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HASZNALATI UTMUTATO

A késziilék leirasa

A Boston Scientific ACUITY™ Spiral sinus coronarius ingerl6-/érzékeld
vezetékek (4591/4592/4593 modellek) hosszu tavu bal kamrai unipolaris
ingerlést és unipolaris érzékelést biztositanak. A vezetékek ,over-the-wire”
kialakitasuak, 1S-11.unipolaris csatlakozoval rendelkeznek és szteroidot
bocsatanak ki az elektrodtol disztalisan. A vezeték spiralfixacioval
régzithetd, az elektrod pedig JROX™-bevonattal (iridium-oxid) rendelkezik.
A vezetéKet a sinus coronariuson keresztil a szivvéndk egyik agaba lehet
vezetni. Az ACUITY Spiral vezeték a vele kompatibilis pulzusgeneratorral
egyutt hasznalatos.

Kapcsolédé informacid

A vezeték kézikbnyvében talalhatd informaciok mellett figyelembe kell venni
a tobbi forrasbdl, igy‘a vonatkozé pulzusgenerator orvosi kézikonyvébdl

és az 0sszes implantacios.tartozék és eszkdz hasznalati utmutatdjabdl
szarmazo informaciokatis.

Célkozonség

Ez a‘'dokumentum a-készulékek belltetése és/vagy a‘miikddésiik
kovetése-terlletén képzett, illetve tapasztalattal rendelkez8 szakemberek
szamdara késziilt.

Javallatok és hasznalatimodok

Az ACUITY. Spiral sinus coronarius, szteroidkibocsaté, egyelektrodos
ingerl6-/érzékeld . vezetékek (4591/4592/4593 modellek) olyan transzvénas
vezetékek, amelyek kompatibilis'pulzusgeneratorral hasznalva hosszu tavu
bal kamrai'ingerlést-és érzékelést biztositanak a szivvénakon keresztil.

Ellenjavallatok

Az ACUITY Spiral-vezeték-hasznalata ellenjavallt olyan.betegek esetében,
akik tulérzékenyek 0,66 mg maximalis-egyszeri dozisu dexametazon-
acetatra.

1. 1S-1 az ISO 5841-3:2000 nemzetkdzi szabvanyra hivatkozik.

- ikl
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Figyelmeztetések

Az alabbi figyelmeztetéseket tartalmazé listdban az oldalszamok

a kézikdnyv mas részeire vonatkozé figyelmeztetéseket jeldlik. Az adott
figyelmeztetésre vonatkoz6 informacié a megfelel6 oldalon talalhato.

A figyelmeztetések figyelmen kivil hagyasa a vezeték nem megfeleld
belltetését, a vezeték karosodasat/elmozdulasat vagy a beteg sérilését
okozhatja.

« ) Cimkézéssel kapcsolatos tudnivalék. A rendszer karosodasanak
elkerlilése-érdekében a vezeték belltetése el6tt alaposan olvassa at
ezt a kézikdnyvet. Az ilyenkarosodas a beteg sérlilését vagy halalat is
okozhatja (10:-oldal).

« «’Kizarélag egy betegen hasznalhaté. Egyszer. hasznalatos, tilos
Ujrafeldolgozni és ujrasterilizalni. Az Gjrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas
vagy Ujrasterilizalas ronthatja a késziilék szerkezeti integritasat és/vagy
a készulék elégtelen mikddéséhez vezethet, ami a beteg sérilését,
megbetegedését vagy halalat-okozhatja. Az ujrafelhasznélés,
Ujrafeldolgozas-vagy Ujrasterilizalas a készllék szennyezddésének
kockazatat is-magaban hordozza, és/vagy a beteg fertézését vagy
keresztfert6zesét okozhatja, beleértve tébbek kozott a ferté6zé
betegség(ek) atvitelét egyik betegrél a masikra. A készilék
szennyez8dése a beteg séruléséhez, megbetegedéséhez vagy
halalahoz vezethet.

A jobb kamrai vezeték hasznalata. Ha'az ACUITY Spiral vezetéket
jobb kamrai (RV) ingerlé/érzékel6 vezetékkel-hasznalja, ajanlott
poliuretannal szigetelt RV vezetéket alkalmazni: Ellenkezd esetben az
RV-vezeték szigetelése megsérulhet, 'ami azingerlés, ‘az érzékelés vagy
mindketté atmeneti'vagy tartds kiesését okozhatja.

« “Vezetéktorés. A vezetek torése; elmozdulasa; kopasa vagy nem teljes
csatlakoztatasa az ingerlés; az érzékelés vagy mindketté atmeneti vagy
tartds kiesését okozhatja.

* Elemmel miikodd eszkoz. A vezeték belltetése és a tesztelés soran,
az atvezetési aram altal okozottfibrillacié-megelézése érdekében
elemrél mikodé eszkdz hasznalata ajanlott.

-A beteg kézelében hasznalt, elektromos halézatra kapcsaolt
eszkdzoknek megfeleléen foldelve kell lennilk!

-A vezeték csatlakozojanak szigetelve kell\lennie-barmilyen, elekiromos
hélézatra kapcsolt eszk6zdkbél'szarmazo esetleges atvezetési.drammal
szemben.
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+ Hasznaljon megfelelé hosszusagu befejezd drotot. A befejezé drét
tartozékkészlet hasznalata esetén a vezeték hosszusaganak megfeleld
tipusu befejezd drétot hasznaljon. Ha nem a megfelel6 befejezd drétot
hasznalja, a befejez& drot tulnyulhat a vezeték disztalis végén, vagy
eléfordulhat, hogy.nem rogziti megfeleléen a vezetéket (11. oldal).

«" Talzott mértéki hajlitas. A vezeték-nem viseli el a tulzott mértéki
hajlitast, gorbitést, feszllést-vagy injektélasi nyomast. Ez a rendszer
szerkezeti gyengeségét,-a vezetéképesség megszakadasat vagy
a vezeték elmozdulasat okozhatja (13. oldal).

«"..Magneses rezonancias képalkotas (MRI)-expozicié. Ne tegye ki
a beteget MR-hatasnak. Az MRI-készulék kérnyezetében 1évé erés
elektromagneses mezo6k €sa pulzusgenerator, illetve a vezetékrendszer
kozott interferencia 1éphet fel, ami a beteg sériilését okozhatja.

+ . Diatermias kezelés. A belltetett vezetékekkel rendelkezd betegek nem
kaphatnak diatermias<kezelést. A révid- vagy mikrohullamu diatermia
szOvetkarosodast okozhat és-arthat a-betegnek.

*,'Vigyazzon, hogy a vezetékek ne gubancolédjanak 6ssze. Ne
gubancolja:dssze; ésne csavarja meg a vezetékcsatlakozot, illetve ne
fonja 6ssze més vezetékekkel, mert mindez a vezeték szigetelésének
kopasat vagy-a vezetd sériilését okozhatja (25:-oldal).

Ovintézkedések

Az alabbifigyelmeztetésilistaban az oldalszdmok-a kézikdnyv-mas részeire
vonatkozd-figyelmeztetéseket jeldlik. Az adott figyelmeztetésre vonatkozo
informacié a megfelel6 oldalon talalhatd. A figyelmeztetések figyelmen
kivil hagyasa.avezeték nem-megfelelé belltetését, a-vezeték
karosodasat/elmozdulasat vagy-a beteg sériilését okozhatja.

Sterilizalas és hasznalat

+ Hamegsériilt'a csomagolas. A vezetéket és)a kiegészitbket a'végs®
csomagolas elétt'etilén-oxiddal (EO) sterilizaljak. Az eszkdzok
szallitaskor sterilek, feltéve, hogy a taroléedényik ép. Ha a csomagolas
nedves, lyukas, ki.van nyitva vagy, egyéb modon karosodott, kildje
vissza a késziiléket a- Boston Scientific-a kézikonyv hatoldalan
talalhato cimre.

* Tarolasi hémérséklet. 25 °C-on (77 °F)tarolando. A
hémérsékletingadozas megengedett 15-30 °C-(59-86 °F) kozott. A
szallitas soran a hémérseéklet legfeljebb 50 °C-ig (122 °F) emelkedhet.
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* Felhasznalhatésagi id6. A vezetéket a csomagolas cimkéjén a
FELHASZNALANDO (USE BY) felirat mellett jelzett d4tumig szabad
bedltetni; mert ez a datum jelzi a készulék hitelesitett szavatossagi
idejét. Példaul, ha a.datum januar 1., ne lltesse be az eszkozt
januar 2-an vagy késobb.

+ ' Vezeték kompatibilitas. A vezeték beiiltetése el6tt ellendrizze a
vezeték és a pulzusgenerator kompatibilitasat: hivja fel a Technikai
szolgalatot a kézikdnyyv-hatoldalan talalhato telefonszamon.

» * Dexametazon-acetat. Még‘nem allapitottak meg, hogy az injekcidban
adott dexametazon-acetattal kapcsolatos altalanos figyelmeztetések,
ovintézkedések és szovédmények érvényesek-e a kis koncentraciéju,
kis helyre lokalizalodo, szabalyozott hatdanyag-felszabadulasu készilék
esetében is. A'lehetséges nemkivanatos hatasok listajat az Physicians’
Desk Reference taldlja.

« . Defibrillatorkésziilék: A belltetés alatt végig legyen kéznél
defibrillatorkészulék, hogy szlikség esetén azonnal lehessen hasznaini.

Avezeték kiértékelése'és beliltetése

+ Vénaemeld. A vénaemel6'nem a véna megszurasara vagy a szovetek
szétvalasztasara-hasznalandé a-vénapreparalasi-eljaras soran
(12 0ldal).

» ~Keriilje'a nem engedélyezett bevezetéeszk6zok hasznalatat.
Ne.hasznaljon hem:.engedélyezett bevezeteszkozoket (pl. stylet) az
ACUITY.-Spiral vezeték bevezetéséhez.

«" Tavolitsa el-a befejez6 drétot: A befejez6 drotot EL KELL TAVOLITANI
miel6tt a-vezetéket a pulzusgeneratorhoz-csatlakoztatna (11. oldal):

» “Varrast rogzité véddégallér. Ne helyezzen varratot kdzvetlendiil-a
vezetéktestre, mert ez karosithatja a vezeték szerkezeti épségét.
A vezeték rogzitéséhez hasznalja a varrast rogzité védégallért-a vénas
belépési ponton (13:.0ldal);

* Ne torolje meg-vagy martsa folyadékba-a disztalis cslicsot a
beiiltetés elott. Ez csdkkenti a hozzaférhetd szteroid-mennyiségét
a belltetéskor(13.oldal).

» Tartés repozicionalas. A vezeték tartds repozicionalasa esetén
eléfordulhat, hogy a'teljesitmény.optimalis kliszObértéke nem lesz
elérhet6, mert a szteroid kiurtlhet (13. oldal).

* Védje a feluleti szennyezédéstdl. Az elektromos vezetd szigetelése
szilikon gumi, melyen részecskék rakddhatnak le; ezértia felileti
szennyez6déstél védeni kell (13. oldal).

- ikl




%S 357272-046 HU.book Page 5 Friday, October 18,2013 11:57 PM

ACUITY SPIRAL VEZETEK
HASZNALATI UTMUTATO

* Ne helyezze a clavicula medialis harmada ala (subclavicularis
szuras). Ha a vezetéket subclavicularis szurasbdl kivanja bevezetni,
ne helyezze be a vezetéket a clavicula medialis harmada al4. Ha a
vezetéket a fenti modon Ultetik be eléfordulhat, hogy a vezeték
karosodik vagy tartésan elmozdul. Ha a vena subclavian keresztil
Kivanja bevezetni a vezetéket, a vezetéknek a vena subclaviaba az
elsé borda lateralis'széléhez kbzel kell belépnie, és el kell kertilni a m.
subclaviuson valé-athatolast. Az évintézkedések betartasa fontos a
kulcsesont és.az elsé borda-okozta sérilések, illetve a vezeték tartos
elmozdulasanak-elkeriilése-érdekében. A szakirodalomban leirjak, hogy
a vezeték eltdréset okozhatja a vezeték beszorulasa olyan lagyszoveti
strukturakba mint ply'a'm. subclavius, lig. costocoracoideum vagy lig.
costoclaviculare (14. oldal).

+ A beiiltetés kockazatai. Az eljarassal kapcsolatos kockazatok a sinus
coronarius mas-katéterezesi eljardsainak kockazataihoz hasonléak.
Egyes betegeknél fizikai intolerancialéphet fel bizonyos
kontrasztanyagokkal szemben. Ennek el6zetes ismeretében az
orvosnak a megfelelé anyagot kell valasztania(17. oldal).

» _Kontrasztanyag. A beinjektalt kontrasztanyag tipusat, mennyiségét,
és injektalasi sebességét-orvosi dontés ‘alapjankell meghatarozni a
venogram megfeleléségének figyelembevételével (18. oldal).

+ ( Ballonkatéter hasznalata. Az orvos, sajat belatasa szerint, hasznalhat
okkluziés ballonkatétert a disztalis véna azonositasahoz. Tovabbi
informaciokért lasd a ballonkatéterhez mellékelt.iradalmat (18. oldal).

. " A vezetédrot elérebukasa. Rontgenatvilagitas-segitségeével
ellenérizze, hogy avezetédrét nem bukott-e'elére; €s nem akadt-e be
a vezeték disztdlis csucsaba. Ha ez bekdvetkezik, lassan tolja €lére a
drétot a disztalis csucson tul, hogy a‘vezetédroét kiszabaduljon, majd
hidzza vissza azt, hogy helyredllitsa a vezetédrot:-mozgasat (20. oldal).

* Vezetddrot visszahlUzasa.'Ha a vezet6drot nem huzhato vissza, a
vezetéket és a vezetédrotot egyltt huzza vissza-a vezetSkateteren
keresztul. Ezutan tavolitsa el-a vezetédrot a disztélis csucson keresztiil
és helyezze vissza a vezetéket egy-uj vezetbdréttal. Kévesse a
kézikdnyvben taldlhaté pozicionalasi utasitasokat'(20. oldal).

+ Az eltomédott vezeték atoblitése. Az eltdm6dott vezeték-atdblitése
karosithatja a vezeték szerkezeti épségét: Ha alvadas gyanuja mertil fel,
tavolitsa el a vezetéket a betegbdl, és aztassa heparinos sdoldatba.
Vezessen egy vezetédrotot a vezetek barmely végébe, és tolja eldre
a drétot az alvadék eltdvolitdsdhoz. Haynem jar sikerrel,-hasznaljon
egy Uj vezetéket (20. oldal).

- ikl
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+ Eszko6zok helyezése a vezeték disztalis végére. A vezeték sérilését
okozhatja, ha eszkdzoket helyeznek a disztalis végére (20. oldal).

* A befejezo drét 6sszegabalyodasa. Vigyazzon, hogy a befejez6 drot
ne gubancolédjon dssze a vezetékben. Az 6sszegabalyodott befejezé
drot beszorulhat a vezetékbe, vagy karosithatja a vezet6tekercset
(22. oldal).

« Tavolitsa el a befejezé drétot. Ha a befejezd drot nem huzhaté vissza
a vezetékbdl, a vezetéket és a drotot egyutt tavolitsa el. Ne végezze el
a‘belltetést, ha a befejez6.drot a vezetékben van (22. oldal).

+ A fesziilés megsziintetése. Ha a vezetéket a vena subclavia
atszurasaval vezetibe, hagyjon egy laza vezetékszakaszt a varrast
rogzité veddgallér és a vénas behatolasi pont kdzott. Ezzel csdkkentheti
a meghajlasmértékét.a varrast.rogzité véddgallérnal, illetve a
kélcsdnhatast a clavicula/elsé bordakorilicrégidval (23. oldal).

+ . Kerdiilje a tul szoros lekotést: A vénalekdtésekor ne hizza tdl szorosra
a fonalat, A tdl szoros lekétés karosithatja a vezeték szigetelését vagy
elvaghatja a vénat. Kertilje a vezeték csucsanak kimozditasat a rogzités
soran (24. oldal).

*_Ne hajlitsa meg a vezetéket a vezeték-fejrész atmenetnél. Helyezze
be a'vezeték csatlakozdjat egyenesen-a pulzusgenerator
vezetékcsatlakozojaba. Ne hajlitsameg avezetéketa vezeték-fejrész
atmenetnél. Achelytelen behelyezés a szigetelés vagy a csatlakozé
sériilését okozhatja (25. oldal).

(A vezeték csatlakoztatasa. Ellenérizze; hogy-az ACUITY" Spiralhoz
hasznalt vezetekcsatlakozé csatlakoztatva van-e a pulzusgenerator
LV'1S-1. portjahoz (25. oldal).

« Eltavolitott vezetékek. Minden eltavolitott vezetéket juttasson vissza
a Boston Scientifichez. (26.-oldal).

+ A disszekcid lehetéségének csokkentése. A disszekciod
lehetéségenek csokkentése érdekében. ajanlott vezetddrotot-hasznalni,
amikor a vezetSkatétert a vénas rendszerben,-a jobb-pitvarban vagy
a sinus coronariusban toljak-elére.

+ A veseelégtelenség megelézése. A kontrasztanyaggal
Osszefliggésben kialakuld veseelégtelenség megelézése érdekében
a beliltetés elétt merje-fel-a betegivesemiikddését a venogramhoz
hasznalt kontrasztanyag tipusanak, mennyiségének és beadasi
sebességének meghatarozasahoz.
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Lehetséges szovédmények

A kovetkezbkben felsoroljuk.a pulzusgenerator, illetve a vezetékek
belltetésének lehetségesszévédményeit, a szakirodalomban talalhato,
a pulzusgeneratorok belltetésével kapcsolatos tapasztalatok alapjan:

*~ A myocardiumot éré trauma (pl. szivperforacio, irritabilitas, sérulés)

+ Avezeték elmozdulasa/kimozdulasa

« A vezeték szigetelésének térése vagy kopasa

* A vezeték(ek) csucsanak deformalédasa és/vagy torése

« « A vezetbtekercs torése

)" Allergias reakcio

. Az-arrhythmiak felgyorsulasa

* Az eljaras szévédményei (pl. bradycardia, altalanos, 1égzési,
hypotensio)

+ _(Az izompotencial érzékelése

+ Emelkedett kiiszobértekek

« « Erozio/kituremkedés

« ~Extrakardialis stimulacié (pl. rekeszi, mellkasfal)

+ Fert6zés

+ {Fibrotikus sz6vet kialakulasa (pl. keloidképz&dés)

« Folyadékgyulem

+ “Halal

s “Helyi szbvetireakcio

* Hematoma vagy cysta kialakuldsa

¢ (zom és ideg stimulacidja

* Krénikus.idegsérilés

+ Légembdlia

+ Nem megfelel6 terapia (pl. sokk, ATP,.ingerlés)

+ Pacemaker altal medialt tachycardia

» Pericardialis dorzs6lé6dés vagy folyadékgyllem

* Pneumothaorax/hemothorax

» Részleges csatlakozas a vezeték(ek) és apulzusgenerator kdzott

» Sinus coronarius spazmus

+ Sontaram vagy szigetel6-myocardium a kiils6 vagy ‘belsé elektrédakkal
végzett defibrillacié soran

+ Szivbillentyl-karosodas

» Szivblokk

» Szivtamponad

* Thrombosis vagy thromboembolia

ﬁ%
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« Tulérzékelés/alulerzékelés

+ Véletlenszeriirészegység hibak

+ Vénas elzarédas

» Vénas trauma (példaul perforacio, disszekcié vagy erézio)
+ Vérzeés

. Vezetékidrés

A belltethetd kardioverter-defibrillatorés/vagy pacemaker-vezetékrendszer
belltetésével jard szovédmeényeken-tul, a sinus coronarius vezetékrendszer
belilietésével kapcsolatos lehetséges szévédmények a kdvetkezék
(betlirendben):

+ Abelltetett eszk6zok torése, karosodasa

- A'sinus coronarius traumaja (pl. perforacio, disszekcio, erézio)

* A vena coronariak lathatova tételéhez alkalmazott kontrasztanyag altal
okozott veseelégtelenség

+  Allergias reakci6 a kontrasztanyagra

* Hosszu idejli réntgensugarzas-expozicio

« (_Sinus. coronarius-elzarédasa

Jotallas

Apulzusgenerator korlatozott jétallasi igazolassal-rendelkezik. Tovabbi

példanyokeért Iépjen kapcsolatba-a Boston Scientific céggel a hatoldalon

talalhato informacio. segitségével.

A késziilék tulajdonsagaival kapcsolatban lasd ezen kézikonyv
Ellenjavallatok, Figyelmeztetések;.Ovintézkedések és Szévédmények
fejezeteit.
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A KESZULEK JELLEMZOI

A készulék részletes leirasa
Az ACUITY Spiral vezeték az.alabbi jellemzdkkel rendelkezik:

+ ,,Over-The-Wire” vezeték kialakitas: A vezeték egy nyitott lumeni
vezetdtekercsbél-all, amelybe egy 0,36 mm (0,014 in) atmérgji
vezetddrot flizhetd.

+_Szteroid: Az elektrod kozelében talalhatd szilikon gumi gallér 0,45 mg
névleges dézisl dexametazon-acetatot tartalmaz. Testfolyadékok
hatasara a vezeték szteroidot bocsat ki, ezaltal csdkkentve a szdveti
gyulladasos reakcié mériekét a disztalis elektrodnal.

+ IROX-bevonatu gyiiriielektréd: Az IROX-bevonatu gyirielektréd
ingerlgst és érzékelést vegzo feliiletet biztosit a sinus coronarius
rendszerben:

* (Ingerlésilérzékelési konfiguraciok: Az ACUITY. Spiral vezeték
kilonb6zd ingerlési/érzékelési konfiguraciot biztosit a kompatibilis
készilék programozasi lehetdségeinek figgvenyében. Utasitasokat
a pulzusgenerator kézikdnyvében talal:

» Disztalis.csucs: Addisztalis csucsot szilikon.gumi védi. Ez a védelem
lehetdvé teszi a vezeték atraumatikus elOretolasat-a sinus
coronariusban:

« - ‘Spiralfixacio: A vezetékdisztalis szakasza biztositja a rogzitést a
vezetddrot eltavolitasa-utan: A vezetddrot eltavolitasaval a disztalis
csucs spiralis alakot vesz fel, mely.a sinus-coronarius rendszerben
megakad, és-igy rogziti a vezetéket a helyén.

* Vezetéktest: A disztalis vezetéktest atmérdje (munkaprofilja) 4,1 F
(1,37 mm), (0,054 in).-A proximalis vezetéktest atmérdje 4,5 F. (1,5 mm),
(0,059 in).-A vezeteéktest egy vezetbtekercsbdl all, mely egy: vezetbutat
biztosit.-A vezetétekercset szilikon gumicsé burkolja be, amelyet'pedig
egy poliuretan ¢sé borit.

» 1S-1 Unipolaris csatlakozé: Szabvanyos:csatlakozé hasznalhaté az

IS-1 csatlakozo fogadasara alkalmas; kompatibilis kardialis eszk6z
esetében.
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A beliltetéssel kapcsolatos informacidk

A megfeleld sebészetieljarasok és technikak kivitelezéséért az orvosi
személyzet felelés. Az ismertetett belltetési eljarasok kizarolag tajékoztato
jellegliek. Ezen utasitasokban szereplé informacidkat minden orvosnak

a szakmai orvosi képzettségének és tapasztalatanak megfeleléen kell
alkalmaznia.

Az ACUITY Spiral vezetéket csak a jelzett célokra tervezték, forgalmazzak
és ajanljak.

Benne foglalt részegységek
A csomagban'a kovetkez6 eszkdzok talalhatoéak:

« (1) ACUITY Spiral vezeték
* (1).Drotvezet6

» (1) Vénaemelb

+ Termékleiras

FIGYELMEZTETES: A vezeték kézikdnyvében talalhatd informacidk
mellett figyelembe kell vennia tdbbiforrasbdl; igy a‘vonatkozé
pulzusgenerator.orvosi kézikdnyvébdl-és az dsszes implantacids
tartozék és eszkdz hasznalati itmutatojabol szarmazoé informaciokat is.

Tovabbi beiiltetési eszkozok

A vezeték belltetéséhez a kdvetkez6 készulékekre van szikség, melyek
nem talalhatdéak a.csomagban:

+ Kilsé vezetSkatéter; Egy 8 F-es vagy ennél nagyobb, eltavolithato
kiilsé'vezetSkatéter legalabb 2,21 mm, (0,087 dn)-belsd atmérdvel,
mely alkalmas a sinus coronarius elérésére

+ A vezetbkatéter-jobb pitvarba vald juttatadsdhoz-és a sinus coronarius

kanulalasahoz sziikséges opcionalis eszkozok:

*  Vezet6drot, 0,81-0,97 mm (0,032-0,038in) atmérdjd (opcionalis),
mely a sziv vénas-érrendszereben-hasznalhato

+ Bels6 vezetSkateter, 6.F-es [eltavolithatd bels6.vezetdkatéter
(opcionalis) legalabb'1,73 mm(0,068 in) belst atmérdvel], amely
alkalmas a sinus coronarius elérésére

« Hajlithatd csucsu térkepezd katéter, 6-F(2 mm) (0,078:in) atmérdjl
(opcionalis), mely a sinus coronarius szajadékaban hasznalhaté

10
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*  Vezetédrét, 0,36'mm (0,014 in) 4tmérdjl, mely a sinus coronarius
rendszerben'hasznalhato

» Befejez0 drét, a pozicionalt vezeték stabilizalasara a sinus
coronariusban, a vezettkatéter eltavolitasa alatt

FIGYELMEZTETES: A befejezé drot tartozékkészlet hasznalata esetén
a.vezeték hosszusaganak megfelelétipusu befejezd drotot hasznaljon.
Ha'nem-a‘megfelelé hosszusagu befejez6 drotot hasznalja, a befejezd
drét tdlnyulhat-a vezeték disztalis végén, vagy eléfordulhat, hogy nem
rogziti megfelel6en. a vezetéket. Az ACUITY Spirallal hasznalhato,
kaphaté befejezd-drotok listajat lasd: 1. tablazat.

1. tablazat. Az ACUITY Spirallal hasznalhaté, kaphaté befejez6 drétok

Befejez6 droét (Finishing Wire) Befejez6 drét modellszamok és
hosszusag

6004 (80 cm)
FINISHING WIRE™ Altalanos 6005.(90 cm)
6007 (100 cm)
6667 (80 cm)
FINISHING WIRE™ SUPPORTRAK™ 6668 (90 cm)
6669 (100 cm)

FIGYELMEZTETES: A befejez6 drotot EL'KELL TAVOLITANI a vezeték
pulzusgeneratorhoz val6 csatlakoztatasa el6tt:

+.\Standard okkluziés ballon; 6 F-(2 mm) (0,078 in) atmér&vel, (opcionalis),
mely a sinus coronarius elzarasahoz hasznalandd a venogram
keszitésekor

+* Beiltetési kellékek
A felnyitasra vonatkozé utasitasok

A kuls6 csomagolast.és a steril talcat tiszta kornyezetben kell felbontani.
A sterilitas‘biztositdsa érdekében alezart belsé steril talcat.csak
bemosakodott, mitésruhaban Iévé személyzet nyithatja fel elfogadott
aszeptikus technikaval. A steril talca-a.fedél lehGzasaval nyithato fel.

Sterilizalas

FIGYELMEZTETES: A vezetéket'és a kiegészitoket'a végs6 csomagolas
el6tt etilén-oxiddal-(EO) sterilizaljak.'Az eszkdz6k szallitaskor sterilek;
feltéve, hogy a taroléedénylik ép. Ha a.csomagolas nedves, lyukas, ki

van nyitva vagy egyébymodon-karosodott, kildje: vissza a készuléket
a Boston Scientificnek akézikdnyv hatoldalan talalhaté cimre:

11
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Tarolas
25 °C-on (77<°F) tarolandd. A hémérsékletingadozas megengedett

15-30 °C.(59-86 °F) kozott, ‘A szallitas soran a hdmérséklet legfeljebb
50 °C-ig-(122 °F) emelkedhet.

Sebészi elokészités

A beultetés alatt szivmonitorozasi eszkbzoknek, képalkotd eszkdznek
(réntgenatvilagitas), kilsé defibrillatornak, valamint ingerlési kiiszébérték
és érzékenység mérésére szolgaldé eszkdzoknek kell rendelkezésre allniuk.
A steril mez6nek kelléen nagynak kell lennie a vezet6drétok
elhelyezeséhez: Minden steril eszkdzbdl egy steril tartalékpéldanynak
is.rendelkezésre kell-allnia véletlen sériilés vagy szennyez&dés esetére.

Elektromos eszkdz hasznalata soran mindig védje.a beteget a potencialisan
veszglyes atvezetési aramtol.

A'vezetékek névleges hossza:

Modell 4591 4592 4593
Hossz 80.cm 90 cm .| 100 cm

A'vezetékhosszt a’beteg kardialis anatomiai-viszonyainak fliggvényében
hozott orvosi:dontés alapjan kell kivalasztani.

Vezeték kiegészitok

A kbvetkezd kiegészitdk talalhatéak a vezetéktalcan; dea Boston Scientific
kiilon is. megrendelhetbek:

Vénaemel6

A vénaemelé-egy steril, eldobhaté, nem toxikus mianyag készulék, mely
segiti-a vezetdkatéter vénaba val6 bejuttatasat:

A vénaemel6 hasznalatdhoz a vénapreparalas.soran izolalja és nyissa meg
a kivalasztott vénat egy megfeleld eszkodzzel( 1zolaljaca kKivalasztott vénat és
vezesse a vénaemeld hegyét a bemetszésen keresztiil a'véna lumenébe. A
vénaemeld hegye nézzen a vezeték tervezett iranyaba és kézben dvatosan
emelje és dontse meg a vénaemeldt. Toljabe a vezetbkatétert a vénaemeld
alatt a vénaba.

FIGYELMEZTETES: A vénaemel6.nem szolgal a.véna megszurasara vagy
a szOvetek szétvalasztasara-a kipreparalasi eljaras soran.

12
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Drétvezet6

A drétvezet6 célja, hogy megkonnyitse a vezetddrot bevezetését a vezeték
végén talalhaté lumenbe (1: abra).

Eozr—— s —

1. abra. A drétvezet6é hasznalata.

Varrast régzité védbégallér

A varrast régzité védégallér egy allithatod csészerl megerésitd, mely a kiilsé
vezeték szigetelésén helyezkedik el. Célja a vezeték rogzitése és védelme
aveénas belépési-ponton awvezeték behelyezése utan. A varrast rogzitd
véddgallér hasznalata cstkkenti.annak-a valdszinlségét, hogy a vezeték
a kdzvetlenwvarras-miatt karosodik:

FIGYELMEZTETES: Ne helyezzen varratot kdzvetlenill a vezetéktestre,
mert ezkarosithatja a vezeték szerkezeti épségét..Haszndlja a varrast
rogzité veddgallért.a vénas belépési ponton.

A vezeték hasznalata

A vezeték hasznalatakor tartsa'szem el6tt az alabbiakat:

FIGYELMEZTETES: A vezeték nem viseliel a tulzott mértéki haijlitast,
gorbitést, feszilést vagy injektalasi-nyomast. Ez a rendszer szerkezeti
gyengesegét, ‘avezetbképesség megszakadasat vagy a vezeték
elmozdulasat okozhatja.

FIGYELMEZTETESEK:

+ Ne toroljeimeg vagy martsa folyadékba a disztalis-cstcsot a
beiiltetés el6tt..Ez csokkenti a-vezeték végén marado szteroid
mennyiségét-a beultetéskor.

« A vezetek tartos repozicionalasaesetén-a teljesitmény optimalis
kiszobértéke nem érhet6 el,ymert a szteroid kiurtlhet:

+ Az elektromos vezet6 szigetelése szilikon.gumi, melyen részecskék
rakédhatnak le, ezért a fellileti'szennyez6déstél-védeni kell.

13




%S 357272-046 HU.book Page 14 Friday, October 18,2013 11:57 PM

ACUITY SPIRAL VEZETEK
BEULTETES

BEULTETES
A vezeték bevezetése

A vezeték a kovetkez6 két modszer egyikével vezethetd be:
Vénapreparalassal a bal'vagy jobb vena cephalican keresztiil.

A vezetbkatéter vena cephalicaba valé bevezetéséhez csupan egy
bemetszeést kellejteni a. deltopectoralis arokban. Az endokardialis vezeték
a jobbvagy:bal vena cephalicaba a deltopectoralis arokban vezethetd be.

A vezeték-csomagolasaban talalhaté vénaemeld hasznalhato a
vénapreparalas soran a:vezetbkatéter vénaba vald vezetésének
megkonnyitésére. A vezetbkatéter bevezetése el6ttolvassa el a vénaemeld
hasznalati utasitasat a-,Vezeték kiegésziték” fejezetben.

Perkutan médon vagy avena subclavia, illetve a vena jugularis interna
preparalasaval — tipikusan a bal vena subclavia vagy a jobb vena
jugularis interna hasznalataval.

A'vezeték perkutan bevezetéséhez subclavicularis bevezettkészlet
szerezhet6 be-a Boston Scientific.

FIGYELMEZTETES: . Ha a vezetéket subclavicularis szirasbol kivanja
bevezetni; ne helyezze be a vezetéket a clavicula-medialis harmada‘ala.
A vezetek fentimodon t6rténd belltetése-a vezeték karosodasaval vagy
tartés elmozdulasaval jarhat.‘Ha a:vena subclavian-keresztll kivanja
bevezetnia vezetéket, a vezetéknek a vena subclaviaba.az els6 borda
lateralis'széléhez kozel kell belépnie, €és el kell'kertlnia m. subclaviuson
valo athatolast. Az ovintézkedések betartasa fontos a kulcscsont és
az els6 borda okozta sérulések; illetve a.vezeték tartds elmozdulasanak
elkertilése érdekében. A szakirodalomban megallapitast nyert; hogy a
vezetéktorés oka'lehet a-vezetékbeszoruldsa lagy szévetekben, mint pl.
a m:-subclavius; lig. costocoracoideum.vagy lig, costoclaviculare.2

A perkutan'vena subclavia vénapunkciojaval bevezetett vezetékeknek'a v.
subclaviaba a v, subclavia els6 borda feletti szakaszaban kell belépnitik
(és ett6l nem medialisabban), igy elkeriilheti, hogy a vezeték.beszoruljon
a m. subclaviusbawagy a‘szilk costoclavicularis régiéhoz tartozé szalagos
képletek kozé.3 Ajanlott a vezetéket a vena subclaviaba-az elsd borda
lateralis szélének kdzelébenbevezetni.

2. 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.

3. Magney JE, et al. A new approach to percutaneous subclavian venipunctureto avoid lead
fracture or central venous catheter occlusion./PACE. 1993;16:2133-2142.
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A fecskendét kdzvetlenil a vena axillaris fol6tt és azzal parhuzamosan kell
elhelyezni, hogy elkertlje az arteria axillaris és az arteria subclavia, vagy a
plexus brachialis sérllését. Az elsé borda azonositasahoz és a tlivezetés
megkonnyitéséhez hasznaljon rontgenatvilagitast. Az alabbi lépések
megmutatjak, hogyan kell meghatarozni a belépési pontot a b6ron és
atl’atjat'a vena subclaviafelé, ahol az keresztezi az elsé bordat.

1. “A2. dbra alapjan azonositsa azzangulus sternit (St) és a processus
coracoideust-(Cp).

2. . Képzeletben huzzon egy,vonalat az angulus sterni és a processus
coracoideus. k6zo6tt, és ossza harmadokra. A tlinek a bért a lateralis
harmadold pontban kell atszurnia, kdzvetlendl a vena axillaris felett
(Ax pont).

3. Helyezze a-mutatoujjat a claviculdra a medidlis harmadolé ponton
(V pont), ami alatt a vena subclavia elhelyezkedik.

" Lig.\costoclaviculare

2. abra.'Nevezetes anatomiai képletek segitik a belépési
pont. meghatarozasat a perkutan vena subclavia vénapunkciohoz.

4. Nyomja a huvelykujjat a mutatoujjahoz és. tolja egy-két cm-rel a
clavicula ala, igy védve-a m. subclaviust a titél (ha a m, pectoralis
lathatéan hypertrophias, a.htivelykujjnak két.cm-re aclavicula ala kell
mutatnia, mivelilyen esetben a m. subclavius is hypertrophias szokott
lenni) (3. abra).

15
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3. abra. A hiivelykujj és.a ti belépési pontjanak elhelyezkedése.

5. Huvelykujjaval éreznifogja a-ti fascia superficialison val6 athaladasa
okozta nyomast..Iranyitsa-a mélybe a vena subclavia és az alatta 1év6
elsé'borda felé. Rontgenatvilagitas segitségével csokkentheti annak
veszélyét, hogy atl az els6 borda alatt hatoljon be és megsértse
a tudét.

A vezeték pozicionalasa
A'vezeték-pozicionaladsa a kovetkezd 1épésekbdl all:

1. Vezessen be'egy vezetbkatétert a sinus coronarius szajadékaba,
hogy biztositsa a vezeték behelyezésének utvonalat:

2. ‘(Készitsen venogramot a sinus,coronarius rendszer
megjelenitéséhez.

3. Vezessea vezetéket a vezettkatéteren keresztila sinus coronariusba
ugy,-hogy avezetéket a vezetédroton keresztil eldretolja.

A 4. dbra alapjan vezesse'a vezetéket az ostiumon keresztuha sinus
coronariusba és tolja elére az agakba. A'sinus coronariushoz és-agaihoz
tartozik a vena cordis'magna,<a vena cordis media, a-bal ventricularis
posterior véna és a-bal.marginalis-véna. Mindegyik szivvéna alkalmas

kizarhatnak egy vagy tébb. ajanlott beultetési. helyet:

16
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ACUITY Spiral vezeték

ACUITY Spiral vezeték

AP nézet LAO nézet

4. abra. A sinus coronarius anteroposterior (AP) és bal eliils6 ferde (LAO)
nézete.

Megjegyzes:~ A beteg szivanatomiajanak meghatarozasa érdekében
venogram készitése ajanlott. Abeteg 6sszes, mar.korabban meglévé
allapotat (pl.-coronariasztent, artérias bypass.graft) figyelembe kell venni,
és-megfeleld orvosiiddntéssel kell-meghatarozni a \vezeték legjobb
beliltetési helyét.

AvezetOkatéter bevezetése

A coronaria ostium megtalalasanak ajanlott, de;nem kizardlagos'modszerei:
a) el6szér.vezessen egy 0,81-0,97 mm (0,032-0,038 in) atmerd;ji
vezetddrotot az ostiumba, majd vezesse-a vezetbkatétert a vezetddrot
mentén, vagy b) helyezzen be egy-6.F (2 mm) (0,078'in) (vagy kisebb)
atmeér6jl hajlitott'vagy hajlithatd'csucsu térképez6é katétert’a
vezetbkatéteren at az ostiumba.

Venogram készitése

FIGYELMEZTETES: Az eljarassal kapcsolatos kockazatok a sinus
coronarius mas katéterezési'eljarasainak kockazataihoz hasonléak.
Egyes betegeknél fizikai‘intolerancia léphet fel bizonyos
kontrasztanyagokkal szemben: Ennek elézetes ismeretében
az orvosnak a megfelelé.anyagot kell valasztania,

17
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Ha a vezet6katéter-a-helyén van, rontgenatvilagitds mellett injektaljon kis
mennyiségl kontrasztanyagot a sinus coronariusba, igy ellendrizheti a
vezetbkatéter-hegyének megfelels elhelyezkedését a sinus coronariusban.
A kontrasztanyag ki fog folyni a sinus coronariusbol.

A pozicio ellendrzése utan azonositsa a sinus coronarius vénait kis
mennyisegl kontrasztanyag felhasznalasaval. Mentse el a venogramot
a vénas rendszer anatomiajanak késébbi referenciaja céljabol.

FIGYELMEZTETESEK:

. A beinjektalt kontrasztanyag tipusat, mennyiségét, és injektalasi
sebességét az orvosi sajat belatasa alapjan hatarozza meg a
venogram megfeleléségének figyelembevételével.

. Az orvos,.sajat belatdsa szerint, hasznalhat okkluzios ballonkatétert
a disztalis véna-azonositasahoz. Tovabbi informaciokért lasd a
ballonkatéterhez melléKelt.irodalmat.

A vezeték bevezetése a vezetbkatéterbe

Az ACUITY ‘Spiral vezetéket a vezetbkatéteren keresztiil lehet bevezetni

a sinus<coronarius kanulalasahoz a venogram.elkészitése utan. Egy masik
lehetéség, ha az ACUITY.Spiralt egy.olyan.masodlagos belsé katéteren
keresztilhhelyezik be, amelyet elé6z6leg a kaniilacios katéteren keresztiil
vezettek be egy vénaag kivalasztasa céljabol

Megjegyzés: A bejuttatokatéternek kihdzhaténak kell lennie a vezeték
helyben hagyasa mellett, és belsé atmeréjénekilegalabb 1,73 mm-nek
(0,068 hiivelyk) kell-lennie.

A vezeték elhelyezése

A kovetkez6 fejezetben az ACUITY Spiral vezeték vezetddrot segitségével
torténé behelyezésének két ajanlott eljarasa talalhatd; a vezetékatéter
sinus coronariusba val6 . pozicionalasa és-avenogram elkészitése utan.

Megjegyzések:
* A vezetGkatéter biztositja a beliltethet6 sinuscoronarius vezetékek

elhelyezésének- Utjat, és segitheti az ACUITY Spiral vezeték védelmét
mas vezetékek elhelyezésekor.

» Ajanlott a vezetddrét védbhurkat és a vezetbkatéter belsé lumenét
heparinos séoldattal atébliteni a,vezetddrot hasznalata: elétt és alatt.

* A vezetéken beliili véralvadas megelbzése érdekében a vezeték belsé
lumenét ajanlott atébliteni heparinos séoldattal a hasznélat el6tt
és alatt.

18

- ikl




8%8 357272-046 HU.book Page 19 Friday, October 18,2013 11:57 PM 8%8

ACUITY SPIRAL VEZETEK
BEULTETES

* Helyezze a vezetbkatéter csucsat a lehet6 legkisebb tavolsagra célvéna
eredési pontjatol.

» Az orvosnak figyelembe. kell vennie a beteg vénas rendszerének
anatémiajat a vezeték behelyezéséhez hasznalt, megfelelé vezetédrot
kivalasztasakor. A kiilénbdz6 disztalis merevségli vezetédrotok
kiilbnb6z6 mértékben egyenesitik ki a spiralis fixaciot. A nagyobb
disztélis tAmasszal rendelkezé vezetbdrotok egyenesitik ki a
legnagyobb mértékben a spiralis fixaciot.

* _Réntgenatvilagitas segitségével ellendrizze, hogy a spiralfixaciotol
proximalisan elhelyezkedé jelbl6sav a vénaagban maradt-e.

»A” modszer

1,» Vezesse a 0,36 mm:(0,014 in) atmérdji vezetédrotot a
vezetbkatéterbe,és'tolja elére a drot végét a sinus coronariuson
keresztill a vénas rendszerbe, a Kivant pozicidba.

2. Mezessebe a vezetddrot-proximalis végét a vezeték disztalis
nyilasaba. A vezet6drét-bevezetése soran évatosan egyenesitse ki a
hélixet, hogy megeldzze a.vezeték perforacidjat vagy a vezetbtekercs
sérllését:

3. Tartsa egy helyben a vezetSdrotot, és tolja elére a vezetéket a dréton
a‘kivant pozicidba.

»B” moédszer

1c.vVezesse a 0;36:mm (0,014 in).atmérgjl vezetédrot laza végét a
vezeték csatlakozotiijébe. A vezetddrotot legalabb 3,.cm-rel.vezesse
tul a vezeték disztalis csucsan, igy biztositva azt,hogy a'vezetédroét
kdnnyen atcsusszon'a lumenen és a vezeték spiralfixacidja
kiegyenesedjen:

2. Vezesse a vezetéket és a vezetddrotot-egyitt a vezetbkatéterbe.
Roéntgenatvilagitas- mellett tolja el6re a vezetéket,-amig avezeték
csucsa egy vonalba nem keriil a vezetékatéter csucsaval, de nem
nyulik tdkrajta. Toljaelére a vezetédrotot a sinus coronariuson
keresztil a kivant pozicidba a vénas rendszerben.

3. Tartsa egy helyben a vezetddrotot, ‘€s tolja-elére a.vezetéket a droton
a kivant pozicidba.

Mikor a vezeték a kivant célvénaban van, tolja elére a vezetéketaz illetd
véna egy tavolabbi poziciéjaba. Tavolitsa el.a-vezetédrotot, és gyakoroljon
enyhe elére mutatd nyomast a vezetékre; amig a spiralfixacié mikodésbe
nem lép.
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FIGYELMEZTETESEK:

. Rontgenatvilagitassal ellendrizze, hogy a vezetédrot nem bukott-e
eldre, és nem akadt-e be a vezeték disztalis csucsaba. Ha ez
eléfordul, lassan.tolja elére a drétot a disztalis csucson tul, hogy a
vezetbdroét kiszabaduljon, majd huzza vissza azt a drét mozgasanak
visszaallitdsahoz.

. Ha a.vezetd6drot-nem hizhatdwissza, a vezetéket és a vezetddrotot
egyutt huzza visszaa vezetOkatéteren keresztil. Ezutan tavolitsa
el a vezetddrota disztalis csucson keresztul és helyezze vissza a
vezetéket egy U vezetddrottal. Kovesse a korabban ismertetett
pozicionalasi utasitasokat.

. Az eltdmodott vezeték atdblitése karosithatja-a vezeték szerkezeti
épséget..-Ha alvadas gyanuja merdil fel, tavolitsa el a vezetéket a
betegh6l, és aztassa heparinos.séoldatba. Vezessen egy
vezetddrotot-a vezeték barmely végébe, és tolja elbre a drotot az
alvadék eltavolitasahoz. Ha nemjar sikerrel, hasznaljon egy Uj
vezetéket.

. A vezeték sériléseét okozhatja, ha eszkdzoket helyeznek a disztalis
végeére.

A VEZETEK MUKODESENEK KIERTEKELESE
A vezeték helyzetének értékelése

Ellendrizze a vezeték elektromos-miikodését egy ingerld rendszer.
analizatorral, vagy hasonlo monitorral-a-vezeték pulzusgeneratorhoz vald
csatlakoztatasa el6tt. Ha a vezeték-a megfeleld pozicioban helyezkedik el,
hizza vissza a vezetédrét csucsat az ingerldvezetékbe; hogy a spiralfixacio
mikddésbe lépjen. Végezze el-az alabbi méréseket az ajanlott értékekkel:
fesziltségkuszob(0,;5 ms-0s impulzusszélességnél), R-hullam amplitidd
és ingerlési impedancia-(2. tablazat).

2. tablazat. Ajanlott kiiszobérték és érzékelési mérések

Kamrai adatok
A feszliiltség kiiszobérteke? <25V
Az R-hullam amplittddja >5,0mV
Vezeték impedancia 300-2 000 Q

a. Impulzusszélesség 0,5 ms.
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Az ingerl6rendszer-analizator csatlakozasait lasd: 5. dbra és 6. abra.
A kiiszobérték mérések a vezeték pozicionalasa és a spiralfixacio
mikddésbe Iépése utdn azonnal elvégezhetdk.

Kiterjesztett bipolaris
(LV-elektrod)

A e

‘I{

=’,.:(
| __lie

®
il
<K
ACUITY Spiral ol \

vezeték (1S-1) A defibrillaciés vagy ingerlévezeték
I1S-1 ingerl6/érzékel6 csatlakozoja

5. abra: LV-ingerlés/érzékelés bipolaris: Ingerlérendszert elemzé
csatlakozasok.

Valédi unipolaris

A

ACUITY Spiral vezeték (IS-1)

6. abra. LV-ingerlés/érzékelés unipolaris: Ingerlérendszert elemz6
csatlakozasok:

Megjegyzés: A vezeték kiértékelésének elvégzéséhez a vezetédrotot
vissza kell-htzni, hogy mikddésbe lépjen. a spiralfixacio.

Végezze el a'vezeték kiertékeléset:

1. Végezzen méréseket a pulzusgenerator altal. engedélyezett egy-vagy
tébb ingerlési és/vagy érzeékelési konfiguracidval,

2. Ha egyetlen elérhet6 konfiguracioban sem lehet kielégito,
extrakardialis stimulaciotol mentes eredményeket kapni, repozicionalja
a vezetéket.

21




%S 357272-046 HU.book Page 22 Friday, October 18,2013 11:57 PM

ACUITY SPIRAL VEZETEK
A VEZETEK MUKODESENEK KIERTEKELESE

A vezeték repozicionaldsa
A vezeték repozicionalasanak médszerei:

1. Repozicionadlja a vezetéket a vénaag kbdzelebbi pontjara. Ismételje meg
avezeték kiértékelését.

Megjegyzések:
* _Réntgenatvilagitas segitségével ellenbrizze, hogy a spiralfixacioté!
proximalisan elhelyezked?d jeldlésav a vénaagban maradt-e.

< Avezeték visszahuzasakor tartsa a drétot a helyén, igy a ferde forma
nem sértil.

2. Repozicionalja a vezetéket'egy Uj vénaagba, ha az elsé modszer
mérései nem kielégitéek.

A vezetbkatéter eltavolitasa

Ha a vezeték jol helyezkedik el, tavolitsael a vezetddrotot a vezetékbdl.
Ezutan'vegye ki a befejez6 drotot a csomagolasabol és vezesse a
vezetékbe-a gyartd utasitasainak megfeleléen.

Ha'hasznalt, huzza le a bevezetd hiivelyt. Tartsa a vezetéket és a befejez6
drétot egy-helyben; és tavolitsa el a-vezetékatétert:a-vezetdkatéter
hasznalati utasitasaban leirtaknak megfelel6en-Rontgenatvilagitassal
ellenérizze; hogy avezetbkatéter eltavolitasa alatt-a vezeték csucsanak
helyzete nem valtozik-e meg. Tartsa a vezeték proximalis végét avénas
behatolasi pont kozelében,.valassza le.a befejez6 drétot a csatlakozotlirdl,
és huzza vissza a-befejez6 drétot a‘vezetéktél. Rontgenatvilagitassal
ellendrizze, hogy a vezeték nem mozdult-e el.

Hagyjon egy laza-vezetékszakaszta pitvarban a.feszulés
megsziintetéséhez, az elmozdulas veszélyének csokkentése érdekében.

FIGYELMEZTETESEK:

« Vigyazzon,.hogy a befejezé drét ne gubancolddjon bssze a vezetékben.
Az 6sszegabalyodott befejezd drét beszorulhat-a vezetékbe vagy
karosithatja.a vezetétekercset:

* Ha a befejez6 drét nem huzhatd vissza a vezetékb6l, a vezetéket és a
drétot egyiitt tavolitsa el. Ne'végezze el a beilltetést, ha a befejezd drot
a vezetékben van.
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A vezeték rogzitése

Ha a vezeték megfelel6en helyezkedik el, a kovetkezb Iépéseket kbvetve
rogzitse avezetéket a vénahoz a hemosztazis eléréséhez és a vezeték
stabilizalasahoz. A varrast régzit6 véddgallér rogzitésének- modja a
bevezetés‘maodjatol fliggden valtozhat. Erre a célra egy varrast rogzitd
véddgallér vanmellékelve:

Perkutanimplantaciés technika

1. . “Huzza hatra a bevezetShuvelyt és csusztassa a varrast rogzité
védégallért mélyen a-szévetbe (7. abra).

2. "Mindkétwajatot hasznalva régzitse a varrast rogzité véddgallért és a
vezetéket a fasciahoz. A stabilitas fokozasa érdekében a véddgallért
rogzitheti-el6szor a vezetékhez, még-mieldtt'a fasciahoz rogzitené.

s Mindkét vajatot hasznalva kdsse meg.

7. abra. A gallér-hasznalata perkutan implantacios technika esetén.

3. Aurdgzités- utan ellendrizzeja varrast rogzité-véddgallér stabilitasat
és az elcslszasmentességét a gallér megfogasaval és a vezeték
tetszbleges iranyba.val6 elmozditasanak probajaval.

FIGYELMEZTETES: Ha a vezetéket a vena subclavian 4t vezeti be,
hagyjon egy laza vezetékszakaszt a varrast rogzité védbgallér és a
vénas behatolasi-pont kozétt.-Ezzel csdkkenti a meghajlast-a-varrast
rogzité véddgallérnal valamint.a clavicula/elsé borda kordili régioval
valoé kdlcsénhatast.
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Vénapreparalasi technika

1. Csusztassa a varrast rogzité véddgallért a vénaba a disztalis vajaton
tul. A hemosztazis eléréséhez kosse le a vénat a varrast rogzité
védogallér korll. Majd ugyanezt a vajatot hasznalva régzitse a
vezetéket és avénat a. szomszédos fasciahoz (8. dbra).

Disztalis vajat:
Els6 6ltés: rogzitse a vénat a Proximalis vajat:

vezetekhez. Rogzitse a gallért és a vezetéket
Masodik 6ltés: régzitse aivénat és.a. a fasciahoz.
vezetéket a fascidhoz.

8. abra. A gallér hasznalata vénapreparalas esetén.

2. A proximalis vajatot-hasznalva rogzitse a gallért és.vezetéketa
szomszédos fasciahoz. A stabilitas fokozasa érdekében a véddgallért
rogzitheti elészor a vezetékhez, még mielétt a fascidhoz rogzitene.

3. ~Arogzités utan ellendrizze a varrast rogzité véddgallér stabilitasat.és
az elcstszasmentességét a gallér megfogasaval és avezeték
tetszdleges-iranyba-val6 elmozditasanak probajaval.

Megjegyzés: Ha a vénaba vezetékbevezetbvel hatolt be, a vezeték
elmozdulasanak elkeriilésére régzitse a vezetéket a szomszédos-fasciahoz
a varrast régzité védbgallér segitségével.

FIGYELMEZTETES:- A véna lekotésekor ne htizza til szorosra'a fonalat.
A tul szoros lekotes karosithatja a vezeték szigetelését vagy elvaghatja
a vénat. Kerillje a.vezeték csucsanak kimozditasat a.rogzités 'soran.
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Csatlakoztatas a pulzusgeneratorhoz

Tavolitsa el<a befejezd drotot a vezetékbdl, mielbtt a vezetéket a
pulzusgeneratorhoz csatlakoztatja. Ha a befejez6 drotot a vezetékben

coronarius‘perforaciét okozhat.

Ha a'vezetéket rogzitette a vénas belépési ponton, ellendrizze ujra a
poziciot-és-a kiiszobértéek-meréseket,'majd csatlakoztassa a vezetéket a
pulzusgeneratorhoz a pulzusgenerator orvosi kézikbnyvében leirtaknak
megfeleléen.

FIGYELMEZTETES: Ne hurkolja, csavarja a vezeték csatlakozot, és ne
fonja 6ssze mas-vezetékekkel, mert ezek a vezeték szigetelésének
kopasat vagy avezet serulését okozhatjak.

FIGYELMEZTETESEK:

. Helyezze be a vezeték csatlakozéjat egyenesen a pulzusgenerator
vezetékcsatlakozojaba. Ne hajlitsa meg a vezetéket a
vezeték-fejresz atmenetnél. A helytelen behelyezés a szigetelés
vagy a‘csatlakozo sériilését okozhatja.

. Ellenérizze; hogy-az ACUITY Spiral vezetékhez hasznalt
vezetékcsatlakozo csatlakoztatva-van-e a pulzusgenerator LV 1S=1
portjahoz.

Megjegyzések:

* . “Amennyiben sikositasra'van sziikség, hogy a vezetéket a
pulzusgeneratorhoz csatlakoztassa, steril viz.hasznalata javasolt.

» ~Ha a vezeték a beliltetésekor a nincs a pulzusgeneratorhoz
csatlakoztatva, a sebzaras el6tt kupakot kell.a-vezeték-csatlakozobjara
helyezni. Az IS-1.vezeték kupak ezt .a célt. szolgalja: A kupak
rogzitéséhez helyezzen egy varratot a vezeték kupak kére.

Figyelembe véve a beteg anatomiajat; valamint.a pulzusgenerator méretet
és mozgasat, 6vatosan tekerje fel-a vezeték felesleges részét, és helyezze
a pulzusgenerator mellé: Fontos, hogy-a vezetéket Ugy helyezze a zsebbe,
hogy ne fesziiljon, .ne csavarodjon meg, ne:térjon meg éles szdgben, és ne
legyen nyomasnak kitéve:
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Az eltavolitott termékek visszakiildése

FIGYELMEZTETES: Minden eltavolitott vezetéket juttasson vissza
a Boston-Scientific.

Az eltavolitott vezetékek vizsgalata informaciot adhat a rendszer
megbizhatdésaganak folyamatos tovabbfejlesztéséhez. A megfelel®
csomagolashoz, kérjik; hasznalja a Baston Scientific eszkdz-visszakiildési
csomagot és toltse ki'a Megfigyelés/Komplikacié/Hibas mikodés
formanyomtatvanyt. A csomagot'€és a nyomtatvanyt kildje vissza a

Boston' Scientific a kézikonyyv. hatoldalan Iévé cimére.

Megjegyzés: Az eltavolitott késziilékek megsemmisitése helyi, allami
és szdvetségi szabalyok hatélya aléa esik. Az eszkbz-visszakdildési
csomag beszerzéséhez lépfjen kapcsolatba a kereskedelmi képviselettel,
vagy. hivja a kézikényv-hatoldalan lévé telefonszamot.
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Szimbdélumok a csomagolason

A kdvetkezd szimbolumok talalhatok a vezetékek csomagolasan és cimkeéin
(3. tablazat).

3. tablazat. Szimbolumok a csomagolason

Szimbolum Meghatarozas

A felnyitasra vonatkozé utasitasok

Egyszer hasznalatos

Nézze meg ahasznalati utasitast

STERILE Etilén-oxiddal sterilizalva

Katalégusszam

Felhasznalando

Gyartas idépontja

ZRN: B el

Tételszam

-
o
—

Sorozatszam

B

CE jelzés, a jelzés hasznalatat engedélyezd
tanusito testilet azonositojaval

N
m
N
~
O
~J

Ne sterilizalja ujra

Ne hasznalja, ha a,csomagolas serult

® | ®
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3. tablazat. Szimbolumok a csomagolason

Szimbdlum

Meghatarozas

wd

Gyartd

[ec [ rer)

Hivatalos képvisel6 az Europai K6zdsségben

Ausztraliai szponzor cime
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MUSZAKIADATOK (Névleges)

4591 - 80 cm
Modell'és Hossz 4592 — 90 cm

4593 — 100 cm
Csatlakozé kompatibilitas 1S-1

Elektréd konfiguracio

Unipolaris (egyszeres)

Kompatibilitas

Pulzusgeneratorok, amelyek
kompatibilisek az I1S-1 csatlakozéjaval

Legnagyobbkils6é atmeré

1,60 mm

Ajanlott bevezeté méret

A vezetbkatéter méretétol
fuggben

Ajanlott.vezet6katéter méret

Kulsé katéter (kanulacios katéter): 8 F,
2,21 mm (0,087.in) vagy nagyobb belsd
atmérével

Bels6 katéter (az ag kivalasztasahoz
hasznalt katéter): 6 F, 1,73 mm (0,068
in)'vagy nagyobb-bels6 atmérével

Szteroid 0,45 mg dexametazon-acetat
Vezetbk:

Tipus Négyhuzalos

Anyag MP35N ™ tantalmaggal
Elektréd:

Terllet 5,2 mm?2

Anyag Platina-iridium szubsztrat;

Bevonat IROX (iridium-oxid) bevonat
Vezetéktest:

Proximalistest atméréje
Disztalis test (munkaprofil)
atméré

Bels6 atmeré

Csucs atmérdje
Szigetel6anyag

A véddbgallér anyaga

A csatlakozotl és a gylr
anyaga

4,5 F (1,5 mm)
41 F (1,37 mm)

0,022'in (0,56'mm)

2,6 F (0,86 mm)

Szilikon gumi, poliuretan 55D
Poliuretan 55D

Titan

Fixacié mechanizmusa

3 dimenzids spiral

A jel6lésav helye

A disztalis cstcstol 41.mm
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ACUITY SPIRAL VEZETEK
MUSZAKI ADATOK (NEVLEGES)

A vezetbvezeték maximalis 4591 -71Q
ellenallasa (ohm) a csatlakozotiitél | 4592 — 77 Q
a disztalis elektrod felé 4593 -82Q
CENELEC |r’\gerIeS| impedancia 600 O

teszt eredménye?

CENELEC érzékelési-impedancia 765 0

teszt eredménye?

a«~. A CENELEC ingerlési és érzékelési impedancia teszt szabvanyos médon
hasonlitja 6ssze a kiilonb6z6 vezetékkialakitasok teljesitményét. A teszt nem
feltétlendl tukrozi a klinikai teljesitményt. A belltetéskor hasznalt, ajanlott
ingerlési.impedanciatartomanyt.lasd: 2. tablazat a 20. oldalon.
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