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Kitolhato/visszahuzhato régzites,
végig azonos meéretl vezetéktest
1. katod

2. anod

3. varrast rogzité véddgallér

4. 1S-1 bipolaris csatlakozé

A kovetkez6k a Boston Scientific vagy leanyvallalatai védjegyei: IMAGEREADY,

INGEVITY, IROX.




HASZNALATI UTMUTATO

A késziulék leirasa
A vezetékcsalad a kdvetkezb tulajdonsagokkal rendelkezik:

Endokardialis ingerl6/érzékeld vezeték — krénikus bipolaris ingerlés és
érzékelés céljara a pitvarban és/vagy a kamraban.

IS-1 bipolaris csatlakozé! — az ipari szabvany csatlakozé az 1S-1
csatlakozoval rendelkezd kompatibilis kardialis késziilékekhez valé
csatlakoztatasra szolgal.

MR-feltételesen hasznalhato — az ImageReady MR-feltételesen
hasznalhatd ingerlési rendszerrel vagy az ImageReady MR-feltételes
defibrillaciés rendszerrel hasznalhato vezetékek, ha MR-feltételesen
hasznalhaté Boston Scientific pulzusgeneratorhoz vannak csatlakoztatva
("MR-feltételes rendszerrel kapcsolatos informaciok” a 2. oldalon).

IROX-bevonatu-elektrédok —az elektrodok IROX-bevonata néveli a
mikroszkopikus feliiletet:

Szteroidkibocsatd —a testfolyadékok hatasara a vezeték szteroidot bocsat
ki, ezaltal cs6kkentve a disztalis elektrodnal a szdveti gyulladasos reakcié
mértékét. A szteroid csOkkenti-az immunreakcié mértékét, mely vélhetbleg
felels a belltetett elektrodok ingerlési kiiszobértékének jellemzé
emelkedéséért: Az.alacsony kiiszobértékek elérése a kivanatos, mivel
ezek ndvelhetik az ingerlés-biztonsagi tartomanyat és csokkenthetik az
ingerlési‘energiaigényt, igy potencialisan.ndvelhetik a pulzusgenerator
élettartamat. A szteroid'névleges adagja és szerkezete a Miszaki
jellemzék szakaszban talalhaté (5. tablazat Miiszaki'adatok (névleges), a
31. oldalon).

Varrast rogzitd sugarfogo védogallér —a varrast régzité sugarfogd
véddgallér fluoroszkdpiasan megjelend eszkodz, melynek célja a vezeték
rogzitése és védelmea vénas belépési ponton a vezeték betiltetése utan.
Az ablakos kialakitas konnyebbé teszi a gallér vezetéken torténd
0sszenyomasat a varras kézben:

Kitolhatd/visszahuzhato rogzités ~a kitolhatd/visszahuzhatd hélix.az
endokardium fellletéhez régziti-a disztalis csucsi elektrédot a trabekulak
nélkul is, ezaltal sokféle lehetéséget kinal a vezeték csucsi.elektrodjanak
elhelyezésére a jobb pitvarban és/vagy a jobb.kamraban. A hélix az
endokardialis ingerlés és érzeékelés katdodjaként.is szolgal. A-hélixa
régzitbeszkdz segitségével tolhato ki és.huzhato vissza.

Fluoroszkopias markerek — a disztalis csucs kdzelében talalhato
sugarfogd markerek fluoroszkoépiasan lathaték. A markerek mutatjak, ha a
hélix teljesen ki van tolva vagy vissza van-huzva:

Vezetéktest — a vezeték teste végig azonos atmérdjl és koaxialis
kialakitasu, egy-egy egyszalu bels6 és kiilsé tekercset tartalmaz az MR-
feltételes hasznalat biztositasa és a hajlitasi faradas csékkentése

Az IS-1 az ISO 5841-3:2013 szabvanynak valé megfelelést jeldli.



érdekében. A vezet6k szilikongumi és poli(tetra-fluoretilén) (PTFE)
szigeteléssel vannak elvalasztva egymastol. A belsé és a kiilsé tekercs is
etilén-tetrafluoretilénnel (ETFE) van bevonva az extra szigetelés
érdekében. A teljes vezetéktestet poliuretan kilsé szigetelés boritja.

+  Stylettel tamogatott bevezetés — a nyitott lumeni vezet6tekercs lehetévé
teszi a vezeték belltetését stylet segitségével. Olvassa el a stylettel
kapcsolatos informaciodkat ("Styletek” a 13. oldalon).

Kapcsol6doé informaciok

A vezeték kézikdnyvében talalhato informaciok mellett figyelembe kell venni a
tébbi forrasbdl, igy a vonatkozé pulzusgenerator orvosi kézikbnyvébdl és az
Osszes implantaciods tartozék és eszkdz hasznalati utmutatdjabol szarmazo
informaciokat is.

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

Az MRI vizsgalattal kapcsolatos informaciokért tekintse meg az ImageReady
MR-feltételes ingerlési rendszer MRl hasznalataval kapcsolatos miszaki
Utmutatojat vagy a ImageReady ' MR-feltételes defibrilldciés rendszer MRI
hasznalataval kapcsolatos miszaki-Utmutatojat? (mostantél az MRI
hasznalataval kapcsolatos miiszaki utmutatéként utalunk mindkettére).

CELKOZONSEG
Ez a dokumentum a késziilékek beliltetése és/vagy a mikddésiik kovetése

tertletén képzett, illetve tapasztalattal rendelkez6 szakemberek szamara
késziilt.

MR-feltételes rendszerrel kapcsolatos informaciok

Ezek a vezetékek?® a Boston Scientific MR-feltételesen hasznalhaté
pulzusgeneratoraihoz csatlakoztatva hasznalhatok az ImageReady MR-
feltételesen hasznalhat6 ingerlési rendszer.vagy az ImageReady MR-
feltételesen hasznalhatéd-defibrillaciés rendszer (a tovabbiakban: MR-feltételes
rendszer) részeként. MR-feltételes rendszerrel €16 betegeknél akkor lehet MRI
vizsgalatot végezni, haaz MRI hasznalataval kapcsolatos miiszaki
utmutatoban meghatarozott minden vonatkozé hasznélati feltétel teljesil. Az
MR-feltételesen hasznalhaté allapothoz szikségesalkotorészek kdze
tartoznak a Boston Scientific pulzusgeneratorok; vezetékek és egyéb
tartozékok meghatarozott modelljei, a programozdé/rekorder/monitor (PRM) és
a PRM szoftver alkalmazas. Az MR-feltételesen hasznalhato
pulzusgeneratorok és alkotorészek modellszamait; valamintiaz ImageReady
MR-feltételes rendszer teljes leirasat a megfelelé MRI hasznalataval
kapcsolatos mlszaki utmutatdban talalja meg.

2. Awww.bostonscientific-elabeling.com webhelyen érheté el.

3. Egyes kereskedelmi forgalomban kaphat6é INGEVITY MRI vezetékek és a SAMURAI klinikai
vizsgdlatban alkalmazott valamennyi INGEVITY MRI vezeték két sugarfogé jeldlésavval van
ellatva a proximalis végén.



Implantatummal kapcsolatos MRI hasznalati feltételek

A kovetkezd MRI hasznalati feltételek vonatkoznak a belltetésre, és ezek a
feltételek utmutatasként hasznalandok a teljes ImageReady MR-feltételes
rendszer megfelel6 belltetéséhez. A hasznalati feltételek teljes listaja az MRI
hasznalataval kapcsolatos miszaki Utmutatéban talalhato. A hasznalat
feltételeinek teljes listajan talalhaté dsszes tételnek meg kell felelni annak
érdekében, hogy egy MR felvételt MR-feltételesen hasznalhaténak lehessen
tekinteni.

+  Abetegbe az ImageReady MR-feltételes ingerlési rendszert (iltették be*
vagy az ImageReady MR-feltételes defibrillacios rendszert

*  Nem érzékelhetd egyéb aktiv vagy hatrahagyott beliltetett készulék,
alkotorész vagy kiegészité, mint példaul vezetékadapterek, hosszabbitok,
vezetékek, vagy pulzusgeneratorok.

*  Bipolaris.ingerl6-miikddésvagy az ingerlés kikapcsolasa az ImageReady
MR-feltételes ingerlésirendszerrel

*  Kizérdlag a bal vagy jobb pectoralis terileten elhelyezkedd betltetett
pulzusgenerator

+ _Legaldbb hat (6) hét telt el az MR-feltételes rendszer beliltetése és/vagy
barmilyen vezeték javitasa vagy a rendszer sebészeti médositasa 6ta

» . Az ImageReady MR-feltételes ingerlési rendszert hasznalo,
pacemakerfiiggdbetegeknél az ingerlés kiiszobe < 2,0 V

«- " Nincs arra utal6 jel;hogy a vezeték torétt vagy a pulzusgenerator—
vezetékrendszer épsege veszélyeztetett

Javallatok és hasznalati médok
Ezen Boston Scientific vezeték hasznalata a kvetkez6k szerint javallt:

*  Krénikus jobb pitvari és/vagy jobb-kamraiingerlésre és érzékelésre,
kompatibilis pulzusgeneratorral egyitt alkalmazva

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

» Olyan betegek, akik tulérzékenyek egyetlen dézisban adott legfeljebb 0,91
mg névleges mennyisédli dexametazon-acetatra

*  Mechanikus tricuspidalis billentyfivel rendelkezd betegek

FIGYELMEZTETESEK

Altalanos

+ Cimkézéssel kapcsolatos tudnivaldk. A késziilék beliltetése el6tt
gondosan olvassa at ezt a kézikdnyvet, elkeriilendd-a pulzusgeneratort és/
vagy a vezetéket érd kdrosodast, ami a beteg sériilését vagy halalat
okozhatja.

4. A meghatarozas értelmében a Boston Scientific MR-feltételes pulzusgeneratorok és vezeték
(ek), amelyben az 6sszes nyilashoz csatlakozik egy vezeték vagy egy csatlakozédugo.



Csak egyszeri felhasznalasra. Tilos Ujrafelhasznalni, Ujrafeldolgozni
vagy Ujrasterilizalni. Az Gjrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy
Ujrasterilizalas karosithatja a készllék szerkezeti épségét, és/vagy a
készulék hibas mikodéséhez vezethet, ez pedig a beteg sérulését,
betegségét vagy halalat okozhatja. Az Ujrafelhasznalés, ujrafeldolgozas
vagy Ujrasterilizalas a készulék kontaminaciéjanak a kockazataval is jar,
és a beteg fert6zését vagy keresztfertézését okozhatja, tehat tébbek
kozott fertézés(ek) atvitelét az egyik betegrél a masikra. A készilék
kontaminacidja a beteg sériilését, betegségét vagy halalat okozhatja.

Tartalék defibrillaciés védelem. Mindig legyen elérhetd kiils6 defibrillator
a belltetés és az elektrofiziologiai tesztelés kdzben. Ha nem sziintetik
meg id6ben, a kivaltott kamrai tachyarrhythmia a beteg halalat okozhatja.

Az Gjraélesztés elérhetésége. Gondoskodjon arrél, hogy a késziilék
belltetés utaniitesztje sordn rendelkezésre alljon kulsé defibrillator, illetve
kardiopulmonalis tGjraélesztésben (cardiopulmonary resuscitation, CPR)
jartas egeszségligyi'szakszemelyzet arra az esetre, ha a betegnek kiilsé
segitsegre lenne;sziiksége.

A vezeték torése. A vezetéktorése, elmozdulasa, kopasa vagy tokéletlen
érintkezése atmenetileg vagy tartésan megszintetheti az ingerlés, az
érzékelés vagy mindkettd mikodését.

Kezelés

Tulzott mértékii hajlitas. A vezeték hajlithatd, de nem arra lett tervezve,
hogy elviseljen nagy mértéki hajlitast és feszilést. Ez a rendszer.
szerkezeti gyengesegeét; a vezetbképesseég megszakadasat és/vagy a
vezeték elmozdulasat okozhatja:

Ne gubancolja 6ssze:a vezetékeket. A vezetékeket ne gubancolja 6ssze
egymassal, ne csavarja egymas koré, és ne fonja ket 6ssze, mert ez a
vezeték szigetelésének a kopasat és a vezetbképesség karosodasat
okozhatja.

A beiiltetéssel kapcsolatos

Ne végezze a beiiltetést lll-as_ MRI-zé6naban. A'rendszer betiltetését nem
lehet lll-as (és ennél magasabb) MRI-zonaban végezni, az Amerikai
Radiolégiai Tarsasag Biztonsagos MR Gyakorlatra Vonatkozé Utmutatd
(American College of Radiology. Guidance Document for. Safe MR
Practices) dokumentum altal meghatarozottak értelmében®. A
pulzusgeneratorokkal és vezetékekkel egyuttbecsomagolt néhany
tartozék, beleértve a csavarhizot és a stylet-drotokat, nem MR-feltételes,
és nem szabad az MRI-vizsgal6szobaba, a vezérléhelyiségbe vagy lll-as
vagy IV-es MRI zénaba vinni.

Az elektrod beiiltetése a kozépszeptum folott. A csucsi elekiréd
biztonsagossaga és hatasossaga a szeptum kozepe feletti belltetés
esetén nem lett klinikailag felmérve.

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



Az elektrod megfeleld elhelyezése. Ugyelien arra, hogy az elektrod
megfelel® helyre keriiljon. Ennek elmulasztasa a vezeték szuboptimalis
mikddéséhez vezethet.

A beliltetés utan

.

Magneses rezonancias képalkotasnak (MRI) valé expozicié. Az MRI
hasznalati feltételek kdzul mindegyiknek teljesilnie kell (az MRI
hasznalataval kapcsolatos miszaki Utmutatoban leirtak szerint), ellenkezé
esetben, amennyiben a beteg MRI-vizsgalata nem felel meg a beiiltetett
rendszerre vonatkozé MR-feltételesen hasznalhaté kovetelményeknek, a
beteg sulyos sériilése vagy halala és/vagy a belltetett rendszer
karosodasa kdvetkezhet be.

Tovabbi figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket és a hasznalati feltételek
teljestlése vagy nem teljesiilése esetén bekbvetkez6 lehetséges
szovédmeényeket az MRI hasznalataval kapcsolatos mlszaki tmutatd
tartalmazza.

Diatermias beavatkozasok: A belltetett pulzusgeneratorral és/vagy
vezetékkel él6 betegekennem szabad diatermias beavatkozast végezni,
mert ez az indukalt aram altal fibrillaciot, a myocardium égési sérilését és
a pulzusgenerator irreverzibilis kdrosodasat okozhatja.

OVINTEZKEDESEK

Klinikai'megfontolasok

Dexametazon-acetat. Nemr ismert, hogy az injektalt dexametazon-
acetattal kapcsolatos ovintézkedések, figyelmeztetések és komplikaciok
vonatkoznak-e az alacsony koncentracioju; er6sen lokalizalt, kontrollalt
kibocsatasu beviteli médra is.“A lehetséges nem kivant hatasok listajat az
Orvosi kézikdnyvben (Physicians' Desk Reference™ ) talalja.

Sterilizalas és tarolas

Ha a csomagolas megsériilt. A bliszter talcakat és tartalmukat a végs6
csomagolas elétt etilén-oxid gazzal sterilizaljak, igy a pulzusgenerator,
illetve a vezeték a kiszallitast kévetben steril, ha-a tarolé ép.Ha atarold
nedves, megsérult, kilyukadtyvagy ha alezaras megsérilt, kuldje vissza a
pulzusgeneratort, illetve a‘vezetéket a Boston Scientific vallalatnak.

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

Felhasznalhatésagi id6. A pulzusgeneratort, illetve a vezetéket a cimkén
talalhato lejarati id6 (USE BY) el6tt vagy alejarat napjan iltesse be, mivel
ez a datum a validalt eltarthatésagi idétjelzi. Ha példaul a datum januar 1.,
ne Ultesse be az eszkdzt januéar 2-anvagy azt kovetden.

Physicians' Desk Reference a Thomson Healthcare Inc. védjegye.



Kezelés

Ne meritse folyadékba. Ne tordlje meg a csucsi elektrodot és ne meritse
folyadékba, mert ez csokkentheti a rendelkezésre allé szteroid
mennyiségét a beliltetés utan.

Kronikus repozicionalas. A vezeték kronikus repozicionalasa esetén a
szteroiddeplécio kdvetkeztében az optimalis kiiszobérték elérése
veszélybe kertlhet.

Védje a feliileti szennyezddéstol. A vezeték anyaga szilikongumi, mely
vonzza a szemcsés anyagokat, ezért folyamatosan védeni kell a felszini
kontaminaciotol.

Ne moédositsa a hélixet, és ne hasznaljon deformalt hélixet. A
megfelelé miikodés biztositasa érdekében ne hasznaljon deformalt
hélixszel vagy sériilt hélix rogzitével rendelkezé vezetéket. Az elekiréda
karosodasat elkeriilendd, ne‘probalja meg kiegyenesiteni vagy beigazitani
a hélixet. Kerllje a disztalis cstics megfogasat vagy manipulalasat.

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

Figyeljena varrast régzité védégallér helyzetére. Ugyeljen arra, hogy a
varrastrogzité vedégallér a vénas belépési ponttdl proximalisan, a
csatlakozé boritasa kézelében maradjon végig a beavatkozas alatt, a
vezeték rogzitéséig.

Beiiltetés

Beteg miithet6ségének meghatarozasa: Lehetnek olyan; a beteg
altalanos egészségi allapotat érinté tényez6k, melyek nem éallnak
Osszefiiggésben az eszkéz mikddésével vagy céljaval, mégis a'rendszer
belltetését-kérdésesse tehetik. Ezen allapotok kiértékelésében a kardialis
egészséggel foglalkozd szakért6i-csoportok altal kiadott utmutatasok
nyujthatnak segitséget.

Vezeték kompatibilitasa. Beulltetés el6tt ellenérizze a vezeték és a
pulzusgenerator egymashoz.valé kompatibilitasat. Nem kompatibilis
vezetékek, illetve pulzusgeneratorok hasznalata-a‘csatlakozé
karosodasaval, illetve potencialis nem kivant kovetkezményekkel (pl.“a
szivmikodés alulérzékelése vagy a szikséges kezelésleadasanak
elmaradasa) jarhat.

Hasznalja az ajanlott styletet. Ajanlott az ezen vezetékhez tartozo stylet
alkalmazasa.

Halozati fesziiltségrol miikodtetett eszkoz: Kiilonosern dvatosan jarjon
el, ha a vezetékeket haldzati aramforrassal miikodé-keszuilékkel ellenérzi,
mert a 10 pA-t meghalado er6sségi szivargd aramok kamrafibrillaciot
okozhatnak. Ellenérizze, hogy minden halézati aramforrassal miikodé
készulék megfelel-e a vonatkozé specifikacioknak:

Ne hajlitsa a vezetéket a fejrészhez kozeli részén. Helyezze be a
vezeték csatlakozéjat egyenesen a pulzusgenerator
vezetékcsatlakozojaba. Ne hajlitsa meg a vezetéket a fejrészhez kdzeli



részén. A helytelen behelyezés a szigetelés vagy a csatlakozo sérilését
okozhatja.

Vénaemeld. A vénaemeld nem a véna megszUrasara vagy a szévetek
szétvalasztasara hasznalando a vénapreparalasi eljaras soran. Vigyazzon
arra, hogy a vénaemeld ne szurja meg a vezeték szigetelését. Ez ugyanis
meggatolhatja a vezeték megfeleld mikodését.

Ne hajlitsa meg a vezetéket, ha a stylet a helyén van. Ne hajlitsa a
vezetéket behelyezett stylet mellett. A vezeték hajlitdsa karosithatja a
vezet6 és a szigetel6 anyagokat.

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

A stylet meghaijlitasa. Ne hasznaljon éles targyat a stylet disztalis
végének meghajlitasahoz:-'Ne hajlitsa meg a styletet, amikor a vezetékben
van, Ha gorbe styletre-van sziikség, a stylet és a vezeték sérilésének
elkerulése érdekében a vezetékbe vald behelyezés elétt hajlitsa meg.

Ne tolja ki, és ne hlzza vissza talzottan a hélixet. Ne tolja ki, és ne
huzza'vissza tulzottan a’hélixet. Ha tovabbforgatja a csatlakozotiit a hélix
teljes kitolasavagywvisszahlUzéasa utan, az a vezeték vezetbtekercsének,
illetve rogzitési mechanizmusanak sérilését vagy térését okozhatja.

A hélix kitolasakor és visszahuzasakor keriilje el az éles
meghajlitdsat. A hélix kitoldsakor és visszahuzasakor kerllje el a vezeték
csatlakozojanak és a vezeték testének éles.meghajlitasat. Azéles
meghajlitas ndvelhetia vezetétekercs vagy a régzitési mechanizmus
eltorésenek kockazatat a hélix kitolasa vagy visszahuzasa soran.

A csatlakozé6tii fordulatainak maximalis szama. Ne forgassa a
csatlakozo6tlit az dramutato jarasavalmegegyezé vagy azzal ellentétes
iranyba t6bbszor, mint-a fordulatoknak a' Miszaki jellemzék fejezetben
feltlintetett javasolt:maximalis szama (5. tablazat Mlszaki adatok
(névleges); a 31.oldalon). Accsatlakozétll tovabbforgatasa a hélix
(fluoroszkopiaval igazolt) teljes kitolasa vagy visszahlUzasa utan a vezeték
sérllését, a vezetbtekercs rogzités soran tortend torését, a vezeték
elmozdulasat, szévetsérulést,illetve az akut ingerlési kiiszéb emelkedését
okozhatja.

Ellenérizze, hogy a hélix teljesen vissza van htizva. Ne vezesse a
vezetéket a vénaba, ha a hélix ki vanitolva,-mert'ez a szovet, illetve a
vezeték sériilését okozhatja: Mielbtt bevezetné avezetéket a vénaba,
forgassa el a csatlakozotiit az 6ramutatd jarasaval ellentétes iranyba,
hogy visszahuzza a hélixet a vezeték disztalis csucsaba.

Hélix visszahuzasa a beiiltetés alatt. Ne hasznalja tovabb a vezetéket,
ha a hélix nem huzhato vissza a belltetés alatt.’A véletlen szovetsérllés
és az elakadas elkerilése, valamint szovetbeakadas esetén a hélix
kioldasa érdekében a vezeték eltavolitasa alatt'a vezeték testét
folyamatosan az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba kell forgatni.

Ne liltesse be a vezetéket a clavicula ala. Ha a vezetéket a vena
subclavia punkcidjaval kivanja bevezetni, azt ne a clavicula medialis



egyharmada alatt tegye, mert ez a vezeték sérilését vagy kronikus
elmozdulasat eredményezheti. A vezeték fenti moédon torténd beliltetése a
vezeték karosodasaval vagy tartdés elmozdulasaval jarhat. A vena
subclavian keresztil bevezetett vezetéknek az elsé borda lateralis
szélének kozelében kell belépnie a vena subclaviaba, elkerilendd a
musculus subclavius és a sziik costoclavicularis régidhoz tartozé szalagos
képletek altali elszoritast. Szakirodalmi adatok tamasztjak ala, hogy a
vezeték lagyrészek, példaul a musculus subclavius, a ligamentum
costocoracoidale vagy a ligamentum costoclaviculare altali elszoritasa a
vezeték eltéréséhez vezethet.”

Vékony apikalis fal. Ha.a beteg szivének apikalis fala vékony, vizsgalja
meg mas helyen vald rogzités lehetdségét.

Vezetékelmozdulas. Kimozdulas esetén azonnali orvosi beavatkozasra
van sziikség az elektrod helyzetének korrigalasa és az endokardialis
trauma minimalizalasa érdekében.

Elmozdulas megel6zése. Az elmozdulas megel&zése érdekében keriilje
a csatlakozotl forgatasat a vezeték rogzitése utan.

Kompatibilis bevezet6 eszk6zok. Csak kompatibilis bevezetd
eszkozoket hasznaljon a vezeték bevezetésére, mert a nem kompatibilis
bevezetd eszktzOk a‘'vezeték karosodasat vagy a beteg sériilését
okozhatjak.

Keriilje:a szoros lekotést. A véna lekotésekor ne alkalmazzon tul szoros
lekotést. Atul szoroslekotés a vezeték szigetelésének karosodasahoz
vagy avéna elmetsz6désehez vezethet. Kerilje a disztalis csucs
kimozditasat a rogzités soran.

Ne 6ltson kézvetleniil a vezetékre. Ne-helyezzen varratot kozvetlenil a
vezetéktestre, mert ez karosithatja a vezeték szerkezeti épségét.
Hasznalja a varrast rogzité.véddgallérta vénas belépési ponton valo
rogzitéshez, a vezeték elmozdulasanak megelézésére.

Ovatosan tavolitsa el avarrast régzité védégallért. Lehetség szerint
ne tavolitsa el és\ne vagja le-a varrast rogzité véddgallért a vezetékrdl. Ha
a varrast rogzité véddgallér eltavolitdsa megis szikséges; 6vatosan jarjon
el, mert ilyenkor a vezeték megsérulhet.

Nem vizsgaltak egyszerre tobb varrast rogzité véddgallér
hasznalatat. Nem vizsgaltak egyszerre t6bb varrast rogzité vedsgallér
hasznalatat, és ez nem javasolt.

Korhazi és egészségiigyi kornyezet

Elektrokauterizacio. Az elektrokauterezes kamraicarrhythmiat; illetve
fibrillaciét okozhat, emellett aszinkron ingerlést, az ingerlés gatlasat, illetve
a pulzusgenerator ingerlési teljesitményénekcsdkkenését
eredményezheti, ami hatastalan ingerlést okozhat.

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.



Ha az elektrokauterezés orvosilag sziikséges, kdvesse az alabbiakat a
vezeték karosodasanak csdkkentése érdekében. Emellett olvassa el a

ajanlasokat és tovabbi informaciokat a beteg és a rendszer kdrosodasa
kockazatanak minimalizalasa érdekében.

*  Kerllje a kdzvetlen érintkezést az elektrokauterez6 eszkdz és a
pulzusgenerator, illetve a vezetékek kdzott.

*  Tartsa minél tavolabb az elektromos aram utjat a pulzusgeneratortdl és
a vezetékektdl.

*  Ha elektrokauterezést végez a készulék vagy a vezetékek kdzelében
lévé szbveteken, monitorozza a beavatkozas el6tti és utani érzékelési-
és ingerlési kiiszobértékeket, impedanciakat a rendszer integritasanak
és stabilitasanak ellenérzése céljabol.

*  ROovid, szakaszos és.szabalytalan kistitéseket alkalmazzon a lehetd
legalacsonyabb energiaszinten.

» 'Halehetséges;hasznaljon bipoléris elektrokauter-rendszert.

Radioéfrekvencias (RF) ablacio. Az RF ablacié kamrai arrhythmiat, illetve
fibrillaciét okozhat, emellettaszinkron ingerlést, az ingerlés gatlasat, illetve
a pulzusgenerator ingerlési teljesitménynek csokkenését eredményezheti,
ami hatastalan ingerlést okozhat.”Az RF-ablacié emellett kamrai ingerlést
is okozhat, akar a Maximum Tracking Rate (maximalis kévethet6
frekvencia, MTR) eléréséig; és megvaltoztathatja az ingerlési
kuszobértékeket. Emellett ovatosan jarjonel, ha belltetett készilékkel
rendelkezé betegnél hajt.végre barmilyen tipusu kardialis ablaciot.

Ha az RF ablacié orvosilag'sziikséges; kbvesse az alabbiakat a vezeték
karosodasanak csokkentése érdekében. Emellett olvassa el a
pulzusgenerator. dokumentacidjaban az kesziilék programozasara
vonatkozo ajanlasokat és tovabbi informaciokat a beteg és'a rendszer
karosodasa kockazatanak minimalizalasa érdekében.

»  Kertlje el azablacios katéter kozvetlen érintkezését a
pulzusgeneratorral vagy a vezetékekkel. A vezeték elektrodjahoz kozel
végzett RF ablacid karosithatja a vezeték és a szdvetek érintkezési
helyét.

»  Tartsa minél tavolabb az elektromos aram utjat a pulzusgeneratortél és
a vezetékektol.

* Ha RF ablaciot végez a készilék-vagy a vezetekek kdzelében levd
szbveteken, monitorozza a beavatkozas'el6tti és utani érzékelési és
ingerlési kiiszbbértékeket, impedanciakat a' rendszer.integritasanak és
stabilitasanak ellenérzése céljabal.

Centralis vezet6drot bevezetése: Ovatosan jarjon el,-amikor mas tipusu
centrdlis vénas katéterek bevezetéséhez vezetédrétot vezet be a betegbe
(pl. PIC- vagy Hickman-katéterek) ott, ahol a’pulzusgenerator vezetékei
huzddhatnak. Ha a vezetéket tartalmazdvénaba ilyen vezetddrotot vezet,
a vezeték megsérilhet, vagy elmozdulhat.



Mérések az ellen6rzés soran

+ Avezeték hosszu tavi miikodése. Egyes betegek esetében a vezeték
mikodésének jellemzéi a belltetéskor nem jelzik elére a kronikus
allapotban valé miikddés jellemzdit, ezért ajanlott a vezeték beliltetés
utani kiértékelését a pulzusgenerator rutin utankdvetése esetén, és
emellett igény szerint elvégezni.

Lehetséges szovédmények

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

* Légembolia

*  Allergias reakci6

*  Artériakarosodas kovetkezményes szikdlettel
+  Vérzés

*  Bradycardia

» .."A beliltetéshez hasznalt eszk6zok torése vagy meghibasodasa
« 7Szivperforacio

¢+~ Szivtamponad

+ " Krénikus'idegsérulés

*  Azsszetev8k meghibasodasa

*  Avezetbtekercs'torése

+ Halal

+  Elektrolitzavar/kiszaradas

+  Emelkedett kiisz6bértekek

+  Erézio

*  Tulzott mértékirostszévetképzddes

»  Extrakardialis stimulacié (izmok vagy idegek stimulacioja)
*  Folyadékgyllem

+ ldegentest-kil6kddési jelenségek

* Haematoma vagy seroma képzd&dése

+  Szivblokk

*  Haemorrhagia

*  Hemothorax

* Ingerlés elmaradasa

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

+ Fajdalom a bemetszés helyén
* Nem tokéletes csatlakozas a vezeték(ek) és a pulzusgenerator kozott
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. Fert6zés, beleérve az endokarditiszt

*  Vezetékelmozdulas

*  Vezetéktorés

*  Avezeték(ek) szigetelésének megszakadasa vagy elkopasa
*  Avezeték(ek) csicsanak deformalddasa és/vagy torése

* Rosszindulatu daganat vagy a bér égési sérllése a fluoroszkopias
berendezés altal kibocsatott sugarzds miatt

* A miokardiumot éré trauma (pl. sz6vetkarosodas vagy a billentylik
sérilése)

*  Azizompotencial érzékelése

» Tul nagy vagy tul alacsony frekvencia érzékelése

»  Perikardialis dorzsol6dés vagy folyadékgyilem

*  Pneumothorax

* Apulzusgenerator,illetve a vezeték(ek) elvandorlasa

*2 ~ Syncope

o Tachyarrhythmiak, tdbbek ko6zétt az arrhythmidk felgyorsulasa és korai,
ismétl6dd pitvarfibrillacio

«" Trombdzis vagy tromboembodlia

*..7 Szivbillenty(-karosodas

* . “Vazovagalis reakcio

»  <Veénaselzarédas

*  Vénasitrauma (példaul-perforacio, disszekcio vagy.erozio)

Az MR vizsgalathoz tarsuld lehetseges szovédmeények listajatiaz ImageReady,
MR-feltételes, ingerl6 rendszer vagy defibrillaciés‘rendszer. megfelel, MRI
hasznalataval kapcsolatos miiszaki utmutatojaban talalja:

Jotallassal kapcsolatos adatok

A vezeték rendelkezik korlatozott jotallasiigazolassal. Tovabbipéldanyokért
Iépjen kapcsolatba a Boston Scientific céggel a hatoldalon talalhaté informacio
segitségével.

BEULTETES ELOTTI INFORMACIOK

A megfelel6 sebészi eljarasok és technikak alkalmazasa az egészséglgyi
szakemberek felel6ssége. Az itt leirt belltetési eljarasok csak tajékoztatasul
szolgélnak, ezeket az informacidkat minden orvosnak'a klinikai képzésnek és
tapasztalatoknak megfelel6en kell alkalmaznia.

A vezeték kizarolag a jelzett célra hasznalandé.
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Sebészi el6készités
A beliltetés el6tt a kovetkezbket vegye figyelembe:

* Abeavatkozas alatt legyenek elérhet6ek a szivmonitorozasra, a
képalkotasra (fluoroszkopia) és a vezetéken érzékelt jelek mérésére
szolgalo berendezések, valamint a kiils6 defibrillalas eszkozei.

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

*  Avéletlen sérulés vagy szennyez6dés esetére minden belltetendd
eszkdzbdl egy tartalék steril eszkdznek kell rendelkezésre allnia.

A csomagolas tartalma
A vezetékkel a kdvetkez6 eszkdzoék vannak egybecsomagolva:

Vénaemeld
Styletek
Stylet-vezetd
Roégzitéeszkdzok

Termékleiras

Tartozékok

A vezetékekhez vald, kilén csomagolt tartozékok kiilon vasarolhatokemeg a
vezetékkel egyltt- csomagolttartozékok kiegeszitésekent.

Vénaemeld

A vénaemel6-egy eldobhaté. mlianyag eszkdz, mely segiti a vénabavald
bejutast az eljaras soran.

Varrast rogzité sugarfogé.védégallér

A varrast rogzité sugarfogd-véddgallér egy allithatod, cséves erésité elem, mely
a vezeték kils6 szigetelésén helyezkedik el és fluoroszkopiasan lathato. A
vezeték kiils6 szigetelésénchelyezkedik el, €s célja a vezeték rogzitese és
védelme a vénas belépési ponton.a-behelyezés utan. A varrast rogzité
véddbgallér hasznalata csdkkenti-annak a valoszinliségét,.hogy a vezetek a
kdzvetlen varras miatt karosodik: A-varrast régzité. véddgallért a mozgatédsahoz
ovatosan fogja két ujja kozé, és huzza a vezetéken akivant'helyzet eléréséig.
Az ablakos kialakitas kénnyebbé teszi-a gallér vezetéken torténd
Osszenyomasat a varras alatt.

MEGJEGYZES: A varrast régzité sugarfogd védégallér avezetékre helyezve
talalhato, de kiilén kiegészit6ként, bemetszett kialakitassal is forgalomba kertil
(6402-es modell). A kiilén kiegészit6ként kaphato, bemetszett kialakitasu
varrast régzit6 véddgallér az el6zetesen a vezetékre helyezett varrast rogzité
véddbgallér potlasara szolgal, ha az megsériil vagy elveszik.

FIGYELMEZTETES: Nem vizsgaltak egyszerre tobb varrast rogzité
véddbgallér hasznalatat, és ez nem javasolt.
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Styletek

A styletek segitenek a vezeték pozicionalasaban. Ugyeljen arra, hogy a

vezetéknek megfelel6 hosszisagu styletet hasznaljon. Kiilénb6z6

rugalmassagu styletek vannak, a valasztas a beliltetés technikajatol és a beteg
anatomiai viszonyaitdl fligg.

1. tablazat A stylet hossza és merevsége

Vezeték Hosszusag Ajanlott stylet A stylet A stylet
modellszama | (cm) (a stylet | modellszama merevsége kupakjanak
(tipus) gombjanak (tipus) és agomb szine
kupakjara szine
van
nyomtatva)
7740 45 5012 (hosszu, Lagy = zold Fehér
(egyenes) kupos)
5003 (egyenes) Extra-lagy =
sarga
6053 (széles Lagy = z6ld
pitvari J)
6506 (pitvari J) Lagy = zold
7741 52 5013 (hosszu, Lagy = zold Piros
(egyenes) kupos)
5004 (egyenes) Extra-lagy.=
sarga
6054 (széles Lagy = z6ld
pitvari J)
6586 (pitvari J) Lagy-=zold
7742 59 5014 (hosszu, Lagy = zold Sarga
(egyenes) kipos)
5005 (egyenes) Extra-lagy =
sarga
6055 (széles Lagy = z6ld
pitvariJ)a
6603 (pitvari J)a Lagy = z6ld

a. Eza styletmodell csak kiegészitéként keril forgalomba.

FIGYELMEZTETES: Ajanlott az ezen vezetékhez tartoz6 stylet alkalmazésa.

Rogzitéeszkdz

A rogzitéeszkoz a csatlakozotlihdz csatlakoztathatd, majd az 6ramutato
jarasaval megegyez6 vagy azzal ellentétes iranyba forgathaté a hélix
kitolasahoz, vagy visszahUzasahoz (1. abra Régzitéeszkdz, a 14. oldalon).
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1. abra RoOgzitéeszkoz

Vezeték kupak

A vezeték kupak a pulzusgeneratorba nem illesztett vezetékcsatlakozo
befedésére és védelmére szolgal. A vezeték kupak csatlakozéhoz valo
rogzitéséhez tegyen egy varratot a rajta 1év6 bevagasra. Hasznaljon megfelel6
kupakot a vezetékhez.

BEULTETES

MEGJEGYZES: - Vélassza'ki az adott beteg szaméra megfelels
vezetékhosszt. Fontos, .hogy a vezeték elegendben hosszu legyen ahhoz,
hogy ne alakuljanak ki hegyes szogek és tbrések, és a vezeték maradék
hossza a zsebben lazan meg-tudjon-hajolni. Ennek eléréséhez altalaban 5-10
cm-nyi extra vezetékhossz'elegendd.,

MEGJEGYZES: > A megfelelé ImageReady MR-feltételes ingerl6 rendszer
vagy defibrillator rendszer MRhhasznalataval kapcsolatos miiszaki
Utmutatdjaban talalhatok az MR-feltételesen hasznalhaté rendszer részeként
hasznalt vezetékek Kivalasztasara €s beliltetésére vonatkoz6 szempontok.
Boston Scientific- MR-feltételesen hasznalhato pulzusgeneratorok és vezetékek
hasznélata sziikséges ahhoz, hogy a beliltetett rendszert MR-feltételesen
hasznalhaténak lehessen-tekinteni. Az MR-feltételes szkennelés hasznalati
feltételeit teljesité pulzusgeneratorok, vezetékek, tartozékok és-egyéb
rendszeralkotérészek modellszamai.a megfelelé ImageReady MR-feltételes
ingerlé rendszer\vagy defibrillaciés rendszer:MRI hasznélataval kapcsolatos
miiszaki utmutatojaban talalhatok meg.

MEGJEGYZES: Mas beiiltetett késziilékek jelénléte Vagy sajat allapota miatt
is lehet alkalmatlan a beteg az MRI-vizsgalat elvégzésére; fliggetlentil a beteg
ImageReady MR-feltételes rendszerének allapotatol.

A stylet bevezetése

A stylet bevezetéséhez kdvesse az aldbbidlépéseket.
1. Egy uj stylet bevezetése el6tt tavolitsa.el a régit.

2. Vadlassza ki a feladathoz és a kivant rugalmassaghoz sziikséges styletet.
Ha sziikséges, dvatosan hajlitsa meg a styletet egy steril, sima felszini
eszkdzzel (pl. 10 vagy 12 ml-es fecskendd csdve) (2. abra A stylet
elgorbitése., a 15. oldalon).

FIGYELMEZTETES: Ne hasznaljon éles targyat a stylet disztalis végének
meghajlitdsahoz. Ne hajlitsa meg a styletet, amikor'a vezetékben van. Ha
gOrbe styletre van sziikség, a stylet és a vezeték sértilésének elkeriilése
érdekében a vezetékbe vald behelyezés el6tt hajlitsa meg.
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70°-90°

~
2. abra A stylet elgorbitése.

3. Akivalasztott styletet a csatlakoz6tlin keresztiil vagy a stylet-vezetén
keresztul (ha van) vezesse be (3. abra Vezesse be a styletet, a 15.
oldalon).

MEGJEGYZES: A vezeték behelyezésének optimalizélasa érdekében ne
hagyja, hogy a stylet testnedvekkel érintkezzen.

3. abra ‘Vezesse be a styletet
4.7 A vezeték vénaba vald bevezetése el6tt ellendrizze, hogy a stylet teljesen
be van-e helyezve a vezetékbe.

FIGYELMEZTETES: - Ne hajlitsa'a vezetéket behelyezett stylet mellett. A
vezeték hajlitasa karosithatja a vezet6 és a szigetelé anyagokat.

A fixacios hélix kezelése

A vezeték belltetése el6tt ellenérizze annak mechanikai mikddését.

1. Fogjarmegardgzitbeszkdzt és a vezeték csatlakozoéjat: A rogzitbeszkdz
csatlakoztatasahoz nyomja a karokat 0ssze, és'helyezze a vezeték

csatlakozotlijet amélyedésbe. A csatlakozétiinek a rogzitéeszkdzben vald
rogzitéséhezengedije el a karokat:

4. abra ROogzitéeszkoz, csatlakoztatva

2. Lassan forgassa (masodpercenként korilbeltl 1 forgatassal) a
csatlakozotiit az dramutato jarasanak megfeleléen-a hélix kitolasahoz,
valamint azzal ellentétesen a hélix visszahuzasahoz, és szemmel
ellenérizze a hélix kitolasat és visszahuzédasat.

MEGJEGYZES: A hélix kitoldséhoz és visszahlizésahoz sziikséges
forgatasok varhato, illetve javasolt maximalis szama a miiszaki adatokban
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4.

talalhato (5. tablazat Mdszaki adatok (névleges), a 31. oldalon). A stylet
elgérbitése megnévelheti a hélix kitolasahoz vagy visszahtuzasahoz
sziikséges fordulatok szamat.

FIGYELMEZTETES: Ne tolja ki, és ne huzza vissza tulzottan a hélixet.
Ha tovabbforgatja a csatlakozot(lt a hélix teljes kitolasa vagy visszahuzasa
utan, az a vezeték vezetbtekercsének, illetve régzitési mechanizmusénak
sériilését vagy térését okozhatja.

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

FIGYELMEZTETES: A'megfeleld m{ikddés biztositasa érdekében ne
hasznaljon deformalt hélixszel vagy sériilt hélix régzitével rendelkezé
vezetéket. Az elektroda karosodasat elkertlend, ne prébalja meg
kiegyenesiteniwvagy beigazitani a hélixet. Kertlje a disztalis csucs
megfogasatvagy manipulalasat.

FIGYELMEZTETES: A hélixkitolasakor és visszahtzasakor kerillje el a
vezeték csatlakozojanak és’'a vezeték testének éles meghajlitasat. Az éles
meghajlitas novelheti a vezetbtekercs vagy a rogzitési mechanizmus
eltérésének kockazatat a hélixkitolasa vagy visszahuzasa soran.

A vezetékvénaba valo bevezetése el6tt ellendrizze, hogy a hélix teljesen
visszavan huzva'a vezeték disztalis hegyébe.

FIGYELMEZTETES: Ne'vezesse@a vezetéketa vénaba, ha a hélix ki van
tolva, mert'ez aiszdvet; illetve a.vezeték sérilését okozhatja. Mielétt
bevezetné avezetéket a vénaba, forgassa el a csatlakozoét(it az dramutatd
jarasaval ellentétes irdnyba, hogy visszahuzza a hélixet a vezeték disztélis
cslcsaba.

Engedje fel a régzitéeszkdzt a‘csatlakozotiirél, a vezetékvénaba vald
bevezetése elétt.

A vezeték bevezetése

A vezeték a kdvetkez6 modszerek egyikével vezethetd ‘be: a vena cephalicaba,
a vena subclavidba vagy a vena jugularis internaba:
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Vénapreparalassal a bal vagy jobb vena cephalican
keresztiil Kizarolag egy metszést kell ejtenia deltopectoraliscarokban,
hogy bejusson a jobb vagy bal vena cephalicaba:

A vezetékkel csomagolt vénaemel6 hasznalhatd a vénapreparalas soran a
vénaba vald bejutasra. Izoldlja a kivalasztott vénat, és vezesse a
vénaemeld hegyét a bemetszésen keresztil a véna lumenébe.
Pozicionalja az eszk6z hegyét a vezeték tervezettiranyaba, és évatosan
emelje és dontse meg a vénaemeldt. Tolja be a'vezetéket-a'vénaemeld
alatt a vénaba.

FIGYELMEZTETES: A vénaemelé nem avéna megszirasara vagy a
szbvetek szétvalasztasara hasznalandé a vénapreparalasi eljaras soran.
Vigyazzon arra, hogy a vénaemeld ne szurja meg a vezeték szigetelését.
Ez ugyanis meggatolhatja a vezeték megfelel6 mikodését.



—— S
5.abra A vénaemel6 hasznalata

*  Perkutan vagy vénapreparalassal a vena subclavian keresztiil A vena
subclavia bevezetd készlet all rendelkezésre a perkutan vezeték
bevezetéshez. Az ajanlott bevezetbeszkdz méretével kapcsolatban
olvassa el a specifikaciokat.

FIGYELMEZTETES: < Haa vezetéket a vena subclavia punkciéjaval
kivanja bevezetni,azt nea clavicula-medialis egyharmada alatt tegye,
mert ez a.vezeték sériléset vagy kronikus elmozdulasat eredményezheti.
Awvezetek fenti mddon torténd belltetése a vezeték kdrosodasaval vagy
tartés elmozdulasaval jarhat. A vena subclavian keresztiil bevezetett
vezetéknek-az elsd borda lateralis szélének kdzelében kell belépnie a
vena subclaviaba, elkeriilendd a musculus subclavius és a sziik
costoclavicularis régidhoz tartozé szalagos képletek altali elszoritast.
Szakirodalmi‘adatok tamasztjak ala; hogy a vezeték lagyrészek, példaul a
musculus subclavius, aligamentum costocoracoidale vagy a ligamentum
costoclaviculare &ltali elszoritasa a vezeték eltdréséhez vezethet.8

A-perkutan vena subclavia punkciéval bevezetett vezetékeknek a vena
subclaviaba az els6 borda feletti részben kell-belépnitk(és nem
medialisabban)a m: subclaviust és a sziik costoclavicularis régiéhoz
tartozo szalagos képleteket elkeriilve. 2 Ajanlott a vezetéket a vena
subclaviaba azelsé’bordalateralis szélének kézelében bevezetni.

A fecskenddt kozvetlenil-a vena axillaris f6l6tt s azzal parhuzamosan kell
elhelyezni,; hogy-elkerilje az arteria axillaris €s az-arteria subclavia, vagy a
plexus brachialis sértilését. Az elsd borda azonositasahoz és a tlivezetés
megkonnyitéséhez alkalmazzon fluoroszkopiat.

Az aldbbi lépések megmutatjak, hogyan kell meghatarozni a belépési
pontot a béron, illetve a ti-atjat a vena subclavia.azon pontja felé,-ahol az
keresztezi az elsé bordat.

1. Azonositsa az angulus sternit(St) és a processus coracoideust (Cp)
(6. abra A perkutan vena subclavia punkcio belépési pontja, a 18.
oldalon).

8. 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.

9.  Magney JE, et al. A new approach to percutaneous subclavian venipuncture to avoid lead
fracture or central venous catheter occlusion. PACE. 1993;16:2133-2142.
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[1] Musculus subclavius [2] Ligamentum costocoracoidale [3] Ligamentum costoclaviculare

6. abrac ‘A perkutan'vena subclavia punkcioé belépési pontja

2,

Képzeletben hiizzon egy vonalat az angulus sterni és a processus
coracoideus kozott, és ossza harmadokra. A tlinek a bért a lateralis
harmadolé pontban kell atszurnia, kdzvetlenil a vena axillaris felett
(Ax.pont).

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

Nyomija a hivelykujjat'a mutatoujjhoz, €s 1-2 cm-rel a clavicula alatt
nyujtsaki, hogy veédje a-musculus subclaviust a titél (ha a musculus
pectoralis-lathatoan hipertrofizalt, a hiivelykujjnak 2 cm-re a‘clavicula
ala kell'mutatnia, mivel-ilyen esetben a musculus subclavius is
hipertrofizalt szokottlenni)(7. abra Achiivelykujj és a ti belépési
pontjanak elhelyezkedése, a:18. oldalon).

7. abra A hivelykujj és a tii belépési pontjanak elhelyezkedése
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5. Huvelykujjaval érezni fogja a t{ fascia superficialison val6 athaladasa
okozta nyomast. Iranyitsa a tlit mélyen a szévetekbe a vena subclavia
és az alatta |évé elsd borda felé. Fluoroszkopia segitségével
csokkentheti annak veszélyét, hogy a tli az elsd borda alatt hatoljon
be és megsértse a tudét.

A vezeték pozicionalasa a jobb pitvarban

A csomagban két kilénb6z8 J alaku stylet talalhat6. Az egyik hosszabb, és a
legtdbb beteg anatdmiajahoz megfeleld. A kisebb stylet a kisebb pitvarral
rendelkezd, vagy szivmiitéten atesett betegeknek lehet megfeleld.

A vezeték pontos mikddése az elektrodok megfelel6 elhelyezésén mulik. A
vezeték pozicionalasahoz kdvesse az alabbi utasitasokat.

1. Ellendrizze, hogy a hélix teljesen vissza van-e huzva.

FIGYELMEZTETES: . Ne vezesse a vezetéket a vénaba, ha a hélix ki van
tolva, mert ez a'szovet, illetve a'vezeték sériilését okozhatja. Mielétt bevezetné
a vezetéketa vénaba, forgassa el 'a csatlakozotlt az 6ramutato jarasaval
ellentétes iranyba, hogy visszahtizza a hélixet a vezeték disztalis csucsaba.

2., -Az egyenes stylet segitségével tolja elére a vezetéket a jobb pitvarba.

3. Ha avezeték'mélyen ajobb pitvarban van, huzza vissza az egyenes
styletet, és vezessen be egy J alaku vagy meghaijlitott egyenes styletet.

4. ‘Ovatosan hlizza mega vezetéket és a styletet egyiitt a vénas belépési
pontnal'a vezeték-hegye és az-endocardium érintkezésének
ellenérzéséhez. Megfeleld-a pozicio, ha a.vezeték hegye a pitvari
endocardiumon fekszik (8. abra Pitvari belltetés, a 20. oldalon).

5. Awezeték elhelyezése utan tolja ki a hélixet a vezeték rogzitése fejezetben
leirtaknak megfelel6en ("A vezeték rogzitése™ a 21. oldalon):

FIGYELMEZTETES: - Ugyeljen-arra, hogy.az elektrod megfeleld helyre
keruljén. Ennek elmulasztasa-a vezeték szuboptimalis miikodéséhez vezethet.
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8. abra Pitvari belltetés

A vezeték elhelyezkedése a jobb kamraban

A vezeték pontos miikodése az elektrodok megfeleld elhelyezésén mulik. A
vezeték poziciondlasahoz kdvesse ‘az alabbi utasitasokat.

1. Ellenérizze, hogy a hélix teljesen vissza van-e huzva.

FIGYELMEZTETES:  Ne vezesse a vezetéketa vénaba, ha achélix ki van
tolva, mertez a-szovet, illetve a vezeték sérilését okozhatja. Mielbtt bevezetné
a vezetéket a'vénaba, forgassa el a csatlakozotlt az éramutaté jarasaval
ellentétes iranyba, hogy visszahtzza-a hélixet a,vezeték disztalis-csicsaba.

2. Avezeték pozicionalasa soran részlegesen huzza vissza‘a styletet, hogy a
kihasznalhassa a rugalmas'szilikonnyakat: Ha a'stylet. hegyét az anédtol
proximalisan huzza vissza, azzal minimalisra csdkkenti-a hegy
merevségét, tovabbi rugalmassagot biztositva a’hegy teriletének.

3. Egyenes stylet hasznalata mellett tolja elére a vezetéket a jobb pitvarba.

4. Tolja &t a vezetéket a tricuspidalis billentylin,.vagy tolja a vezeték hegyét a
pitvar lateralis falahoz és vezesse visszafelé az ivelt vezetéktestet a
tricuspidalis billenty(n at.

MEGJEGYZES: A meghajlitott stylet megkénnyitheti @ manéverezést.

5.  Amig a stylet a vezetékben talalhato, képerdsité ellendrzése mellett tolja
elére a vezetéket amennyire lehet, Ugy, hogy a hegyén-lévé elektréd az
egeészseges myocardiumban, a jobb kamra csticsanal helyezkedjen el.

FIGYELMEZTETES: Ugyeljen arra, hogy az elektréd megfeleld helyre
keriljén. Ennek elmulasztasa a vezeték szuboptimalis mikodéséhez vezethet.
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9. abra -Kamrai beiiltetés

6. Képerésitén ellendrizze, hogy a disztalisccsucselektrdd a jobb kamraban
helyezkedik el.

FIGYELMEZTETES: ' Haa beteg szivének apikalis fala vékony, vizsgalja meg
mas helyen valo rogzités lehetéséget.

A'vezeték rogzitése

A vezetek hélixe elektromos vezetd, igylehetéséget nyujt a potencialis elektrod
pozicidk-térképezésére (azingerlési és érzékelési kiiszobék’meghatarozasara)
a hélixnek-a'szdvetekbe vald juttatasa nélkil A vezeték rogzitése elbtti
térképezés ajanlott; mivel csdkkenti a tébbszori pozicionalas
szikségességének esélyét.

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

MEGJEGYZES: A vezetéknek-az RV cstcsba vagy RV szabad.falra.valé
helyezése sorén részlegesen hlizza vissza a styletet, hogy a hegy merevsége
minél kisebb legyen.

1. Csatlakoztassa a rogzitdeszkozt a‘csatlakozotlihdz az alabbi [épéseknek
megfeleléen.

a. Szoritsa 6ssze a fogantyut; és helyezze a tit az eléreformalt vajatba.

b. A csatlakozétlinek a rogzitéeszkdzben valo régzitéséhez engedje el
a karokat.
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10. abra Rogzitéeszkoz, csatlakoztatva

2. Fejtsen ki megfelel6 nyomast a vezeték testére, hogy a disztalis elektrod a
kivant rogzitési helyen -maradjon.

3. Lassan forgassa arogzitéeszkozt az dramutatd jarasaval megegyezé
irdnyba (masodpercenként korllbelil 1 forditas) a disztalis hélixelektrod
kitolasahoz és a szivfalon val6 rogzitéséhez.

MEGJEGYZES: - A stylet gbrbesége, az elhtiz6dé beliltetési idd, illetve a
vezeték tébbszdrds Ujrapozicionéldsa megemelheti a hélix kitolasahoz vagy
visszahtuizasahoz sziikséges fordulatok szamat.

MEGJEGYZES:.. A hélix kitolasahoz vagy visszahtizasahoz sziikséges
fordulatok szama eltéré lehet a beteganatémiaiviszonyaitél és az implantatum
allapotatol fliiggben. Amennyire lehetséges, tartson fenn egyenes lefutast a
beteg anatoémiajabdl kiindulva,

FIGYELMEZTETES: "~ A hélix kitolasakor és visszahtizasakor keriilje el-a
vezeték csatlakozdjanakés a vezeték testének eéles meghajlitasat. Az éles
meghajlitas névelhetia vezetbétekercs vagy-a régzitési mechanizmus
eltérésének kockazatat-a hélix kitolasa vagy visszahuzasa soran.

FIGYELMEZTETES:  Ne forgassaa csatlakozétiit az 6ramutato jarasaval
megegyezl vagy azzal ellentétes iranyba tébbszor, mint a fordulatoknak a
Mszaki jellemz6k fejezetben feltlintetett javasolt maximalis szama (5. tablazat
Muiszaki adatok (névleges); a 31: oldalon).‘A csatlakoz6ti tovabbforgatasa a
hélix (fluoroszkopiavaligazolt) teljes kitolasavagy,visszahtzasa utédn a
vezeték sériilését, a vezetdtekercs rogzités soran torténd toresét, a vezeték
elmozdulasat, szévetserilést; illetve az akutingerlési kiiszob ‘emelkedését
okozhatja.

4. Képerdsitén a sugarfogo jelolések segitségével ellendrizze, hogy mikor
van a fixacios hélix teljesen kitolva. Teljesen kitolt allapotban. a sugarfogo
jeldlések egyesiilnek, és a fixacids hélix a disztalis fluoroszkopias
jeldléseken kivilre nyulik (2. tablazat A hélixelektrod képerGsités képe, a
22. oldalon).

2. tablazat A hélixelektrod képerdsités képe

Teljesen visszahuzott Teljesen kitolt

H - c'i z -
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5. Ha avezeték a kivant pozicidban rogzitésre kerilt, lazan fogja meg a
vezeték proximalis végét, tavolitsa el a roégzitéeszkozt a csatlakozétlirél a
fogok 6sszenyomaséval.

MEGJEGYZES: Az eszkéz felengedésekor a csatlakozotii minimalis
Oramutato jarasaval ellentétes iranyba val6 forgasa megfigyelheté.

A vezeték stabilitasanak ellendrzése

Az alabbi lépésekkel ellenérizze a vezeték stabilitasat:

1. Ardgzités utan részlegesen hizza vissza a styletet, 8—10 cm-rel. (Lasd e
felsorolas 5. [épésétis.)

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

2. Képerdsitd segitségével ellenbrizze a vezeték stabilitasat. Ne huzza meg
a vezetéket.'Ha lehetséges; kérje meg a beteget, hogy k6hdgjon vagy
vegyen-néhany mely Iélegzetet.

3.« Pitvari beliltetés esetén, ha a vezeték cslcsa rogzitésre kerlilt a sziv falan,
ellenérizze avezeték megfelel6 mozgasat ésa vezeték lazasagat a
pitvarban:

« . Abeteg kilégzésekora vezeték J:alakjanak biztosan meg kell
maradnia a pitvari fiilcsében.

+ A beteg belégzésekor-a vezeték J-alakja L-alakra egyenesedik ki. A
vezeték kelléen laza, ha L-alakot vesz fel. A vezeték tullaza, ha
beesik atricuspidalis billenty( kozelébe.

4. Kamrai bellltetés esetén, ha a vezeték csucsa rogzitesre kerllt a sziv
falahoz, ellenérizze a vezeték'megfelel§ mozgasat és a vezeték lazasagat
a kamraban.

5. Ha az elektrod.helyzete megfeleld, huzza vissza a-styletet.

FIGYELMEZTETES:  Kimozdulas esetén azonnali orvosi beavatkozasra van
sziikség az elektrod helyzetének korrigalasa és az endokardialis trauma
minimalizalasa érdekében.

A vezeték repozicionalasa

Ha vezeték repozicionalasara van szilkség,-a kovetkezéképp jarjon el.

1. Csatlakoztassa vissza a rogzit6eszkozt és forgassa‘az eszkdzt oramutatd
jarasaval ellentétes iranyba a hélix visszahtuzasahoz.

2. Avezeték repozicionalasa el6tt képerdsiténia sugararnyékot.ado jelolések
segitségével ellendrizze, hogy a hélix teljesen vissza vanthizva és elvalt a
sziv falatol.

FIGYELMEZTETES: Ne forgassa a csatlakozétlit az dramutato jarasaval
megegyez6 vagy azzal ellentétes iranyba tobbszor, mint a fordulatoknak a
Mszaki jellemz6k fejezetben feltlintetett javasolt maximalis szama (5. tablazat
M(iszaki adatok (névleges), a 31. oldalon). A csatlakozot( tovabbforgatasa a
hélix (fluoroszképiaval igazolt) teljes kitolasa vagy visszahuzasa utan a

23



vezeték sérulését, a vezetdtekercs rogzités soran torténd torését, a vezeték
elmozdulasat, szévetsérilést, illetve az akut ingerlési kiiszéb emelkedését
okozhatja.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznalja tovabb a vezetéket, ha a hélix nem
hizhaté vissza a belltetés alatt. A véletlen szbvetsériilés és az elakadas
elkertlése, valamint szOvetbeakadas esetén a hélix kioldasa érdekében a
vezeték eltavolitasa alatt a vezeték testét folyamatosan az éramutaté jarasaval
ellentétes iranyba kell forgatni.

3. Afenti kezelési, pozicionalasi és ellendrzési Iépéseknek megfeleléen
rogzitse a vezetéket egy Uj helyen.

A vezeték mikodésének kiértékelése

A vezeték pulzusgeneratorhoz val6 csatlakoztatdsa el6tt ellenérizze a vezeték
elektromos teljesitményét az analizator (PSA) segitségével. Az elektromos
teljesitmény ellendérzése a vezeték épségétvizsgalja.

1. Ha avezetéka kivant pozicioban-helyezkedik el, részlegesen huzza
vissza a'styletet a vezetékbe, hogy a csatlakoz6ti elérhetévé valjon.
2. ~Csatlakoztassa a vezetéket-az analizatorhoz.

«©  Abipolaris vezetékeknél a vezeték-csatlakozotli a katod (—), és az
analizator-betegkabel negativ vezetsjéhez kell kapcsolddnia. A
vezetékcsatlakozo 'gylirlije az-andd (+), és a betegkabel pozitiv
vezet6jéhez kell kapcsolddnia.

3.~ "Végezze el a tablazatban szerepl6 méréseket.

3. tablazat - Ajanlott ingerkiiszob-.és érzékelési mérések

Mérések Pitvari adatok Kamrai adatok

A feszlltség kiiszobértéke | <1,5V <1,0 V.
(pulzusszélesseg
beallitdsa 0,5 ms-ra

allitva)
P-hullam/R-hullam 22,0mV. 25,0mV
Impedancia 200-2000°Q 200-~2000.Q

*  Ajelszlirés miatt a pulzusgenerator mérési eredményei-nem
feltétlenll egyeznek meg pontosan-az analizator eredményeivel. A
kiindulasi mérések eredményeinek a tablazatban'szerepld ajanlott
értékek kozé kell esnilk.

* Az alacsonyabb sajat potencial,-a hosszabb idétartam'és.a'magasabb
ingerlési kiiszdb a vezeték ischaemiasvagy heges szdvetbe valo
helyezését jelezheti. Mivel a jelmindség idével.romolhat, ezért a
vezeték athelyezése sziikséges a leheté legmagasabb amplitudoju és
legrovidebb idejii jelek és a legalacsonyabb ingerkiiszdb érdekében.

4. Ha a mérési eredmények nem felelnek meg atablazatban szerepld
értékeknek, végezze el a kdvetkez6 |épéseket:

» Tavolitsa el az analizatort a vezetékrol.
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* Helyezze vissza a styletet és repozicionalja a vezetéket a fent leirt
eljarasoknak megfeleléen, majd ismételje meg a vezeték
kiértékelését.

* Haavizsgalat eredménye nem kielégitd, a vezetékrendszer tovabbi
athelyezése vagy kicserélése valhat szikségesseé.

Vegye figyelembe az alabbi informacidkat:

«  Alacsony stimulaciés kiszébértékek idealis biztonsagi tartalékot
jelentenek, mivel a stimulacids kiisz6b az implantacié utan
emelkedhet.

*  Akezdeti elektromos mérési eredmények eltérhetnek az ajanlottaktol
az akut cellularis trauma miatt. llyen esetben varjon kb. 10 percet, és
ismételje meg a tesztelést. Az értékek egyénspecifikus faktoroktdl is
fugghetnek (pl. a szévetek allapota, elektrolitegyensuly és
gyogyszerkolcsdnhatas).

Az amplitido-és idétartam mérésekbe nem tartozik bele a sértési
potencial;-és azokat a beteg normalis alapritmusan kell felmérni.

+ A csatlakozoti tulforgatasa névelheti a helyi szévettrauma mértékét,
ésigy atmenetileg‘magas feszliltség kiszobértéket okozhat.

5. Arekeszt érint6 stimulacio értékelése céljabdl alkalmazzon nagy
feszilltségli-kimend.ingerlésijelet; a feszlltséget az orvosnak a szakmai
megitélése alapjan kell megvalasztania. Szikség esetén modositsa a
vezetékek konfiguraciojat és elhelyezkedését. Megfontolhatd a nagyobb
fesziltséggel vald PSA-tesztelés is az ingerlési kiiszobérték pontosabb
meghatarozasa céljabol. El'kell végezni az' 6sszes vezetékelhelyezés
tesztelését.

6. Haa meérési.eredmények megfeleléek, tavolitsa el az'ingerlé rendszer
csatlakozait, majd tavolitsa‘el a styletet:

A vezeték rogzitése

Ha az elektrédok megfelelden helyezkednek el, rogzitse a vezetéket a varrast
rogzité véddgallérsegitségével a tartos hemosztazis eléréséhez és a vezeték
stabilizalasahoz. A varrast rogzité véddgallér rogzitésének mddja a bevezetés
madjatdl fliggben valtozhat. A vezeték régzitésekor vegye figyelembe a
kovetkezd figyelmeztetéseket és-6vintézkedéseket.

FIGYELMEZTETES: A vezetékeket ne gubancolja 6ssze egymassalyne
csavarja egymas koré, és ne fonja 6ket 6ssze, mertiez avezeték
szigetelésének a kopasat és a vezetéképesség karosodasat okozhatja.

FIGYELMEZTETES: A véna lekétésekor.ne alkalmazzon tlil szoros lekotést.
A tul szoros lekotés a vezeték szigetelésének karosodasahoz.vagy a véna
elmetsz6déséhez vezethet. Kerllje a disztalis cstics kimozditasat a rogzités
soran.

FIGYELMEZTETES: Ne helyezzen varratot kdzvetlenul a vezetéktestre, mert
ez karosithatja a vezeték szerkezeti épségét. Haszndlja a varrast rogzité
véddbgallért a vénas belépési ponton valo6 régzitéshez, a vezeték
elmozdulasanak megel&zésére.
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FIGYELMEZTETES: Lehet8ség szerint ne tavolitsa el és ne vagjale a
varrast rogzitd véddgallért a vezetékrdl. Ha a varrast rogzité védégallér
eltavolitasa mégis szukséges, 6vatosan jarjon el, mert ilyenkor a vezeték
megsériilhet.

FIGYELMEZTETES: Nem vizsgaltak egyszerre tdbb varrast régzité
véddgallér hasznalatat, és ez nem javasolt.

Perkutan implantaciés technika

1. Huzza hatra a bevezetShiivelyt és csusztassa a varrast rogzitd véddégallért
mélyen a szdvetbe (11. abra Varrast rogzité véddgallér példaja, perkutan
belltetési technika, a 26. 0ldalon).

11. abra - Varrast rogzité véddégallér példaja; perkutan beiiltetési technika
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2. Legalabb két vajatot hasznalva rogzitse a varrast rogzité véddgallért és a
vezetéket a fasciahoz. A stabilitas fokozasa érdekében a védégallért
rogzitheti el6szdr a vezetékhez, még mielétt a fasciahoz rogzitené.

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

Vénapreparalasi technika

1. Csusztassa a varrast rogzitd védd6gallért a vénaba a disztalis vajaton tul.

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

3. Ugyanezt a vajatot’hasznalva rogzitse a vezetéket és a vénat a
szomszédos fasciahoz (12: abra Varrast rogzité véddgallér példaja,
vénapreparalasos beliltetési technika, a 27. oldalon).

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

5. Arogzités utan ellenbrizze a varrast rogzité véddgallér stabilitasat és az
elcsiszasmentességét ugy, hogy megfogja a gallért és megprobalja
elmozditani a vezetéket tetsz6leges iranyba.

Csatlakoztatas a pulzusgeneratorhoz

A vezeték csatlakozojanak a pulzusgeneratorhoz valé csatlakoztatasanak
tovabbi utasitasait lasd a széban forgd pulzusgenerator orvosi kézikonyvében.

1. Avezetéknek a pulzusgeneratorhoz val6 csatlakoztatésa el6tt ellenérizze,
hogy a stylet és a csatlakozétii-kiegészitdk el lettek-e tavolitva.

2. Amikor a vezeték rogzitve van a vénas belépési ponton, ellenérizze ujra a
poziciot és a kiuszdbértékeket, majd csatlakoztassa a vezetéket a
pulzusgeneratorhoz a pulzusgeneratororvosi kézikdnyvében leirtaknak
megfelelben:

3. Fogja meg a csatlakozétaz érintkez6gyritdl kdzvetlendl disztalisan és
teliesen vezesse a vezeték csatlakozéjat a pulzusgenerator
csatlakozdjaba, amig a csatlakozétl a rogzitéesavar tdombjén tul nem
lathatd. Haa csatlakozotltinehéz bevezetni, ellenérizze, hogy a
régzitécsavar teljesen vissza van-e huzva.

MEGJEGYZES:, (Ha sziikséges, sikositsa meg a vezetékcsatlakozdkat kevés
steril vizzel, a bevezetés megkénnyitése érdekében.

4. A-csatlakozas biztonsagossaganak ellenérzésére évatosan huzza meg a
vezeteéket a cimkézett teruletnél fogva.

FIGYELMEZTETES: Helyezze be d vezeték csatlakozdjat egyenesen a
pulzusgenerator'vezetékcsatlakozojaba. Ne hajlitsa meg a vezetéket a
fejrészhez kozeli részén: A'helytelen behelyezés a szigetelés vagy a
csatlakozo sérilésétokozhatja.

MEGJEGYZES: Ha a vezetékcsatlakozojat nem csatlakoztatia:a
pulzusgeneréatorhoz a vezeték beliltetésekor, akkor.a zseb bemetszésének
zarasa elbtt le kell kupakolnia a.csatlakozot,-a vezeték kupak erre-a célra
szolgal. A régzitéséhez helyezzen egy varratot a kupak kére.
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5. A beteg anatdmiai viszonyait, a pulzusgenerator méretét és mozgasat
figyelembe véve, dvatosan tekerje fel a maradék vezetékhosszt, és
helyezze a pulzusgenerator mellé. Fontos, hogy a vezetéket olyan médon
tegye a zsebbe, hogy a fesziilése, csavarodasa, éles szdgei, illetve
nyomasa minimalis legyen.

Elektromos teljesitmény

Ertékelje a vezeték altal adott jeleket a pulzusgenerator segitségével.

2. Helyezze a pulzusgeneratort az implantacios zsebbe a
pulzusgeneratorhoz mellékelt Kézikbnyv orvosok részére utmutatéban
leirtaknak megfeleléen. Vegye figyelembe az ebben a kézikényvben leirt
utasitasokat is ("Csatlakoztatas a pulzusgeneratorhoz" a 28. oldalon).

3. Ertékelje ki avezetékek jeleit a valds idejii elektrogram megtekintésével.
Vegye figyelembe a kovetkezdket:

+  Abelltetett vezeték jelének folyamatosnak és miitermékektdl
mentesnek kell lennie, hasonléan a testfelszini EKG-hoz.

» A nem folyamatos'jela vezeték vezetdtekercsének torését vagy a
vezeték-masféle sérilését jelezheti, illetve-a szigetelés olyan
sérilését, amely'a vezeték cseréjét teszi sziikségessé.

+ Ajelek-nemmegfeleld volta azt okozhatja, hogy a pulzusgenerator-
rendszer nem mutatja ki az arrhythmiakat, vagy sziikségtelen terapiat
végez.

4. Avrekeszt érint6 stimulacié értekelése céljabdl alkalmazzon nagy
fesziiltségli kimendingerlési jelet; a fesziiltséget az orvosnak a szakmai
megitélése alapjan kell megvalasztania-Sziikség esetén'mdodositsa a
vezetékek konfiguraciojat és elhelyezkedéseét. El kell végezni az 6sszes
vezetékelhelyezés tesztelését.

A BEULTETES UTAN

A beliltetés utani értékelés

Az utankdvetési vizsgalatokat a pulzusgenerator orvosikézikonyvében
el6irtaknak megfelel6enwvégezze el.

FIGYELMEZTETES: Egyes betegek esetében a'vezeték milkodésének
jellemzéi a belltetéskor nem jelzik ‘elére a krénikus allapotban valé. mikodés
jellemzéit, ezért ajanlott a vezeték betiltetés utani kiértekelését a
pulzusgenerator rutin utdnkdvetése esetén, és emellett igény szerint elvégezni.

FIGYELMEZTETES: Gondoskodjon arrél, hogy a késziilék beiiltetés utani
tesztje soran rendelkezésre alljon kiilsé defibrillator, illetve kardiopulmonalis
Ujraélesztésben (cardiopulmonary resuscitation, CPR) jartas egészséguigyi
szakszemélyzet arra az esetre, ha a betegnek kiilsé segitségre lenne
szluksége.

MEGJEGYZES: A vezeték kronikus &thelyezése nehezitett lehet a
testnedvek és a hegszévet benévése miatt.
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Eltavolitas

MEGJEGYZES: Az 6sszes explantalt pulzusgeneratort és vezetéket kiildje
vissza a Boston Scientific cimére. Az eltavolitott pulzusgeneratorok és
vezetékek vizsgalata fontos informacidkat szolgaltat a rendszer
megbizhatésaganak folyamatos javitasa és bizonyos garancialis
megfontolasok szempontjabdl.

FIGYELMEZTETES: Tilos ujrafelnasznalni, Gjrafeldolgozni vagy
Ujrasterilizalni. Az ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy uUjrasterilizalas
karosithatja a készlilék szerkezeti épségét, és/vagy a késziilék hibas
miikddéséhez vezethet, ez pedig a beteg sériilését, betegségét vagy halalat
okozhatja. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas a késziilék
kontaminacidjanak a kockazataval is jar, és a beteg fertézését vagy
keresztfertézését okozhatja, tehat tobbek kozott fertézés(ek) atvitelét az egyik
betegrél a méasikra.'A készulék kontaminacidja a beteg sérulését, betegségét
vagy halalat okozhatja:

Lépjen kapcsolatba a:Boston Scientific-vallalattal, ha a kévetkezé események
barmelyike bekovetkezik:

+ -Ha atermék mikodtetését be kell fejezni.

<" Abeteg halala esetén (annak okatol fliggetlentil) a boncolasi
jegyz6konyvvel-egyitt (ha volt boncolas).

« _Egyéb megfigyelés vagy szovédmény miatt.

MEGJEGYZES:" Az eltavolitott pulzusgeneratorok és/vagy vezetékek
hulladékkezelése a'vonatkozo torvények és rendeletek hatalya ala tartozik. A
termék-visszaszallitasi készletért (Returned Product Kit) vegye fel a
kapcsolatot.a-Boston Scientific vallalattal-a hatoldalon talalhaté-informaciok
segitségével.

A pulzusgenerator és/vagy vezeték eltavolitasa ésvisszajuttatdsa esetében ne
feledkezzen meg a kovetkezokrdl:

+  Kérdezze le a pulzusgeneratort, majd.nyomtasson ki egy részletes
jelentést.

+  Eltavolitas el6tt kapcsolja ki a-pulzusgeneratort:
*  Huzza ki a vezetékeket a pulzusgeneratorbol.

+  Avezetékek eltavolitasa soran Ugyeljen azok épségere; majd.allapotuktol
fuggetlenul juttassa 6ket vissza: A vezetékek eltdvolitdsdhoz ne
hasznaljon érfogét vagy mas olyan fogdeszkozt, amely karosithatja a
vezetékeket. Az eltavolitdshoz csak-akkor-hasznaljon eszkozt,-ha a
vezetékeket nem sikeril kézzel kiszabaditani.

* Atestnedvek és a szbvettormelék eltavolitasahoz mossa’le a
pulzusgeneratort és a vezetékeket fertétlenitéoldattal, de ne meritse bele
azokat. Ugyeljen arra, hogy ne keriiljon folyadék a pulzusgenerator
vezetékbemeneti csatlakozdiba.

* Hasznadlja a Boston Scientific termék-visszaszallitasi készletét a
pulzusgenerator és/vagy vezeték megfeleld becsomagoldsadhoz, majd
klldje vissza a pulzusgeneratort a Boston Scientific részére.
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MUSZAKI ADATOK

Miiszaki adatok (névleges)

4. tablazat Modellszam és a vezeték hossza

Modell Hosszusag (cm)
7740 45
7741 52
7742 59
5.tablazat Miszaki adatok (névleges)
Jellemzé Névleges érték
Csatlakoz6 tipusa I1S-1BI

Kompatibilitas

IS-1 csatlakozoval ellatott
pulzusgeneratorok, amelyek
kompatibilisek az 1S-1 csatlakozéval

Rogzités

Kitolhato/visszahtzhatd hélix

Fordulatok varhato szama
(masodpercenként korllbelll-1
forgatassal) a hélix teljes kitolasahoz/
visszahuzasahoza

7forditas egyenes stylettel
8 forditas J alaku‘stylettel

Fordulatok javasolt maximalis szama a
hélix teljes kitolasahoz/
visszahlzasahoza

ingerlési kiiszob emelkedését okozhatja.

30 fordulat

FIGYELMEZTETES: Neforgassa a ¢satlakozoétiit az Sramutatd jarasaval
megegyezd vagy azzal ellentétes iranyba tobbszér, mint a fordulatok feltlintetett,
javasolt maximalis szama. A csatlakozoétll tovabbforgatasa’a hélix (flueroszkodpiaval
igazolt) teljes kitolasa vagy visszahlzasa utan a vezeték sériilését; a vezetdtekercs
rogzités soran torténd torését, a vezeték elmozdulasat, szovetsérilést; illetve az akut

kozotti tavolsag

A rogzitéhélix névleges penetracios 1,8mm
mélysége
A hegy és a jelolésav disztalis széle 0,17mm

Az elektrod névleges méretei:

31




5.tablazat Miiszaki adatok (névleges) (folytatas)

Jellemzé6 Névleges érték
A rogzitéhélix felllete 4,5 mm?
Az elektrodok kozotti tavolsag 10,7 mm
Anéd elektrod 20 mm?
Névleges atméré:
Bevezetd 2,0mm (6 F)
Andd elektréd 2,0 mm
Vezetéktest 1,9 mm
Roégzitéhélix 1;2’'mm
Anyag:

Kls6 szigetelés

Poliuretan (55D)

Bels6 szigetelés

Szilikongumi

A csatlakoz6 gyliris érintkezéje

316L rozsdamentes acél

Az |S-1 csatlakozotli érintkezbje

316L rozsdamentes acél

Csucselektrod

IROX (iridium-oxid) bevonatu’ Pt-Ir
otvozet

Andd elektréd

IROX (iridium-oxid).bevonatu Pt-Ir
otvozet

Vezetd tipusa

Az MP35N™ egyszeresen tekercselt
spiralis tekercse b

Szteroid

0,91 mg dexametazon-acetat

Sugarfogbé jeldlések

Pt-lr

Varrast rogzité védégallér

Sugarfogd fehér szilikohgumi

A vezeték vezetdjének maximalis
ellenallasa:

A csatlakozogy(ritél az anod (vagy 45 cm: 130 Q
gyliras) elektrodig 52 cm: 152°Q
59 cm:174 Q
A csatlakozottél a csucselektrédig 45 cm: 180 Q
52 cm:209.Q
59 cm: 238 Q

a. A fluoroszkoépias jeldlések segitségével ellendrizhetd, hogy a hélix teljesen kitolt/visszahuzott

allapotban van-e. A hélix kitolasahoz vagy visszahuzasahoz sziikséges fordulatok szama eltéré

lehet a beteg anatémiai viszonyaitdl és az implantatum allapotatol figgéen.
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5.tablazat Miiszaki adatok (névleges) (folytatas)
b. Az MP35N az SPS Technologies, Inc. védjegye.

Vezetékbevezeto
6. tablazat Vezetékbevezeté

Ajanlott vezetékbevezetd

Bevezetd vezetddrot nélkil 6F (2,0 mm)

Bevezetd vezetddrottal 9F (3,0 mm)

Szimbélumok a csomagolason

A kovetkez6 szimbolumok talalhatdk a csomagolason és a cimkén (7. tablazat

Szimbélumok-a csomagoléson; a 33. oldalon):

7. tablazat. * Szimboélumok a‘csomagolason

Leiras

Katalégusszam

Sorozatszam

NN
g
c
3

Felhasznalando

-
o
—

Tételszam

Gyartasid6pontja

STERILE

Etilén-oxiddal sterilizalva

Ne sterilezze ujra

Egyszer hasznalatos

HEHE

Ne hasznalja;ha a csomagolas sérult

aentific,

2

L D0stos.
NS

S
%,

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

33




7.tablazat Szimboélumok a csomagolason (folytatas)

Szimbolum

Leiras

C€0086

CE jelzés, a jelzés hasznalatat engedélyezé
tanusito testllet azonositdjaval

A felnyitasra vonatkoz6 utasitasok

 ec [ ree)

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai Kézésségben

Gyarté

Ausztraliai szponzor cime

NEE

MR-feltételes
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