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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).

Csucsi elektrod —az intrakardialis jobb pitvari és/vagy jobb kamrai
ingerlés/érzékelés katddjaként szolgal. A platina-iridium kialakitas noveli
az érzékelés aktiv fellletét; valamint ndveli a vezeték hegyének hosszu
tavu stabilitasat, mikdzben az'ingerlési felllet kicsi marad. A magas
impedancia és az alacsony.ingerlési kiiszob egylttesen noveli a
pulzusgenerator ingerlési élettartamat.

IROX-bevonatu elektrodok — az elektrodok IROX-bevonata néveli a
mikroszkopikus fellletet.

Szteroidkibocsato — a testfolyadékok hatasara -a vezeték szteroidot bocsat
ki,-ezaltal csdkkentve a disztalis elektrédnal a széveti gyulladasos reakcid
mértékeét. A szteroid csdkkenti aziimmunreakcio mértékét, mely vélhetdleg
felel8s a beliltetett elektrodok ingerlési kiiszObértékének jellemzé
emelkedéseért. Az alacsony kiiszobértékek elérése a kivanatos, mivel
ezek ndvelhetik az.ingerlés biztonsagi tartomanyat és csdkkenthetik az
ingerlési energiaigényt, igy.potencialisan névelhetik a pulzusgenerator
élettartamat. A szteroid névleges adagja és szerkezete a:MUszaki
jellemz&k szakaszban talalhato (5. tablazat:Miiszaki adatok (névleges), a
27. oldalon).

Varrast rogzité sugarfogo védégallén = avarrast rogzité sugarfogd
véddgallér fluoroszkopiasan megjelend eszkoz, melynek céljaa vezeték
rogzitése és védelme a vénas'belépési pontonia vezeték beultetése utan.
Az ablakos kialakitas konnyebbé teszi-a galler vezetéken torténd
6sszenyomasat a varras kézben.

Eléreformalt pitvari J alaku rogzités = a stylet eltavolitasaval a vezeték
disztalis csucsa J alakot vesz fel, igy az el6reformalt pitvari J alaku
vezeték a pitvari flilcsében régzuil.

Szarnyas rogzités — a disztalis ingerld elektrodtdl proximalisan
szilikongumi szarnyak helyezkednek el, amelyek a pitvari fllcsében

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



(elé6formalt pitvari J alaku), vagy a jobb kamra csucshoz (egyenes) valé
rogzitést szolgaljak.

*  Fluoroszkopias lathatdsag — a platina-iridium elektréd néveli a passziv
vezetékcsucs fluoroszképias lathatdésagat.

*  Vezetéktest — a vezeték teste végig azonos atméréji és koaxialis
kialakitasu, egy-egy egyszalu bels6 és kiilsé tekercset tartalmaz az MR-
feltételes hasznalat biztositasa és a hajlitasi faradas csékkentése
érdekében. A vezet6k szilikongumi és poli(tetra-fluoretilén) (PTFE)
szigeteléssel vannak elvalasztva egymastol. A belsé és a kilsé tekercs is
etilén-tetrafluoretilénnel (ETFE) van bevonva az extra szigetelés
érdekében. A teljes vezetéktestet poliuretan kulsé szigetelés boritja.

«  Stylettel thmogatott'bevezetés — a nyitott lumeni vezetbtekercs lehetévé
teszi a vezeték belltetését stylet segitségével. Olvassa el a stylettel
kapcsolatos informacidkat ("Styletek” a 12. oldalon).

Kapcsolodé informaciok

A vezeték kézikonyveben talalhatd.informaciok mellett figyelembe kell venni a
tobbi forrasbol,igy a vonatkozoé pulzusgenerator orvosi kézikonyveébdl és az
0sszes implantacios tartozék és eszkdz hasznalati-tmutatdjabol szarmazo
informaciokat is.

Tovabbi referenciainformaciok talalhatok a www.bostonscientific-elabeling.com
internetes oldalon:

Az MR vizsgalattal kapcsolates informaciokért tekintse meg az ImageReady
MR-feltételes ingerlési‘rendszer MRI hasznalataval kapcsolatos miszaki
Uutmutatojat vagy a ImageReady MR-feltételes defibrillaciés rendszer MRI
hasznalatdval kapcsolatos miszaki Uutmutatdjat? (mostantél az’MRI
hasznalataval kapcsolatos miiszaki utmutatoként utalunk-mindkettére).

CELKOZONSEG
Ez a dokumentum a késziilékek beliltetese és/vagy a mikddésiik kdvetése

terlletén képzett, illetve tapasztalattal rendelkez6 szakemberek szamara
késziilt.

MR-feltételes rendszerrel kapcsolatos informaciok

Ezek a vezetékek3 a Boston Scientific MR-feltételesen hasznalhatéd
pulzusgeneratoraihoz csatlakoztatva hasznalhatdk az ImageReady MR-
feltételesen hasznalhaté ingerlési rendszer vagy az ImageReady MR-
feltételesen hasznalhaté defibrillacios rendszer (atovabbiakban: MR-feltételes
rendszer) részeként. MR-feltételes rendszerrel él6 betegeknél akkorlehet MRI
vizsgalatot végezni, ha az MRI hasznalataval-kapcsolatos miiszaki
utmutatdban meghatarozott minden vonatkozé hasznalati feltétel teljesul. Az
MR-feltételesen hasznalhat6 allapothoz szikséges alkotorészek kdzé
tartoznak a Boston Scientific pulzusgeneratorok, vezetékek és egyéb

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.



tartozékok meghatarozott modelljei, a programozdé/rekorder/monitor (PRM) és
a PRM szoftver alkalmazéas. Az MR-feltételesen hasznalhato
pulzusgeneratorok és alkotorészek modellszamait, valamint az ImageReady
MR-feltételes rendszer teljes leirasat a megfelelé MRI hasznalataval
kapcsolatos miiszaki utmutatoban talalja meg.

Implantatummal kapcsolatos MRI hasznalati feltételek

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

+  Abetegbeaz ImageReady MR-feltételes ingerlési rendszert (ltették be#
vagy az ImageReady MR-feltételes defibrillacios rendszert

*  Nem érzékelhet6 egyéb aktiv.vagy hatrahagyott belltetett készilék,
alkotoérész vagy kiegészitd, mint példaul vezetékadapterek, hosszabbitok,
vezetékek, vagy pulzusgeneratorok.

.7 Bipolarisiingerlé6 miikodés vagy az ingerlés kikapcsolasa az ImageReady
MR-feltételes ingerlési rendszerrel

«~  Kizarolag abal vagy jobb pectoralis tertileten elhelyezked6 belltetett
pulzusgenerator

* _Legalabb hat (6) hét telt el az MR-feltételes rendszer beultetése és/vagy
barmilyen vezetékjavitasa vagy a rendszer sebészeti médositasa 6ta

* Az lmageReady MR-feltételes ingerlési rendszert hasznald,
pacemakerfuggd betegeknél-az ingerlés kiiszobe'< 2,0V

* Nincs-arra utald jel; hogy a vezeték torétt vagy a pulzusgenerator—
vezetékrendszer épsége veszélyeztetett

Javallatok és‘hasznalati médok
Ezen Boston Scientific vezeték hasznalata a kdvetkezdk szerintjavallt:

*  Kronikus jobb pitvari (el6formalt pitvarid) vagy jobb-kamrai (egyenes)
ingerlésre és érzékelésre, kompatibilis pulzusgeneratorral ‘egyiitt
alkalmazva

Ellenjavallatok
Ez a Boston Scientific vezeték ellenjavallt a'kovetkez6 esetekben:

« Olyan betegek, akik tulérzékenyek egyetlen dézisban adott legfeljebb 0,61
mg névleges mennyiségli dexametazon-acetatra

*  Mechanikus tricuspidalis billentylvel rendelkezé betegek

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



FIGYELMEZTETESEK

Altalanos

Cimkézéssel kapcsolatos tudnivalok. A késziilék belltetése el6tt
gondosan olvassa at ezt a kézikdnyvet, elkerililendé a pulzusgeneratort és/
vagy a vezetéket ér6 karosodast, ami a beteg sérulését vagy halalat
okozhatja.

Csak egyszeri felhasznalasra. Tilos Ujrafelhasznalni, Gjrafeldolgozni
vagy Ujrasterilizalni. Az Gjrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy
Ujrasterilizalas karosithatja a készlilék szerkezeti épségét, és/vagy a
készulék hibas mikodésehez vezethet, ez pedig a beteg sérulését,
betegségét vagy halalat okozhatja. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas
vagy Ujrasterilizalas a készulék kontaminacidjanak a kockazataval is jar,
és a beteg fertézését vagy keresztfertézését okozhatja, tehat tébbek
kozott fertbzes(ek) atvitelét az egyik betegrél a masikra. A készilék
kontamindcidja a beteg sértilését, betegségét vagy halalat okozhatja.

Tartalék defibrillacios védelem: Mindig legyen elérhet6 kiilsé defibrillator
a beliltetés és az elektrofiziologiai tesztelés kozben. Ha nem sziintetik
meg id6ben, akivaltott kamrai tachyarrhythmia a beteg halalat okozhatja.

Az Ujraélesztés elérhetésége. Gondoskodjon arrél, hogy a késziilék
beiltetés utanitesztje soran rendelkezésre-alljon kilsé defibrillator, illetve
kardiopulmondlis - Ujraélesztésben (cardiopulmonary resuscitation, CPR)
jartas egészségugyi szakszemelyzet arra az esetre, ha a betegnek kiils6
segitségrelenne sziksége:

Avezeték torése. A vezeték torése, elmozdulasa, kopasa vagy tokéletlen
erintkezése atmenetileg vagy tartésan megszuntetheti az ingerlés, az
érzékelés vagy mindketté mikoddését.

Kezelés

Tulzott mértéki hajlitas. A vezeték hajlithatd, de nem arra lett tervezve,
hogy elviseljen nagy. mértéki hajlitast és fesziilést. Ez a rendszer
szerkezeti gyengeségét, a vezetdképesseg 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 6ket 6ssze, mert eza
vezeték szigetelésének a kopasat és a vezetoképesség karosodasat
okozhatja.

A beiiltetéssel kapcsolatos

Ne végezze a beiiltetést lll-as MRI-zénaban. A rendszer beultetését nem
lehet lll-as (és ennél magasabb) MRI-zénaban végezni, az Amerikai
Radiolégiai Tarsasag Biztonsagos MR Gyakorlatra Vonatkozé Utmutato
(American College of Radiology Guidance Document for Safe MR
Practices) dokumentum altal meghatarozottak értelmében®. A
pulzusgeneratorokkal és vezetékekkel egyltt becsomagolt néhany
tartozék, beleértve a csavarhuzot és a stylet-drétokat, nem MR-feltételes,

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



és nem szabad az MRI-vizsgalészobaba, a vezérl6helyiségbe vagy lll-as
vagy IV-es MRI zénaba vinni.

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

A beliltetés utan

Magneses rezonancias képalkotasnak (MRI) val6 expozicié. Az MRI
hasznalati feltételek k6zil mindegyiknek teljestilnie kell (az MRI
hasznalataval kapcsolatos miszaki utmutatoban leirtak szerint), ellenkezé
esetben, amennyiben-a beteg MRI-vizsgalata nem felel meg a bediltetett
rendszerre vonatkozo MR-feltételesen hasznalhaté kdvetelményeknek, a
beteg sulyos sériilése vagy halala és/vagy a beliltetett rendszer
karosodasa kovetkezhetbe.

Tovabbi figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket és a hasznalati feltételek
teljesulése vagy nem teljesilése esetén bekdvetkez6 lehetséges
szovodmeényeket az MRI hasznalataval kapcsolatos miszaki utmutato
tartalmazza:

Diatermias beavatkozasok. A beliltetett pulzusgeneratorral és/vagy
vezetékkel él§ betegeken-nem szabad diatermias beavatkozast végezni,
mert.ez azindukalt aram altal fibrillaciét, a myocardium égési sérilését és
a-pulzusgenerator irreverzibilis karosodasat okozhatja.

OVINTEZKEDESEK

Klinikai megfontolasok

Dexametazon-acetat. Nem ismert;hogyaz injektalt dexametazon-
acetattal kapcsolatos ovintézkedesek; figyelmeztetesek és komplikaciok
vonatkoznak-e ‘az alacsony koncentracidju, erésen lokalizalt, kontrollalt
kibocsatasu beviteli mddra'is. A-lehetséges nem kivant hatasok listajat az
Orvosi kézikdnyvben (Physicians' Desk Reference ™ ©) talalja,

Sterilizalas és tarolas

.

Ha a csomagolas megseériilt: A bliszter talcakat és tartalmukat a végsé
csomagolas elétt etilén-oxid gazzal sterilizaljak, igy a pulzusgenerator,
illetve a vezeték a kiszallitast. kdvetéen steril, ha a tarolo ép. Ha a tarolo
nedves, megsérllt, kilyukadt, vagy ha-a lezaras megsériilt, killdje vissza a
pulzusgeneratort, illetve a vezetéket a Boston Scientific vallalatnak.

Tarolasi homérséklet. 25°C-on (77°F) tarolando. Megengedetta
hémérséklet ingadozasa 15-30°C (59-86°F) kozétt. Szallitas alatt
legfeljebb 50°C-os (122°F) csucs megengedhetd.

Felhasznalhatdsagi id6. A pulzusgeneratort, illetve a'vezetéket a cimkén
talalhato lejarati id6 (USE BY) el6tt vagy a lejarat napjan Ultesse be, mivel
ez a datum a validalt eltarthatdsagi idét jelzi. Ha'példaul a datum januar 1.,
ne ultesse be az eszkdzt januar 2-an vagy azt kovetéen.

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 hasznaljon asvanyi olajat a vezeték hegyén. Az asvanyi olaj sosem
érintkezhet a vezeték csucsaval az elektrédon. A csicson az asvanyi olaj
megakadalyozhatja a vezetést.

Figyeljen a varrast régzité védogallér helyzetére. Ugyeljen arra, hogy a
varrast rogzité védégalléra vénasbelépési ponttdl proximalisan, a
csatlakozé boritasa kdzelében maradjon végig a beavatkozas alatt, a
vezeték rogzitéseig.

Beiiltetés

Beteg miithetéségének meghatarozasa. Lehetnek olyan, a beteg
altalanos egészségi allapotat érinté tényezék, melyek nem allnak
Osszefliggésben az eszkdz miikodésével vagy céljaval, mégis a rendszer
belltetését kérdesessé tehetik. Ezen allapotok kiértékelésében akardialis
egészséggel foglalkozdiszakértdi-csoportok altal kiadott utmutatasok
nyujthatnak segitséget.

Vezeték kompatibilitasa. Belltetés el6tt ellenérizze awvezeték és a
pulzusgenerator egymashoz valo kompatibilitdsat. Nem kompatibilis
vezetékek; illetve pulzusgeneratorok hasznalata.a csatlakozd
karosodasaval, illetve potencidlis nem kivant kovetkezményekkel (pl. a
szivmikodés alulérzékelése vagy a sziukséges kezelés leaddsanak
elmaradasa) jarhat:

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

Haloézati fesziiltségrol' miikodtetett eszkoz. Kulondsen ovatosan jarjon
el, ha a vezetékeket halozati aramforrassal miikodo késziilékkel ellenérzi,
mert a 10 pA-t meghalado erésségii szivargs-aramok kamrafibrillaciot
okozhatnak. Ellenérizze, hogy minden halézati aramforrassal miikodé
készulék megfelel-e a vonatkozd 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 csatlakozé sérilését
okozhatja.

Vénaemeld. A vénaemel6 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
vezetd és a szigetel6 anyagokat.

A disztalis végen alkalmazhat6 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 meghajlitasa. Ne hasznaljon éles targyat a stylet disztalis
végének meghaijlitdsdhoz. Ne hajlitsa meg a styletet, amikor a vezetékben
van. Ha gorbe styletre van szlikség, a stylet és a vezeték sérulésének
elkerllése érdekében a vezetékbe vald behelyezés el6tt hajlitsa meg.

Ne liltesse be a vezetéket a clavicula ala. Ha a vezetéket a vena
subclavia punkciéjaval kivanja bevezetni, azt ne a clavicula medialis
egyharmada alatt tegye, mert ez a vezeték sériilését vagy kronikus
elmozdulasat eredményezheti. A vezeték fenti modon térténd beililtetése a
vezeték karosodasaval vagy tartés elmozdulasaval jarhat. A vena
subclavian keresztll bevezetett vezetéknek az elsé borda lateralis
szélének kozelében 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
vezeteklagyrészek, példaul @ musculus subclavius, a ligamentum
costocoracoidale vagy a ligamentum costoclaviculare altali elszoritasa a
vezeték eltdréséhez vezethet.”

Vezetékelmozdulas. Kimozdulas esetén azonnali orvosi beavatkozasra
van sziikség azelektréd helyzetének korrigalasa és az endokardialis
trauma minimalizalasaérdekében.

Ne hasznalja a szarnyas vezetéket, ha mar visszahuzta a bevezetén
at. A bevezetdn vald.visszahlzas soran a szarnyak megsérilhetnek, ezért
ne hasznalja tovabb a szarnyas vezetéket.

Kompatibilis bevezet6 eszkozok. Csak kompatibilis bevezetd
eszkdzdket hasznaljon a vezeték-bevezetésére, mert a-nem-kompatibilis
bevezetd eszkdzokia vezeték karosodasat vagy a beteg sérulését
okozhatjak.

Keriilje a szoros lekotést, A véna'lekotésekor ne-alkalmazzon tul-szoros
lekotést. A tul szoros lekdtés a‘vezeték szigetelésének kdrosoddsahoz
vagy a véna elmetsz6déséhez vezethet. Kerilje a disztalis csucs
kimozditasat a régzités soran.

Ne 6ltson kozvetleniil a vezetékre: Ne helyezzen varratot kdzvetlenil a
vezetéktestre, mert ez karosithatja a vezeték szerkezeti épségét.
Hasznélja a varrast rogzité véddgallért a vénas belépési ponton valo
régzitéshez, a vezeték elmozdulasanak ‘megel6zésére.

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.



«  Ovatosan tavolitsa el a varrast régzité védégallért. Lehetdség szerint
ne tavolitsa el és ne vagja le a varrast régzité védégallért a vezetékrdl. Ha
a varrast rogzité védégallér eltavolitasa mégis szikséges, 6vatosan jarjon
el, mert ilyenkor a vezeték megsérilhet.

* Nem vizsgaltak egyszerre tobb varrast rogzité védoégallér
hasznalatat. Nem vizsgaltak egyszerre tobb varrast rogzité védégallér
hasznalatat, és ez nem javasolt.

Koérhazi és egészségiigyi kornyezet

+  Elektrokauterizacid. Az elektrokauterezés kamrai arrhythmiat, illetve
fibrillaciét okozhat, emellett aszinkron ingerlést, az ingerlés gatlasat, illetve
a pulzusgenerator ingerlési teljesitményének csdkkenését
eredményezheti, ami hatastalan ingerlést okozhat.

Ha az elektrokauterezés orvosilag sziikséges, kdvesse az alabbiakat a
vezeték karosodasanak csokkentése érdekében. Emellett olvassa el a
pulzusgenerator dokumentacidjabanaz eszkbz programozasara vonatkozo
ajanlasokat és tovabbjiiinformaciokat a beteg és a rendszer karosodasa
kockazatanak minimalizélasaérdekében.

» . Kerllje a kdzvetlen érintkezést az elektrokauterez6 eszkoz és a
pulzusgenerator, illetve-a vezetékek kozott.

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

».~ Haelektrokauterezést végez a készulék vagy a vezetékek kdzelében
lévd szbveteken, monitorozza a beavatkozas el6tti és utani érzékelési-
ésingerlésikuszobértékeket; impedanciakat a rendszer integritasanak
és stabilitdsanak ellenérzése céljabol.

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

*  Halehetséges, hasznaljon bipolaris elektrokauter-rendszert.

+ Radiofrekvencias (RF) ablacié. Az RF ablacio kamrai arrhythmiat, illetve
fibrillaciét okozhat, emellett aszinkron.ingerlést, az‘ingerlés gatlasat, illetve
a pulzusgeneratoringerlési teljesitménynek csokkenését eredményezheti,
ami hatastalan ingerlést okozhat. Az RF ablacio-emellett kamrai ingerlést
is okozhat, akar a Maximum- Tracking Rate (maximalis kévethetd
frekvencia, MTR) eléréséig; és megvaltoztathatja az ingerlési
kiiszdbértékeket. Emellett vatosan‘jarjon el, ha betltetett készilékkel
rendelkez6 betegnél hajt végre barmilyen tipusurkardialis ablaciét:

Ha az RF ablacio orvosilag sziikséges, kdvesse az alabbiakat a vezeték
karosodasanak csokkentése érdekében.-Emellett olvassa el a
pulzusgenerator dokumentacidjaban az késziilék programozasara
vonatkozo ajanlasokat és tovabbi informacidkat-a beteg és a rendszer
karosodasa kockazatanak minimalizalasa érdekében.

»  Kerllje el az ablacios katéter kozvetlen €rintkezését a
pulzusgeneratorral vagy a vezetékekkel. A vezeték elektrédjahoz kozel
végzett RF ablacid karosithatja a vezeték és a szdvetek érintkezési
helyét.



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

* Ha RF ablaciot végez a készlilék vagy a vezetékek kdzelében lévd
szOveteken, monitorozza a beavatkozas el6tti és utani érzékelési és
ingerlési kiiszobértékeket, impedanciakat a rendszer integritasanak és
stabilitasanak ellen6rzése céljabal.

+  Centralis vezetddrot bevezetése. Ovatosan jarjon el, amikor mas tipus(
centrdlis vénas katéterek bevezetéséhez vezetédrétot vezet be a betegbe
(pl. PIC- vagy Hickman-katéterek) ott, ahol a pulzusgenerator vezetékei
huzodhatnak. Ha a vezetéket tartalmazo vénaba ilyen vezetddrotot vezet,
a vezeték megseérilhet, vagy elmozdulhat.

Mérések az ellenérzés soran

*  Avezeték-hosszu tavu miikodése. Egyes betegek esetében a vezeték
mikddésének jellemzdi.a bedlltetéskor nem jelzik elére a kronikus
allapotban vald mikédés jellemzéit, ezért ajanlott a vezeték bedliltetés
utani kiértékeléséta pulzusgenerator rutin utankévetése esetén, és
emellett igény szerint elvégezni.

Lehetséges szovodmények

A kdvetkez6kben felsoroljuk a pulzusgenerator, illetve a vezetékek
beultetésének lehetséges szévédmeényeit, a szakirodalomban talalhato, a
pulzusgeneratorok beliltetésével kapcsolatos tapasztalatok alapjan:

* _Légembodlia

*  _Allergias reakcio

»  Artériakarosodas kévetkezményes szlkiilettel

e Vérzés

* Bradycardia

*  Abelltetéshez hasznalt eszk6zok torése'vagy meghibasodasa
»  Szivperforacio

»  Szivtamponad

*  Kroénikus idegsérilés

* Az 6sszetevok meghibasodasa

*  Avezetbtekercs torése

* Halal

»  Elektrolitzavar/kiszaradas

*  Emelkedett kiiszébértékek

*  Erézio

e Tulzott mértékil rostszovetképzddés

»  Extrakardialis stimulacio (izmok vagy idegek stimulacioja)
*  Folyadékgyulem



* Idegentest-kilok&dési jelenségek

* Haematoma vagy seroma képz&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 k6zott
+  Fert6zés, beleérve az endokarditiszt

*  Vezetékelmozdulas

*  Vezetektorés

+  Avezeték(ek) szigetelésének megszakadasa vagy elkopasa

+ ‘A vezeték(ek) csucsanak deformalédasa és/vagy torése

» 7Rosszindulatu daganat vagy-a bér égési sériilése a fluoroszkopias
berendezés 4ltal kibocsatott sugarzas miatt

* ~.“A miokardiumot-érd.trauma (pl.'szévetkarosodas vagy a billentylk
sérilése)

*  Azizompotencial érzékelése

« Tul'nagy.vagy.tul alacsony frekvencia érzékelése

*  Perikardidlis dorzs6l6dés vagy folyadékgyulem

*  Pneumothorax

* A pulzusgenerator, illetve a vezeték(ek)elvandorlasa

*  Syncope

»  Tachyarrhythmiak, tdbbek kdzott az arrhythmiak felgyorsulasa és korai,
ismétlédd pitvarfibrillacio

+  Trombozis vagy tromboembdlia

«  Szivbillentyl-karosodas

*  Vazovagalis reakcid

* Vénas elzarodas

* Vénas trauma (példaul perforacié, disszekcio vagy erézid)

Az MRI vizsgalathoz tarsulé lehetséges szévédmények listajat az ImageReady,
MR-feltételes ingerl6 rendszer vagy defibrillacios rendszer. megfeleld, MRI
hasznalataval kapcsolatos miszaki utmutatojaban talalja.
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Jotallassal kapcsolatos adatok

A vezeték rendelkezik korlatozott jotéllasi igazolassal. Tovabbi példanyokeért
Iépjen kapcsolatba a Boston Scientific céggel a hatoldalon talalhaté informacio
segitségével.

BEULTETES ELOTTI INFORMACIOK

A megfelel6 sebészi eljarasok és technikak alkalmazasa az egészséglgyi
szakemberek feleldssége. Az itt leirt beliltetési eljarasok csak tajékoztatasul
szolgalnak, ezeket az informacidkat minden orvosnak a klinikai képzésnek és
tapasztalatoknak megfeleléen kell alkalmaznia.

A vezeték kizarélag a jelzett célra hasznalandé.

Sebészi el6készités
A beliltetés elétta kovetkezbket vegye figyelembe:

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

+2 Elektromos eszkdz hasznalata soran mindig védje a beteget a
potencialisan veszélyes atvezetési aramtol.

« . AVéletlen sérulés vagy szennyezddés esetére minden belltetendd
eszkOzbdl egy tartalék steril eszkdznek kell rendelkezésre allnia.
A csomagolas tartalma
A vezetékkel a kovetkezé eszk6zok vannak egybecsomagolva:
Vénaemel6
Styletek
Stylet-vezet6

Termékleiras

Tartozékok

A vezetékekhez valo, kuldén csomagolttartozékok kiilonvasarolhatok meg a
vezetékkel egyutt csomagolt tartozékok kiegészitésekent.

Vénaemel6

A vénaemel6 egy eldobhaté mlianyag eszkdz, mely segiti.a vénaba vald
bejutast az eljaras soran.

Varrast rogzité sugarfogoé védoégallér

A varrast rogzité sugarfogé vedégallér egy allithaté, cséves erdsitd elem, mely
a vezeték kiilsé szigetelésén helyezkedik el és fluoroszkdpiasan lathaté. A
vezeték kiilsé szigetelésén helyezkedik el, és célja a vezeték rogzitése és
védelme a vénds belépési ponton a behelyezés utan. A varrast rogzitd
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véddgallér hasznalata csokkenti annak a valdszinliségét, hogy a vezeték a
kézvetlen varras miatt karosodik. A varrast rogzité véddgallért a mozgatasahoz
6vatosan fogja két ujja kozé, és hlizza a vezetéken a kivant helyzet eléréséig.
Az ablakos kialakitas kénnyebbé teszi a gallér vezetéken torténé
6sszenyomasat a varras alatt.

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

FIGYELMEZTETES: Nemvizsgaltak egyszerre tdbb varrast régzité
véddbgallér hasznalatat, és'ez nem javasolt.
Styletek

A styletek segitenek a vezetékpozicionalasaban. Ugyeljen arra, hogy a
vezetéknek:megfeleld hosszusagu styletet hasznaljon. Kilonbdzé
rugalmassagu styletek vannak; a valasztas a belltetés technikajatol és a beteg
anatomiaiviszonyaitol fligg.

1.tablazat A stylet hossza és merevsége

Vezeték Hosszisag Ajanlott A stylet A stylet
modellszama .| (cm)(a stylet | stylet merevsége kupakjanak
(tipus) gombjanak modellszama | és:a gomb szine
kupakjara (tipus) szine
van
nyomtatva)
7735 45 5012 (hosszu, | Lagy = zdld Fehér
(el6formalt kupos)
pitvari J)
5003 Extra-lagy =
(egyenes) sarga
7731 52 5013 (hosszu, |cLagy =zdld Piros
(egyenes) kupos)
7736 5004 Extra-lagy =
(el6formalt (egyenes) sarga
pitvari J)
7732 59 5014 (hosszu, .|-Lagy =zold Sarga
(egyenes) kupos)
5005 Extra-lagy =
(egyenes) sarga

FIGYELMEZTETES: Ajanlott az ezen vezetékhez tartozo stylet alkalmazasa.

Vezeték kupak

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

BEULTETES

MEGJEGYZES: Vélassza ki az adott beteg szaméra megfelels
vezetékhosszt. Fontos, hogy a vezeték elegend6en hosszu legyen ahhoz,
hogy ne alakuljanak ki hegyes szdgek és térések, és a vezeték maradék
hossza a zsebben lazan meg tudjon hajolni. Ennek eléréséhez altalaban 5-10
cm-nyi extra vezetékhossz elegendé.

MEGJEGYZES: A megfelel6 ImageReady MR-feltételes ingerl6 rendszer
vagy defibrillator rendszer MRI hasznalataval kapcsolatos miiszaki
utmutatéjaban talalhatok az. MR-feltételesen hasznalhaté rendszer részekent
hasznalt vezetékek kivalasztasara és beliltetésére vonatkozé szempontok.
Boston Scientific. MR-feltételesen hasznalhaté pulzusgeneratorok és vezetékek
hasznalata szlikséges ahhoz, hogy abeliltetett rendszert MR-feltételesen
hasznélhatonak lehessen tekinteni. Az MR-feltételes szkennelés hasznalati
feltételeit teljesité pulzusgeneratorok, vezetékek, tartozékok és egyéb
rendszeralkotérészek modellszamai a megfelel6 ImageReady MR-feltételes
ingerlé rendszer vagy defibrillaciés rendszer MRI hasznalataval kapcsolatos
miuiszaki utmutatéjaban-talalhatok meg.

MEGJEGYZES: “Mas beliltetett késziilékek jelenléte vagy sajat éllapota miatt
is lehet alkalmatlan a beteg az MRI-vizsgélat elvégzésére, fliggetlentiil a beteg
ImageReady MR-feltételes.rendszerének allapotatol.

A stylet bevezetése

A styletbevezetéséhez kdvesse az alabbi Iépéseket.
1. Egy Uj stylet bevezetése elétt tavolitsa el arégit:

2. Valassza ki a feladathoz és a kivant rugalmassaghoz sziikséges styletet.
Ha szikséges, 6vatosan hajlitsa meg a:styletet egy steril, sima felszin(
eszkozzel (pl. 10 vagy 12 ml-es fecskendéicséve) (1.-abra:A'stylet
elgorbitése., a 13.oldalon).

FIGYELMEZTETES: ©Ne hasznaljon éles targyat a stylet disztalis végének
meghajlitasahoz. Ne hajlitsa meg a styletet, amikor a vezetékben van.Ha
gorbe styletre van sziikség, astylet és.a vezeték sériilésének elkeriilése
érdekében a vezetékbe valo behelyezes €l6tt hajlitsameg:

N
70°-90°

~

1. abra A stylet elgorbitése.
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3. AKkivalasztott styletet a csatlakozotlin keresztll vagy a stylet-vezetdn
keresztiil (ha van) vezesse be (2. abra Vezesse be a styletet, a 14.
oldalon).

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

2. abra Vezesse be a styletet

4. A vezeték vénaba vald bevezetése el6tt ellenérizze, 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-aszigeteld anyagokat.

A vezeték bevezetése

A vezeték a kovetkez6 modszerek egyikével vezetheid be: a vena cephalicaba,
avena subclaviaba vagy a vena jugularis internaba:

«. > Vénapreparalassal a bal vagy jobb vena cephalican
keresztiil Kizarélag egy metszést kell ejteni a deltopectoralis arokban,
hogy bejussona jobb vagy balvena cephalicaba.

A vezetékkel.csomagolt vénaemel6 hasznalhaté a vénapreparalas soran a
vénaba vald bejutasra.‘lzolalja a kivalasztott vénat, és vezesse a
vénaemeld hegyét a bemetszésen keresztiil a véna lumenébe.
Pozicionalja-az eszkéz'hegyét a vezeték tervezett iranyaba, és dvatosan
emelje €s dontse meg a-vénaemeldt. Tolja be a vezetéketa vénaemeld
alatt a vénaba.

FIGYELMEZTETES: <A vénaemelé nem a.véna megszlrasara vagy a
szbvetek szétvalasztdsara hasznalandé a'vénapreparalasi.eljaras soran.
Vigyazzon arra, hogy avénaemel® ne szurjameg a vezeték szigetelését.
Ez ugyanis meggatolhatja a vezeték megfelelé mikodését.

—— S
3.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.
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FIGYELMEZTETES: 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 médon térténd belltetése a vezeték karosodasaval vagy
tartés elmozdulasaval jarhat. A vena subclavian keresztil bevezetett
vezetéknek az elsé borda lateralis szélének kdzelében kell belépnie a
vena subclaviaba, elkerlilend® a musculus subclavius és a szik
costoclavicularis régidhoz tartoz6 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 eltdréséhez vezethet.8

A perkutan vena subclavia punkciéval bevezetett vezetékeknek a vena
subclaviaba azelsé borda feletti részben kell belépnitk (és nem
medialisabban) a m. subclaviust és a sz(ik costoclavicularis régiéhoz
tartozo szalagos képleteket elkeriilve.® Ajanlott a vezetéket a vena
subclaviabalaz elsé borda laterdlis szélének kdzelében bevezetni.

Afecskenddt kdzvetleniil a vena axillaris folott és azzal parhuzamosan kell
elhelyezni, hogy elkerilje az arteria axillaris és az arteria subclavia, vagy a
plexus-brachialis serllését. Az els6 borda azonositasahoz és a tlivezetés
megkodnnyitéséhez alkalmazzon fluoroszkopiat.

Az alabbi lépések megmutatjak, hogyan kell meghatarozni a belépési
pontot a’bdron, illetve a tii utjat a vena subclavia azon pontja felé, ahol az
keresztezi‘az elsé bordat.

1.  Azonpsitsa az angulus-sternit (St).és a:processus coracoideust (Cp)
(4..-dbra Aperkutan vena subclavia punkcié belépési pontja, a 16.
oldalon).

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.

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

4. abrac ‘A perkutan'vena subclavia punkcié 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)(5. abra Achiivelykujj és a ti belépési
pontjanak elhelyezkedése, a:16. oldalon).

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

1. Az egyenes stylet segitségével tolja el6re a vezetéket a jobb pitvarba.
2. Reészlegesen hluzza vissza a styletet, hogy a vezeték disztalis vége J
alakot vegyen fel.

3. Az elbre formazott pitvari J alaku vezeték elhelyezéséhez tartsa a styletet
egy helyben és’képerésitéellendrzése mellett tolja elére a vezeték hegyét,
amig be nem Iép a pitvari fulcsébe; és ott meg nem akad (6. abra Pitvari
belltetés, a 17. oldalon):

FIGYELMEZTETES: Ugyelién arra, hogy az elektrod megfeleld helyre
keruljén. Ennek elmulasztasa a.vezeték szuboptimalis mikddéséhez vezethet.

6. abra Pitvari beiiltetés
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A vezeték elhelyezkedése a jobb kamraban

A vezeték pontos miikddése az elektrédok megfeleld elhelyezésén mulik. A
vezeték pozicionalasahoz kdvesse az alabbi utasitasokat.

1. A vezeték pozicionalasa soran részlegesen huzza vissza a styletet, hogy a
kihasznalhassa a rugalmas szilikonnyakat. Ha a stylet hegyét az anédtol
proximalisan huzza vissza, azzal minimalisra csokkenti a hegy
merevseégét, tovabbi rugalmassagot biztositva a hegy teruletének.

2. Egyenes stylet hasznalata mellett tolja el6re a vezetéket a jobb pitvarba.

3. Tolja at a vezetéket a tricuspidalis billenty(in, vagy tolja a vezeték hegyét a
pitvar lateralis falahoz ésvezesse visszafelé az ivelt vezetéktestet a
tricuspidalis billenty(in at.

MEGJEGYZES: Ameghajlitott stylet megkénnyitheti a manéverezést.

4. Amig a stylet a vezetékben talalhatod, képerésitd ellenérzése mellett tolja
elére a vezetéket amennyire lehet, ugy, hogy a vezeték hegye a jobb
kamra csucsanal az egészséges myocardiumba jusson és ott
megakadjon.

FIGYELMEZTETES: ‘Ugyelien arra; hogy az elektréd megfeleld helyre
kertiljon. Ennek‘elmulasztasa a vezeték szuboptimalis miikodéséhez vezethet.

7.abra Kamrai beiiltetés
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5. Képerdsitén ellenbrizze, hogy a disztalis csucselektrod a jobb kamraban
helyezkedik el.

A vezeték stabilitasanak ellenorzése

Az alabbi Iépésekkel ellenérizze a vezeték stabilitasat:

1. Ardgzités utan részlegesen huzza vissza a styletet, 8—10 cm-rel. (Lasd e
felsorolas 5. 1épését is.)

2. Képerdsito segitségével ellendrizze a vezeték stabilitasat. Ne huzza meg
a vezetéket. Ha lehetséges, kérje meg a beteget, hogy k6hdgjon vagy
vegyen néhany mély lélegzetet.

3. Pitvari beliltetés esetén, ha a vezeték csucsa rogzitésre kerllt a sziv falan,

ellenérizze a vezeték megfelel6 mozgasat és a vezeték lazasagat a
pitvarban:

* A beteg kilégzésekor a vezeték J alakjanak biztosan meg kell
maradnia a pitvari fllcsében:

+ " Abeteg belégzésekor a vezeték J-alakja L-alakra egyenesedik ki. A
vezetek kelléen laza, ha L-alakot vesz fel. A vezeték tal laza, ha
beesik-a tricuspidalis billenty( kozelébe.

4.~ Kamrai-belltetés esetén; ha a vezeték csucsa rogzitésre kertlt a sziv
falahoz, ellenérizze a vezeték megfelelé mozgasat és a vezeték lazasagat
a-kamraban.

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

FIGYELMEZTETES: Kimozdllas esetén azonnali orvosi beavatkozasra van
szlikség azelektrod helyzetének korrigalasaés az endokardialis trauma
minimalizalasa érdekében:

FIGYELMEZTETES:~ A bevezeton valo visszahlizas soran-a szarnyak
megseérilhetnek; ezértine hasznaljatovabb a szarnyas vezetéket.

A vezeték miikodésének kiértékelése

A vezeték pulzusgeneratorhoz vald csatlakoztatasa el6tt ellenérizze a vezeték
elektromos teljesitményét-az analizator (PSA) segitségével."Az elektromos
teljesitmény ellendrzése a vezeték epségét vizsgalja.

1. Ha avezeték a kivant poziciéban helyezkedik-€l, részlegesen huzza
vissza a styletet a vezetékbe, hogy a csatlakozoétli elérhetévé valjon.
2. Csatlakoztassa a vezetéket az analizatorhoz:

»  Abipolaris vezetékeknél avezeték-csatlakozoétii-a katod (<), és az
analizator-betegkabel negativ vezetdjéhez kell kapcsolddnia. A
vezetékcsatlakozo gylrije az anod(+), és-a betegkabel pozitiv
vezet6jéhez kell kapcsolddnia.
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3.

Végezze el a tablazatban szerepldé méréseket.
2. tablazat Ajanlott ingerkiiszob- és érzékelési mérések

Mérések Pitvari adatok Kamrai adatok

A feszliltség kiiszobértéke | <1,5V <10V
(pulzusszélesség
beallitasa 0,5 ms-ra
allitva)

P-hullam/R-hullam 22,0mV =250mV

Impedancia 200-2000 Q 200-2000 Q

4.

A jelsziirés miatt a pulzusgenerator mérési eredményei nem
feltétlenll egyeznek meg pontosan az analizator eredményeivel. A
kiindulasi mérések eredményeinek a tablazatban szereplé ajanlott
eértékek kdzé kell esnitik.

Az alacsonyabb sajat potencial, a hosszabb idétartam és a magasabb
ingerlési-kiszob a vezeték-ischaemias vagy heges szdvetbe vald
helyezésétjelezheti. Mivel a jelminéség idével romolhat, ezért a
vezeték athelyezése szikséges a leheté legmagasabb amplitudoju és
legrovidebb ideji jelek és alegalacsonyabb ingerkiszdb érdekében.

Ha a mérési eredmények nem felelnek meg a tablazatban szereplé
értékeknek, végezze el-a kovetkezéléepéseket:

Tavolitsa el'az analizatort a vezetékrdl.

Helyezze vissza a styletet és repozicionalja a vezetéket a fent leirt
eljarasoknak megfelel6en;, majd’ismételje meg a vezeték
kiértékelését.

Ha a vizsgalat eredménye nem kielégité;‘a vezetékrendszer tovabbi
athelyezése vagy kicserélése valhat szikségessé.

FIGYELMEZTETES: A bevezetdn val6visszahizas soran a szarnyak
megsérilhetnek, ezért’ne hasznalja tovabb.a-szarnyas vezetéket.

Vegye figyelembe az alabbi.informaciokat:
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Alacsony stimulacios kuszobértékek idealis biztonsagi tartalékot
jelentenek, mivel a‘stimulacios kiszob az implantacioé utan
emelkedhet.

A kezdeti 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.




5. Arekeszt érint6 stimulacio értékelése céljabdl alkalmazzon nagy
fesziiltségl kimend ingerlési jelet; a fesziltséget az orvosnak a szakmai
megitélése alapjan kell megvélasztania. Szikség esetén modositsa a
vezetékek konfiguracidjat és elhelyezkedését. Megfontolhat6 a nagyobb
feszliltséggel valé PSA-tesztelés is az ingerlési kiiszobérték pontosabb
meghatarozasa céljabdl. El kell végezni az dsszes vezetékelhelyezés
tesztelését.

6. Haa mérési eredmények megfeleléek, tavolitsa el az ingerl6 rendszer
csatlakozoit, majd tavolitsa el a styletet.

A vezeték rogzitése

Ha az elektrédok megfeleléen helyezkednek el, rogzitse a vezetéket a varrast
rogzitdé véddogallér segitségével.a tartds hemosztazis eléréséhez és a vezeték
stabilizalasahoz: A varrast ro6gzit6 védégallér rogzitésének médja a bevezetés
madjatdl fliggben valtozhat. A vezeték rogzitésekor vegye figyelembe a
kovetkez6 figyelmeztetéseket éscovintézkedéseket.

FIGYELMEZTETES: ‘A vezetékeket ne gubancolja 8ssze egymassal, ne
csavarjaegymas kéré, és'ne fonja 6ket 6ssze, mert ez a vezeték
szigetelésének a kopasat és'a vezetéképesség karosodasat okozhatja.

FIGYELMEZTETES: . “A véna lekétésekor ne alkalmazzon tul szoros lekétést.
Atulszoros lekdtés a vezeték szigetelésének kdrosodasdhoz vagy a véna
elmetsz6déséhez vezethet. Kerilje a disztalis csucs kimozditasat a rogzités
soran.

FIGYELMEZTETES: ~ Ne helyezzen varratot kdzvetleniil a vezetéktestre, mert
ez karosithatja a vezeték szerkezeti épségét.'Hasznalja a varrast rogzité
véddbgallért avénas belépési ponton-valo rogzitéshez, a vezeték
elmozdulasanak megelézésére.

FIGYELMEZTETES: . (l.ehet6ség szerint ne tavolitsa el és ne vagja le a
varrast régzité védégallért a vezetékrdl. Ha'a varrastrogzité védégallér
eltavolitasa mégis sziikséges, dvatosanijarjon el, mert ilyenkor a vezeték
megsérilhet.

FIGYELMEZTETES: Nem vizsgaltak egyszerre tobb varrast régzité
véddbgallér hasznalatat, és ez’nem javasolt.
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Perkutan implantaciés technika

1. Huzza hatra a bevezetbhiivelyt és csusztassa a varrast rogzité védogallért
mélyen a szovetbe (8. abra Varrast rogzité véddégallér példaja, perkutan
belltetési technika, a 22. oldalon).

8.abra - Varrast rogzito6 vedogallér példaja, perkutan beiiltetési technika
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Legalabb két vajatot hasznalva rogzitse a varrast rogzité veddgallért és a
vezetéket a fasciahoz. A stabilitas fokozasa érdekében a védégallért
rogzitheti el6szdr a vezetékhez, még mielétt a fasciahoz rogzitené.

A rogzités 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.
2.

3.

Csusztassa a varrast rogzité véddgallért a vénaba a disztalis vajaton tul.

A hemosztazis eléréséhez kdsse le a vénat a varrast rogzité védégallér
kordil.

Ugyanezt a vajatot hasznalva rogzitse a vezetéket és a vénat a
szomszédos fasciahoz (9:-abra Varrast rogzité védégallér példaja,
vénapreparalasos beliltetési technika, a 23. oldalon).

9. dbra Varrast régzité. védogallérpéldaja, 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 24. 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 torését vagy masféle sérilését
jelezheti, illetve a szigetelés olyan sériiléset, amely a vezeték cseréjét
teszi sziikségesse.

+ 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.

25



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)
3.tablazat Modellszam és a vezeték hos

sza, elére formazott, pitvari J alaka

Modell

Hosszusag (cm)

7735

45

7736

52

4. tablazat Modellszam'és a vezeték hos

sza, kamrai, egyenes

Modell Hosszusag (cm)
7731 52
7732 59
5.tablazat Miszaki adatok (névleges)
Jellemzo Névleges érték
Csatlakozo tipusa 1S-1BI

Kompatibilitas

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

Rogzités Szarnyas
Az elektrod névleges méretei:

A hegy feliilete 5 mm?

Az elektrodok kdzétti tavolsag 10,7 mm
Anéd elektrod 20 mm?
Névleges atméré:

Bevezetd 2,0mm(6°F)
Andd elektrod 2,0mm
Vezetéktest 1,9mm
Anyag:

Kuls6 szigetelés

Poliuretan (55D)

Belsd szigetelés

Szilikongumi
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5.tablazat Miiszaki adatok (névleges) (folytatas)

Jellemzo

Névleges érték

Szarny anyaga

Szilikongumi

A csatlakozo gydiris érintkezbje

316L rozsdamentes acél

Az 1S-1 csatlakozotl érintkezéje

316L rozsdamentes acél

Csucselektréd

IROX (iridium-oxid) bevonatu Pt-Ir
Otvozet

Andd elektréd

IROX (iridium-oxid) bevonatu Pt-Ir
otvozet

Vezet6 tipusa

Az MP35N™ egyszeresen tekercselt
spiralis tekercse 2

Szteroid

0,61 mg dexametazon-acetat

Varrast rogzité védégallér

Sugarfogé fehér szilikongumi

A vezeték vezetdjének maximalis
ellendllasa:

A csatlakozogyriitél az anod (vagy 45:cm: 130 Q
gylris) elektrodig 52 cm: 152.Q
59cm: 174 Q
A csatlakozotitéla csucselektrédig 45 cm: 180-Q
52 cm:209.Q
59 cm: 238-Q

a. Az MP35N-az SPS Technologies; Inc. védjegye.

Vezetékbevezeto
6. tablazat Vezetékbevezetd

Ajanlott vezetékbevezeto

Bevezetd vezetédrot nélkil

6F (2,0:mm)

Bevezetd vezetédrottal

9F (3,0-mm)

Szimbdélumok a csomagolason

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

Szimbdlumok a csomagolason, a 29. oldalon):
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7.tablazat Szimboélumok a csomagolason

Szimbolum

Leiras

Katalégusszam

Sorozatszam

Felhasznalando

-
o

Tételszam

Gyartas idépontja

STERILE

Etilén-oxiddal sterilizalva

Ne sterilezze ujra

Egyszerhasznalatos

©® @IEIW@E

Ne hasznalja; ha-a csomagolas sérult

enlific.
&

2

%osto,
Buypo®

N\
S
%,

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

N
m
-
o
(00)
o)

CE jelzés, a jelzés hasznalatat engedélyez6
tanusité testilet azonositéjaval

A felnyitasra-vonatkozé utasitasok

Hivatalos képvisel6-az Europai Kozosségben

Gyarts

Ausztraliai-szponzor cime

SEFE

MR-feltételes
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