa az 6ramutaté jarasaval ellentétes iranyba,
amig bejut.a jobb pitvarba. A vezeték csucsat a kivant stimulacios
helyre juttathatja, ha a kdvetkez6 két eljaras valamelyikét koveti:

Pitvari behelyezés

1. Miutan bevezette a vezeték csucsat a jobb pitvarba, huzza
vissza az egyenes styletet és cserélje le egy J-alaku vagy gorbe
stylettel, amelyet teljesen feltol. (A steril. csomagban talalhaté
egyenes styletet a 7. abran lathato médon meg lehet hajlitani;
hogy goérbe legyen.)

2. Réntgenatvilagitas ellendrzése mellett forgassa a styletet ugy,
hogy a'J gorbét elére(anterior iranyba) és a test k6zépvonala
feléiranyitja:

MEGJEGYZES: Altalaban a-pitvar fillcséje az elényben részesitett
hely; ajanlott elkerllni a‘pitvar lateralis falat annak érdekében,

lehetéségét. Ovatosan jarjon el,'nehogy perforalja a pitvar falat.

6. Amennyiben az ellendllas tovabbra is fennall, huzza vissza 2 vagy 3.cm-nyire a styletet,
hogy a vezeték cslcsa visszanyerje hajlékonysagat, majd 6vatosan vezesse korbe
az akadaly kordl.

10
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3. Amikor a vezeték csucsa a kivant helyzetben van, és 90 fokos
szdgben helyezkedik el a pitvar falahoz képest, a kdvetkezé
eljarassal roégzitse a csucsot az endocardiumban: a vezeték
bevezetési helyénél (a stylet maradjon mozdulatlan) forgassa
a vezetéket az 6ramutaté jarasaval megegyez6 iranyba ugy,
hogy a'vezeték egész teste forogjon — a 4469/4470/4471-es

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

4. Ellendrizze a rogzitést ugy, hogy felengedi a vezeték testében
levé toébblet forgatonyomatékot: Ha a csucsot biztonsagosan
rogzitette, a vezeték teste enyhén visszacsavarodik
(az 6éramutato jarédsaval ellentétes irdnyba), amikor felengedi.

A vezetéeket megfeleléen lazara kell hagyni, hogy a vezeték
teste megtartsaa laza J gorbuletet, és a vezeték csucsa 90 fokos
szdget zarjon-be a.pitvar falaval.

Kamrai behelyezés

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

2. Amikor a csucs a pitvar falaval vagy mas pitvari képlettel
érintkezik, a vezeték testében gorbulet vagy hurok keletkezik.
Ezt a hurkot irdnyitsa a tricuspidalis billentybe.

3. Finoman tolja vissza a styletet a vezetékbe, és vigyazzon,
hogy ne sértse fel'a vezet6ét vagy a szigetelését, mialatt-a hurkot
keresztllvezetia tricuspidalis billenty(in. Figyeljen arra, hogy
a.vezetéket a tricuspidalis billentylin vezesse at, nem pedig
a'vena cava inferiorba.”Ahogy. a vezeték testében Iévé hurok
atjut a jobb'’kamraba, a vezeték csucsa a tricuspidalis billentylin
keresztiil visszahuzédik.”

4. Amikor a vezeték bejut a kamraba, Ujra vezesse be teljesen
az egyenes styletet és folytassa a vezeték eléretolasat,
amig annak csucsa a szivesucsban vagy annak kézelében
helyezkedik el.-Legyen dvatos, hehogy perforalja a.kamra falat.

5. Oldalirdnyu réntgenatvilagitas segitségével ellenbrizze; hogy
a vezeték nincs posterior helyzetben, mert ez valdszinileg
azt jelzi, hogy a vezeték a sinus coronariusban van, és ebben
az esetben Ujra kell pozicionalni.

7. Ez a mozdulat fontos a rogzitett-csavaros vezetékek esetén, mert megakadalyozza,
hogy a cstcs fennakadjon, amikor athalad a billenty(n.

11
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6. Amikor a vezeték csucsa a kivant helyzetben van, és 90 fokos
szdgben helyezkedik el a kamra falahoz képest, a kdvetkezd
eljarassal régzitse a csucsot az endocardiumban: a bevezetési
helynél (a stylet maradjon mozdulatlan) forgassa a vezetéket az
dramutaté jarasaval megegyezd iranyba gy, hogy a vezeték
egész teste forogjon — a 4469/4470/4471-es poliuretan modellek

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

7. Ellendrizze a rogzitést ugy, hogyfelengedi a vezeték testében
lévé tdbblet forgatonyomatékot. Ha a csucsot biztonsagosan
rogzitette, a vezeték teste enyhén visszacsavarodik
(az 6ramutatd jarasaval ellentétes irdnyba), amikor felengedi.
Amikor finom huzast gyakorol a vezetékre, ellenallast
kell éreznie.

Ujrapozicionalas vagy eltavolitas

A vezeték ujrapozicionalasahoz vagy eltavolitdsahoz teljesen
vezesse be a megfeleld styletet a vezetékbe (pitvarba helyezett
vezeték esetén J alakl vagy meggorbitett, kamraba helyezett
vezeték esetén egyenes styletet), és forgassa a vezetéket az
6ramutaté jarasaval ellentétes iranyba, amig a csucsa ki nem
szabadul az endocardiumbdl. Ha a vezeték csucsa kiszabadul,
fuggetlenul attdl;-hogy Ujrapozicionalnivagy: eltavolitani szeretné
a vezetéket, folytassa forgatasat az 6ramutaté jarasaval
ellentétes irdnyba kdzben huzza vissza.

FIGYELMEZTETES: Mihelyt a mannit kapszula feloldadik,
€s a rogzitécsavar szabadda valik, ‘a vezetéket a visszahuzas
barmely szakaszaban az 6ramutaté jarasaval ellentétes iranyban
kell forgatni.

Ha szeretné Ujrapozicionalni-a vezeteket, szabaditsa ki a vezeték
csucsat'az endocardiumbdl és-ismételje meg a vezeték csucsanak
rogzitéséhez szikséges, megfeleld eljarast (lasd ,Behelyezési
eljarasok” a(z) 9. oldalon).

FIGYELMEZTETES: Amikor eltavolitia a vezetéket a betegbél,
jobb, ha nemvégja le‘a proximalis véget. Azonban, ha
eltavolitotta a proximalis véget, hatarozottan fogja meg a vezetd
tekercset és a kiils6.cs6rendszert, miel6tt elkezdené huzni
a vezetéket.

12
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Kiisz6bok mérése

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

A pacemaker-optimalis hosszu tavu miikodésének biztositasa
érdekében a lehet6 legalacsonyabb ingerlési kiisz6bét kell
megkeresni. Altalaban 500 Q ellenallas mellett, az akut kamrai
stimulacios kiiszobot 0,6 .V vagy 1,2 mA alatt lehet elérni;
mindemellett, ugyanezen ellenallas fenntartasa mellett nem
szabad meghaladnia az 1,0 V-ot vagy a 2,0 mA-t.

A jobb pitvari‘fillcsében altalaban nagyobbak az akut stimulacios
kiisz6bok, mint a jobb kamraban, a hasonl6 felszinterilet stimulalé
elektrodjaval elért kiisz6bok. 500 Q ellendllas mellett gyakoriak

az 1,0 V vagya 2,0. mA alatti akut pitvari stimulacios kiiszobok.
Azonban; ha barmilyen akut pitvari kiisz6b jelentésen meghaladja
az 1,5'V vagy 3,0 mA értéket (500 @ ellenallast alkalmazva),

ez a vezeték ujrapoziciondlasanak szikségességét jelzi.

A kielégit6 érzékeléshez a kamrai érzékelbjel amplitudéjanak
legalabb 5,0 mV-nak kell'lennie.-A pitvari érzekeldjel jellemzéen
0,5 és54,0 mV/ koz6tt mozog, de az 1,5 mV vagy ennél magasabb
értékek kedvezdbbek.

Az ajanlott kamrai vagy pitvari impedancia a 200-2 000 Q kdzatti
tartomanyban van:

FIGYELMEZTETES: Gy6z6djon meg arrol, hogy eltavolitotta
a styletet, miel6tt a vezetéket csatlakoztatja a belltetett
pulzusgeneratorhoz. Ha a'styletet'a vezetékben-hagyja,
atekercs eltérhet és/vagy szivperforacio kdvetkezhet be.
Tovabb4a, gy6z8djon meg-arrdl,-hogy a vezeték-csatlakozo(k)ra
helyezett 0sszes tolcsért/kupakot (amelyek a styletet vezetik
ésfenntartjak a csatlakozg sikossagat) eltavolitotta.

A vezeték rogzitése

Amint az elektrod stabil lesz és eléri a kielégitd stimulacios
kiiszobot, csUsztassa az elére felhelyezett varrast rogzité
véddgallért a helyére, a kivant régzitési ponthoz. Régzitse a gallért
a vezetékhez ugy, hogy nem-felszivodo fonalat két a gallér koré

a gallér kbzepéhez kozel (lasd a 8. abrat). Ugyanezen fonalnak

az egyik végét vezesse at.a subcutan széveten és még egyszer
kosse a gallér koré.
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Megjegyzések:

» A varratnak elég szorosnak kell lennie ahhoz, hogy
a vezeték ne mozogjon a galléron belil, viszont nem szabad
annyira szoritania a vezetéket, hogy annak vezet6étekercse
deformalddjon.

* Ne helyezze a varratot kdzvetlenul a vezeték testébe.

1.'Hlzza le a boritast a kilsé talcardl. A behajtott sarokfiil segitségével vegye
ki a'steril belsé talcat (1.abra).

2. Huzza le a fedelet a belsd talcardl, igy lathatova valik a vezeték és a tartozékok
(2. &bra).

Haromszog
L) alaku vég
/ S |
Vezeték S

Vezeték véddboritasa

3. Vegye ki a vezetéket a talcabol és ellendrizze a vezeték disztalis csucsan talalhatd
védéboritast. A bevezetés el6tt el kell tavolitani a véddboritast (3. abra).

14
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Vezeték

) | Vezetek védboritasa

A

4. A'védbboritas eltavolitasahoz fogja meg a boritas végénél taldlhaté haromszogleti
alakzatot és finoman hizza le (4. abra).

>

5. Tolja be a vezetéket a perkutan bevezeté hiivelyébe, majd azon keresztil
a.vénaba (5. abra).

Vezeték

Vénaemeld

6.A vezeték bevezetésének elésegitése érdekében hasznalhatja-a vénaemelét
a bemetszett véna megemeléséhez és tagitdsahoz (6. abra).

7. Enyhén meggorbitheti a styletet ugy, hogy vegighuzza a kesztyls kezén vagy
athuzza egy sima, steril eszk6zon (7. abra).

15
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Varrast rogzité véddgallér

Vezeték

Varrast tart6 vajat /

8. Csusztassa az el6re felhelyezett varrast rogzité védégallért a kivant rogzitési
helyre és régzitse nem felszivodo varrattal (8. abra).

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

AZ EXPLANTALT TERMEKEK VISSZAKULDESE
MEGJEGYZES: Az 6sszes eltavolitott pulzusgeneratort
és vezetéket kildje vissza a Boston Scientific vallalatnak.
Az explantalt vezetékek vizsgalata-olyan informaciokkal
szolgalhat, amelyek eldsegitik-a rendszer megbizhatésaganak
és a szavatossagi-megfontolasoknak a tovabbi fejlesztését.

MEGJEGYZES: Az explantalt pulzusgeneratorok és/vagy
vezetékek hulladékkezelése a vonatkozd térvények és
rendeletek hatalya ala tartozik: Termék-visszaszallitasi készlet
beszerzése érdekében lépjen kapcsolatba a Boston Scientific
vallalattal'a hatoldalon talalhaté elérhetéségeken.

16
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SZIMBOLUMOK A CSOMAGOLASON

Szimbdélum Meghatarozas

A felnyitasra vonatkozé utasitasok

Egyszer hasznalatos

Nézze meg a Hasznalati utasitast

Ne sterilizalja Gjra

STERILE Etilén-oxiddal sterilizalva

Katalogusszam

Felhasznalando

Gyartas idépontja

Tételszam

Sorozatszam

18w FlleRe

CE jelzés, a jelzés hasznalatat
engedélyezd tanusito testulet azonositojaval

m
m
N
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O
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Ne hasznalja, ha.a csomagolas sérilt

Hivatalos képvisel6 az Europai K6zossegben

Gyarté

u Ausztraliai szponzor cime

MR-feltételes
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4469/4470/4471
(Pitvari/Kamrai)

4472/4473/4474
(Pitvari/Kamrai)

Polaritas

Bipolaris

Bipolaris

Disztalis egység

Bevezetd mérete/
legnagyobb kiilsé
atmérd (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)

Gyogyszerkibocsaté gallér

Szilikongumi

Szilikongumi

Szteroid Dexametazon-acetat Dexametazon-acetat
(0,75:mg) (0,75 mg)
Elektrod
Csucs (katod)
Alak Gydri Gydri
Atmérs 1,9 mm (5,7F) 1,9 mm (5,7F)
Feltlet 5 mm? 5 mm?2
Anyagok IROX (iridium-oxid IROX (iridium-oxid

bevonatu titan)

bevonatu titan)

Gallér (anod)

Felilet 31 mm?2 33 mm?
Anyagok Platina iridium Platina iridium
Elektrodok kozotti tavolsag|16 mm 16 mm
Dugéhuzé alaku
csucs (elektromosan
szigetelt)
Hosszusag 1,6)mm 1,6 mm
Fordulatok szama a 1,5 1,5
hélixben
Anyag Nikkel-kobalt 6tvozet Nikkel-kobalt 6tvozet

Szigetel6anyag

Konformalis polimer

Konformalis polimer

Bevonat (oldhat6)?2

Mannit

Mannit

Vezetéktest

Vezet6 szerkezete

Parhuzamosan tekercselt;
két huzalbol allo tekercs

Parhuzamosan tekercselt,
két huzalbdl allo tekercs

Vezet6é anyaga

Nikkel-kobalt 6tvozet
ezlst maggal

Nikkel-kobalt 6tvozet
ezust maggal

Vezet6drot szigetelése

Polimer anyag

Polimer anyag

Szigetelés 55D poliuretan 80A szilikongumi

Hosszusag 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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4469/4470/4471 4472/4473/4474
(Pitvari/Kamrai) (Pitvari/Kamrai)
Ellenallas
Csucsig 40 Q maximum 40 Q maximum
Gallérig 40 Q maximum 40 Q maximum
Csatlakoz6 egység
Atméré 3,2 mm (IS-1b) 3,2 mm (IS-1b)
Anyagok Szilikongumi, 316L Szilikongumi, 316L

rozsdamentes acél

rozsdamentes acél

Megtarto eré®

10'N

10N

Csatlakozo6tl atmérsi

Katod 1,6.mm 1,6 mm
Andd 2,7 mm 2,7 mm
Csatlakozotl hossza 5 mm 5mm
Mellékelt tartozékok Styletek Styletek
Tolcsér Tolcsér
Vénaemeld Vénaemeld

kénnyebb régziteni akar.a pitvarba, akar.a kamraba.

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

A mannit kérllbelll 5 perc alatt feloldodik, igy a dugéhuzé alaku rész szabadda valik, és

csatlakozoban. A prEN45502-2 szerint vizsgalva, 1996. szeptember 16.
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