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Szarnyas régzités (Straight modellek), illetve szarnyas és spiralrégzités
(Spiral modellek)

1. Elektrédok

2. Sugarfogo jelélészalag (csak Spiral modellek)

3. Varrast rogzit6 véddégallér

4. IS4-LLLL négypdlusu csatlakozo

A kdvetkez6k a Boston Scientific vagy leanyvallalatai védjegyei: ACUITY,
IMAGEREADY, IROX.



5. Csatlakoz6tii behelyezésének jelzéje
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HASZNALATI UTMUTATO

A késziilék leirasa

A Boston Scientific ACUITY X4 négypolusu sinus coronarius vezetékek
krénikus bal kamrai ingerlésre és érzékelésre szolgalnak. Ezek a
szteroidkibocsato vezetékek ,over-the-wire" kialakitastak, egy 1S4
négypolusu csatlakozéval vannak felszerelve. Tobbféle ingerlési/érzékelési
konfiguracio lehetséges a négy disztalis, IROX-bevonatu elektréddal, amelyek
kompatibilis pulzusgeneratorral egyutt alkalmazva szerepelhetnek katddkeént
(mind a négy elektrdd) vagy anédként (a legtavolabbi, E1 elektrdd kivételével).

A vezetékcsalad a kdvetkez6 tulajdonsagokkal rendelkezik:

.

Sinus coronarius ingerlé/érzékel6 vezeték — kronikus bal kamrai ingerlés
és érzékelés céljara: Ez atransvenosus vezeték kiilonb6zé ingerlési/
érzékelési konfiguraciokat tesz lehetévé a kompatibilis készilék
programozasi‘lehetéségeitdl fiiggéen; lasd a pulzusgenerator
Utmutatojaban. A vezeték elhelyezéséhez azt a sinus coronariuson
keresztil a sziverek valamelyik agaba lehet vezetni.

Haromféle kialakitasu elektrodhegy: egyenes hegy, rovid spirdlis hegy és
hosszU spiralis hegy —Vvalaszthaté a beteg anatémiai viszonyainak
megfelelden. Egy kis atmeér6jl, atraumatikus hegy, amely kis atméré;ji
disztalis szilikonszakasszalrendelkezik mindegyik vezetékmodellen, a
kanyargos erekbe. valé bevezetésre szolgal.

1S4 négypdlusi-csatlakozd — az ipari'szabvany csatlakozé.az 1S4-LLLL
csatlakozoval rendelkez6 kompatibilis Kardialis késziilékekkel valo
alkalmazasra szolgdl; azl--az alacsony feszultségi ingerlé/érzékeld
elektrédhoz vald csatlakozast jeldli.

MR-feltételesen hasznalhato = az ImageReady MR-feltételesen
hasznalhat6 defibrillaciés.rendszerrel hasznalhato vezetékek, ha MR-
feltételesen hasznalhaté Boston Scientific pulzusgeneratorhoz vannak
csatlakoztatva‘("MR-feltételes rendszerrel kapcsolatos informaciok" a 3.
oldalon).

IROX-bevonatu elektrodok —ingerlést és érzékelést végzo felliletet
biztositanak a sinus‘coronarius.rendszerben. Ezeknek az elektrédoknak
az IROX (iridium-oxid) bevonata ndveli a mikroszkopikus felliletet.

Haromdimenzids spiral elektréd — a spiral formaju elektrod'modelleket’a
kozépsb-bazalis (proximalis) kamrai teriletek altal tamasztott kihivasok
leklzdésére alakitottak ki. Az elektrédok csoportositva vannak.a
haromdimenzids spiralrogzitésen; amely a vezeték disztalis csucsatol
proximalisan van elhelyezve. Az elektrédok a'spiralon megfeleld térbeli
elhelyezésben vannak, hogy nagyobb’legyen az esélye annak, hogy a
harom elektrdd kdzil legalabb egy a miokardiummal szomszédosan
helyezkedjen el a koszoruerekben.

Az IS4 megnevezés az ISO 27186:2010 nemzetkdzi szabvanyra utal.



A vezeték teste — a disztalis elektréd (E1) a csatlakozotlihéz egy tekercs
alaku vezet6vel van csatlakoztatva, mig a harom proximalis elektrod (E2,
E3 és E4) a harom érintkez8gyiriihdz harom kiilén, alacsony feszliltségl
vezetbvel van csatlakoztatva. A tekercs vezetd szalai és a vezetékek
etilén-tetrafluoretilén (ETFE) szigetelésben helyezkednek el. A vezetd
szigetelése és a vezeték testének kils6 szigetelése a proximalis részén
poliuretanbdl készilt, a disztalis részeén, az elektrodok és a spiralrogzités
kdzelében pedig szilikonbdl.

Az IS4 csatlakozotl védett kialakitasa — az 6sszes proximalis elektromos
csatlakozas a csatlakozétliben térténik, amely biztosan illeszkedik a
készulék fejrészébe. A vezeték testén, a fejrészen kivil nincs
Osszeillesztési pont. Ezzel a védett 1S4 kialakitassal a vezeték testén az
Osszeillesztési pontok hianya a kdvetkezd el6nydket nyujtja:

—  védelem a gorbitési faradas és torés ellen

— védelem a pulzusgenerator-vezeték és a vezeték-vezeték kdzotti
kopas ellen

— ~Ovedelemiavezeték feltekercselésénél az dsszeillesztési pontokon
torténd hegyes sz6gli meghajlitas ellen

=, kevesebb csatlakozasi pont

Disztalis’.csucs'— adisztalis csucs szilikongumi védéboritasa lehetévé
teszi a'vezeték eléretolasat a sinus coronariusban.

Szteroidkibocsato — a testfolyadékok hatasaraa vezeték disztalis végéhez
kozeli gyogyszerkibocsato gallér szteroidot bocsat ki, ezaltal csdkkentve a
szoveti-gyulladasos reakciot: A szteroid esdkkenti az immunreakcio
mértékét, mely vélhetdleg felelds a belltetett elektrodok ingerlési
kiiszbbértékének jellemzé emelkedéséért. A'szteroid névleges adagja és
szerkezete a Miszaki jellemzdk szakaszban talalhaté (9. tablazat Mlszaki
adatok (névleges); a 39. oldalon).

Varrast rogzit6é sugarfogoé védégallér — a varrast régzité sugarfogd
védégallér fluoroszkopiasan megjelen6 eszkoz; melynek célja avezeték
rogzitése és védelme a vénas belépési ponton a vezetéek beultetése utan.
Az ablakos kialakitas' konnyebbé teszi a gallérvezetéken torténd
O0sszenyomasat a varras kézben.

Szarnyas rogzités — a disztalis elektrodtél proximalisan szilikongumi
szarnyak helyezkednek el, amelyek az érfalhoz vald passziv rogzitést
teszik lehetévé mindegyik vezetékmodell esetében.

Spiralrdgzités — a disztélis, haromdimenzids spiralis alak kiegészit vagy
alternativ passziv rogzitési lehetéséget nyujt a spiral hegyi-modellek
esetében.

Fluoroszkopias lathatdsag — a platina-iridium elektréd noveli a
vezetékcsucs fluoroszképias lathatdsagat.

Fluoroszkopias jeldlés — a spiralis modelleken fluoroszkopia alatt
sugarfogo jeldlés lathatd, amely a spiralrogzités proximalis végének
hozzavetbleges helyét jeldli.



»  Sikositdé bevonat — a vezeték a szilikonnal boritott disztalis részén olyan
bevonattal rendelkezik, mely a felliletet még sikosabba teszi. Ez csékkenti
a statikus és dinamikus surlédasi egyutthatot, és vezeték kezelhetésége a
poliuretanbdl késziilt vezetékhez hasonlit, de a szilikon rugalmassagat
biztositja.

*  Over-the-wire bevezetési médszer — a vezetbtekercs nyitott lumeni
kialakitasu, és egy vezetddroton tud elmozdulni.

Kapcsolédo informaciok

A vezeték kézikdnyvében talalhaté informaciok mellett figyelembe kell venni a
tobbi forrasbdl, igy a vonatkozé pulzusgenerator orvosi kézikdnyvébdl és az
Osszes implantacios tartozék és eszkdz hasznalati utmutatdjabdl szarmazoé
informaciokat is.

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

Az MR-vizsgalatokra vonatkozo informacidkat az ImageReady MR-feltételes
defibrillaciés rendszer MRI'hasznalataval kapcsolatos miszaki Utmutatéjaban2
(MRI hasznalataval kapcsolatos miiszaki utmutatd) talalja meg.

CELKOZONSEG
Eza dokumentum a késztilékek beliltetése és/vagy a mikodésiik kovetése

terliletén képzett;illetve tapasztalattal rendelkez6 szakemberek szamara
készult:

MR-feltételes rendszerrel kapcsolatos informaciok

Ezek a-vezetékek hasznalhaték az ImageReady MR-feltételes defibrillacios
rendszer részeként, ha MR-feltételes Boston Scientific pulzusgeneratorhoz
vannak csatlakoztatva. MR-feltételes defibrillacios rendszerrel él6 betegeknél
akkor lehet MRIvizsgalatot végezni, ha az MRI hasznélataval kapcsolatos
mUszaki Utmutatdban meghatarozott minden hasznalati-feltétel teljestl. Az MR-
feltételesen hasznalhat6 allapothoz sziikséges alkotorészek kdzé tartoznak a
Boston Scientific pulzusgeneratorok, vezetékek és egyéb tartozékok
meghatarozott modelljei, a programozé/rekorder/monitor (PRM).és a. PRM
szoftver alkalmazas. Az‘MR-feltételesen hasznalhat6 pulzusgeneratorok és
alkotdorészek modellszamait, valamint az ImageReady MR<feltételes
defibrillaciés rendszer teljes leirasat az MRI hasznalataval kapcsolatos
miszaki Gtmutatoban talalja meg.

Implantatummal kapcsolatos MRI hasznalati feltételek

A kovetkez6é MRI hasznalati feltételek-vonatkoznak a belltetésre; és ezek a
feltételek utmutatasként hasznalandok a teljes ImageReady MR-feltételes
rendszer megfeleld beliltetéséhez. A hasznalatifeltételek teljes listaja az MRI
hasznalataval kapcsolatos miszaki Utmutatéban talalhato. A hasznalat
feltételeinek teljes listajan talalhaté 6sszes tételnek meg kell felelni annak
érdekében, hogy egy MRI felvételt MR-feltételesen hasznalhaténak lehessen
tekinteni.

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



* Abetegbe az ImageReady MR-feltételesen hasznalhaté defibrillacios
rendszert Ultették be

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

+ Kizardlag a bal vagy jobb pectoralis terileten elhelyezked betiltetett
pulzusgenerator

* Legalabb hat (6) hét telt el az MR-feltételes defibrillacids ingerlési rendszer
belltetése és/vagy barmilyen vezeték javitasa vagy a rendszer sebészeti
modositasa 6ta

« Nincs arra utal6 jel, hogy a vezeték torétt vagy a pulzusgenerator—
vezetékrendszer épsége veszelyeztetett

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

*  Krénikus bal kamraiingerlésre és érzékelésre a sinus coronarius
rendszeren keresztil, kompatibilis pulzusgeneratorral egyitt alkalmazva

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

+©" Qlyan betegek, akik tulérzékenyek-egyetlen dézisban adott legfeljebb 0,51
mg dexametazon-acetéatra

FIGYELMEZTETESEK

Altalanos

+ Cimkézéssel kapcsolatos tudnivaldk. A késziilék belltetése el6tt
gondosan olvassa at ezt a kézikonyvet, elkerilendd a’pulzusgeneratort és/
vagy a vezetéket érékarosodast, amia beteg sérilését vagy halalat
okozhatja.

+ Csak egyszeri felhasznalasra: Tilos Ujrafelhasznalni, ujrafeldolgozni
vagy Ujrasterilizalni. Az Gjrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy
Ujrasterilizalas karosithatja a késziilék szerkezeti épségét; és/vagy a
készulék hibas mikodéséhez 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 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 elérheté kiilsé defibrillator
a beliltetés és az elektrofiziologiai tesztelés kdzben. Ha nem szlintetik
meg id6ben, a kivaltott kamrai tachyarrhythmia‘a beteg halalat okozhatja.

* Az ujraélesztés elérhetésége. Gondoskodjon arrol, hogy a késziilék
belltetés utani tesztje soran rendelkezésre alljon kiilsé defibrillator, illetve
kardiopulmondlis Gjraélesztésben (cardiopulmonary resuscitation, CPR)



jartas egészseégugyi szakszemélyzet arra az esetre, ha a betegnek kilsé
segitségre lenne sziksége.

A jobb kamrai vezeték hasznalata. Ha jobb kamrai (RV) ingerl&é/érzékeld
vezetéket és sinus coronarius ingerlé/érzékel6 vezetéket is alkalmaz,
javasolt a poliuretannal szigetelt RV vezetéket hasznalni. Ellenkez6
esetben az RV vezeték szigetelése megsérilhet, ami az ingerlés, az
érzékelés vagy mindkettd atmeneti vagy tartés kiesését okozhatja.

A vezeték torése. A vezeték torése, elmozdulasa, kopasa vagy tokéletlen
érintkezése atmenetileg vagy tartésan megsziintetheti az ingerlés, az
érzekelés vagy mindketté mikodését.

Kezelés

.

Tulzott mértéki hajlitas: A vezeték hajlithatd, de nem arra lett tervezve,
hogy elviseljen nagy mértékl hajlitast és feszilést. Ez a rendszer
szerkezeti gyengeségét, avezetéképesség megszakadasat és/vagy a
vezeték elmozdulasatokozhatja.

Ne gubancolja 6ssze a vezetékeket. A vezetékeket ne gubancolja dssze
egymassal, necsavarja egymas koré, és ne fonja 6ket 6ssze, mertez a
vezeték szigetelésének a kopasat és a vezetéképesség karosodasat
okozhatja:

A vezeték kezelése a Connector Tool nélkiil. A vezetékcsatlakozé
kezelésekor 6vatosan jarjon.el; ha a:Connector Tool nincsen a vezetéken.
A vezeték csatlakozojat ne érintse meg kdzvetlenil sebészi eszkdzdkkel
vagy elektromos csatlakozokkal, példaul PSA (krokodil) -csipesszel, EKG-
csatlakozoval, csipesszel, moszkitdval vagy leszoritéval. Ezek
karosithatjak a csatlakozét; megsérthetik a szigetelés épségét, és ennek
kovetkeztében a vezeték alkalmatlanna valhat a terapia végzésére, vagy
nem megfeleld terapiat végezhet.

A csatlakoz6 kezelése az alagutkészités soran. Ne érintse meg a
vezeték csatlakozdjanak mas részét, csak a csatlakozotlit, még akkor se,
ha a vezetékkupak a helyén.van.

A vezetékek megfeleld csatlakoztatasa. A DF4-LLHH/LLHO? és 1S4-
LLLL# vezetéket:is tartalmazo6 rendszerek béililtetésekor gondoskodjon a
vezetékeknek a megfeleld csatlakozéba vald-bevezetésérol és.a hozza
valé csatlakoztatasukrél. Haa vezetéket nem a megfeleld csatlakozéhoz
csatlakoztatja, a készulék nemfog megfeleléen miikodni (és lehetséges,
hogy nem fog hatékony terapiat végezni).

A beiiltetéssel kapcsolatos

ok w

Ne végezze a beiiltetést lll-as MRI-zénaban. A rendszer betltetését 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

A DF4 megnevezés az ISO 27186:2010 nemzetkdzi szabvanyra utal.
Az IS4 megnevezés az ISO 27186:2010 nemzetkdzi szabvanyra utal.
Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.



pulzusgeneratorokkal és vezetékekkel egyitt becsomagolt néhany
tartozék, beleértve a csavarhuzét és a stylet-drétokat, nem MR-feltételes,
és nem szabad az MRI-vizsgal6szobaba, a vezérl6helyiségbe vagy lll-as
vagy IV-es MRI zénaba vinni.

Az elektromos csatlakoztatashoz csak a Connector Tool
csatlakoztatoeszkozt hasznalja. Az ingerl6rendszer-analizatorhoz vagy
hasonlé monitorokhoz valé elektromos csatlakoztatashoz csak a
Connector Tool csatlakoztatoeszkdzt hasznalja. Ne csatlakoztasson
krokodilcsipeszt kbzvetlenll a vezeték csatlakozéjdhoz, mert az
megsérilhet.

Az elektrod megfeleld.elhelyezése. Ugyeljen arra, hogy az elektréd
megfelel6 helyre keriljon. Ennek elmulasztasa a vezeték szuboptimalis
miikddéséhez vezethet.

Megfelelé csatlakoztatas. A vezeték pulzusgeneratorhoz valo
csatlakoztatasakor igen fontos a megfelel6 csatlakozas elérése. A nem
megfelel6 csatlakoztatas a terapia elmaradasat vagy nem megfelel6
terapiat eredményezhet.

A beliltetés utan

Magneses rezonancias képalkotasnak (MRI) valé expozicié. Az MRI
hasznalati feltételek kdzul mindegyiknek teljesulnie kell (az MRI
hasznalataval kapcsolatos miszaki Utmutatdban leirtak szerint), ellenkez6
esetben, amennyiben a beteg MRI-vizsgalata nem felel meg a beiiltetett
rendszerre vonatkozoMR-feltételesen hasznalhaté kdvetelményeknek, a
beteg sulyos sérulése vagy halala és/vagy a beultetett rendszer
karosodasa kodvetkezhet be.

Tovabbifigyelmeztetéseket és-ovintézkedéseket és a hasznalati feltételek
teljesulése vagy nemteljestlése esetén bekdvetkezélehetséges
szévédményeket az MRI hasznalataval kapcsolatos miiszaki utmutato
tartalmazza.

Diatermias beavatkozasok. Acbeliltetett pulzusgeneratorral és/vagy
vezetékkel él6 betegeken nem szabad diatermias beavatkozast végezni,
mert ez az indukalt-aram-altal fibrillaciot, a myocardium égeési sérilését és
a pulzusgenerator irreverzibilis karosodasat okozhatja.

OVINTEZKEDESEK

Klinikai megfontolasok

Dexametazon-acetat. Nem ismert, hogy az-injektalt dexametazon-
acetattal kapcsolatos 6vintézkedesek, figyelmeztetések és komplikaciok
vonatkoznak-e az alacsony koncentracioju, er6sen lokalizalt; kontrollalt
kibocsatasu beviteli modra is. A lehetséges nem kivant hatasok listajat az
Orvosi kézikdnyvben (Physicians' Desk Reference™ ©) talalja.

Physicians' Desk Reference a Thomson Healthcare Inc. védjegye.



Sterilizalas és tarolas

Ha a csomagolas megsériilt. A bliszter talcakat és tartalmukat a végsé
csomagolas elétt etilén-oxid gazzal sterilizaljak, igy a pulzusgenerator,
illetve a vezeték a kiszallitast kbvetéen steril, ha a tarolé ép. Ha a tarolo
nedves, megserilt, kilyukadt, vagy ha a lezaras megsérdult, kildje 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 a lejarat napjan Ultesse be, mivel
ez a datum a validalt eltarthatésagi idét jelzi. Ha példaul a datum januar 1.,
ne Ultesse be az eszkdzt'janudr 2-an vagy azt kovetden.

Kezelés

.

Ne meritse folyadékba..Ne'torblje meg a csucsi elektrédot és ne meritse
folyadékba, mert ez csokkentheti a rendelkezésre allé szteroid
mennyiségét a bedlltetés-utan.

Krénikus repozicionalas. A vezeték kronikus repozicionalasa esetén a
szteroiddeplécio kbvetkeztében az optimalis kiiszobérték elérése
veszeélybekerllhet:

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

Ne hasznaljon asvanyi olajat aivezetékek elektrodjain. Soha ne
érintkezzen asvanyiolaj.a vezetékek elektrddjaival. Az elektrodokon
talalhato asvanyi‘olajmegakadalyozhatja a vezetést.

Figyeljen a varrast régzité-védégallér helyzetére. Ugyelien arra, hogy a
varrast rogzité véddégallér-a vénas belépési ponttdl proximalisan, a
csatlakozé boritasa kdzelében maradjon végig a beavatkozas alatt, a
vezeték rogzitéséig:

Beliltetés

.

Beteg miithetéségének meghatarozasa: Lehetnek olyan, a beteg
altalanos egészségi allapotat érint6 tényezék; melyek nem allnak
Osszefiiggésben az eszkdz miikddésével vagy céljaval, mégis arendszer
belltetését kérdésessé tehetik. Ezen allapotok kiérteékelésében a kardialis
egészséggel foglalkozé szakért6i csoportok altal kiadott utmutatasok
nyujthatnak segitséget.

Vezeték kompatibilitasa. Beultetés el6tt ellenérizze a vezeték és a
pulzusgenerator egymashoz valé kompatibilitasat. Nem'kompatibilis
vezetekek, illetve pulzusgeneratorok hasznalata accsatlakozo
karosodasaval, illetve potencialis nem kivant kévetkezményekkel (pl. a
szivmikddés alulérzékelése vagy a szikséges kezelés leadasanak
elmaradasa) jarhat.



Halozati fesziiltségrél miikodtetett eszkoz. Kiilondsen dvatosan jarjon
el, ha a vezetékeket halozati aramforrassal miikodé késziilékkel ellen6rzi,
mert a 10 pA-t meghaladoé erésségl 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 csatlakoz6 sérilését
okozhatja.

Vénaemelé. A vénaemeld nem a véna megszUrasara vagy a szévetek
szétvalasztdsara hasznalando a vénapreparalasi eljaras soran. Vigyazzon
arra, hogy a vénaemel6 ne szurja meg a vezeték szigetelését. Ez ugyanis
meggatolhatja a vezeték. megfelelé mikddését.

Venogram kockazatai. Akoronaria venografia kockazatai hasonlitanak a
sinus coronarius egyéb katéterezési eljarasainak kockazataihoz. Egyes
betegek-a'klildnb6z8 kontrasztanyagokra gyenge vesemiikddéssel vagy
fizikalis intoleranciaval reagalhatnak. Ha ez el6re ismert, valasszon
megfelelé kontrasztanyagot. A kontrasztanyag tipusat, mennyiségét,
beadasanak sebességét a kezelorvos hatarozza meg a venogramtol
fuggben.

Bealvadt vezeték. Bealvadt vezeték atmosasa karosithatja annak
épségét. Ha bealvadas gyanuja merll fel, tavolitsa el a vezetéket a
betegbdl, és aztassa heparinos séoldatba: Vezessen egy vezetddrotot a
vezeték barmely végébe, éstolja el6re az alvadék eltavolitasahoz. Ha
nem-jar.sikerrel, hasznaljon egy Uj vezetéket.

A disztalis végen alkalmazhat6 eszk6zok. Ne hasznaljon eszkdzoket a
vezeték disztalis végén; mert ez a vezeték sérliléséhez vezethet. Ne fogja
meg a disztalis véget, és ne érintse meg.

Ne lltesse 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 sérilését vagy kronikus
elmozdulasat eredményezheti. A vezetéek fenti modon térténd belltetése a
vezeték karosodasaval vagy tartos elmozdulasaval jarhat. Avena
subclavian keresztil bevezetett vezetéknek az els6.borda lateralis
szélének kozelében kell belépnie a vena subclaviaba; elkeriilendé a
musculus subclavius és a szlik costoclavicularis régiohoz tartozo szalagos
képletek altali elszoritast. Szakirodalmi adatok tamasztjak ala, hogy a
vezeték lagyrészek, példaul a musculus’subclavius, a ligamentum
costocoracoidale vagy a ligamentum costoclaviculare éltali elszoritasa a
vezeték eltéréséhez vezethet.”

Kompatibilis bevezet6 eszk6zok. Csak kompatibilis bevezeté
eszkdzodket hasznaljon a vezeték bevezetéseére, mert'a nem kompatibilis

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.



bevezet eszkdzOk a vezeték karosodasat vagy a beteg sérilését
okozhatjak.

A vezet6drot bevezetése. Ovatosan jarjon el a vezetddrét proximalis
végeének a vezetékek disztalis csucsaba val6 behelyezésekor. Ha tul
gyorsan vagy tul nagy erével vezeti be, a vezetddrot merev vége
karosithatja a vezeték lumenét, és ronthatja a vezeték
miikddéképességeét.

Ne hurkolja 6ssze a vezetédrotot. Ne hurkolja 6ssze a vezetékben
talalhato vezetddroétot. A vezet6drot 0sszehurkolasa hatasara az
beszorulhat a vezetékbe, vagy karosithatja a vezet6tekercset.

A vezetddrot prolapszusa. Képerdsitén ellendrizze, hogy a vezetédrot
nem esik-e elére és nem akad-e a vezeték disztalis csucsaba. Ha ez
torténik, lassan tolja eldre a drotot a disztalis csucson tul, vagy enyhén
huzza vissza avezetéket, hogy a vezet6drot kiszabaduljon, majd huzza
vissza a vezetédraétot, hogy Ujra mozgathato legyen.

Avezetodrot visszahGizasa. Ha a vezet6drét nem huzhato vissza, a
vezetéket és a vezetddrototegyltt huzza vissza a vezetdkatéteren
keresztiil. Tavolitsa el a vezetédrétot a vezeték disztalis csucsan
keresztul; és helyezze vissza a vezetéket egy Uj vezetddroéttal. Kovesse az
ezen kézikényvben talalhato elhelyezési utasitasokat.

Vezet6drot eltavolitasa. A vezetddrétot el kell tavolitani a vezeték
pulzusgeneratorhoz valé csatlakoztatasa el6tt. Ne fejezze be a beliltetést,
amig avezetédréta vezetekben van, mert ez a vezeték, a miokardium
vagy valamelyik vena coronaria perforaciojat okozhatja. Ha a vezetddrot
nem hazhatd vissza a vezetékbdl,.a vezetéket és a vezetbdrétot egyutt
tavolitsael.

Fesziiléscsokkentés. Ha a vezetéket a vena subclavia punkcidjaval
vezeti be, hagyjon szukségesnél némileg hosszabb vezetékrészt a varrast
rogzité vedégallér és a'vénas behatolasi pont koz6tt. Ezzel csdkkenti a
vezeték meghajlasat a varrastrogzitdé védégallérnal; valamint a clavicula
és az elsd borda teriiletén elhelyezkedd képletekkel vald kdlesdnhatasat.

Keriilje a szoros lekétést. A véna lekotésekor ne-alkalmazzon tul szoros
lekotést. A tul szoros lekotés a vezeték szigetelésének karosodasahoz
vagy a véna elmetsz6déséhez vezethet. Kerllje a disztalis csucs
kimozditasat a rogzités soran.

Ne 6ltson kozvetleniil a vezetékre. Ne helyezzen varratot kdzvetlenil a
vezetéktestre, mert ez karosithatja a vezeték szerkezeti épséget.
Hasznalja a varrast rogzité védégallért a vénas belépési ponton vald
rogzitéshez, a vezeték elmozdulasanak megel6zésére:

Ovatosan tavolitsa el a varrast régzité védogallért. L.ehetéség szerint
ne tavolitsa el és ne vagja le a varrast rogzit6 védégallert a vezetékrdl. Ha
a varrast rogzité véddgallér eltavolitdsa mégis sziikséges, dvatosan jarjon
el, mert ilyenkor a vezeték megsériilhet.

Nem vizsgaltak egyszerre tobb varrast rogzité véddgallér
hasznalatat. Nem vizsgaltédk egyszerre tobb varrast rogzité védégallér
hasznalatat, és ez nem javasolt.



A vezeték elvezetése a bor alatt. A vezetéknek val6 alagutat a mellkasi
tertilettdl a pulzusgenerator belltetésének a helye felé haladva alakitsa ki.
A vezetéknek val6 alagutat ne a pulzusgenerator beultetésének a helye
felél a mellkasi terllet felé készitse, mert ez a vezeték folyamatos
feszitése miatt karosithatja az elektrodokat vagy a vezetéktestet.

Tulzott hiizéerd a vezetéken. A vezetéknek valé alagut készitése soran
tegyen ovintézkedéseket a vezeték tulzott megfeszitése ellen. A tulzott
feszités a rendszer szerkezeti gyengeségét és/vagy az elektromos vezet6
megszakadasat okozhatja.

Ertékelje ki a vezetéket a bor alatti elvezetés utan. Az alaguitképzés
utan ellendrizze a vezetéket, hogy az eljaras soran a jel nem valtozott-e
meg jelentdsen, és a vezeték nem sérlilt-e meg. Csatlakoztassa vissza a
csatlakoztatéeszkozt, és ismételje meg az A vezeték mikddésének
kiértékelése” szakasz lépéseit.

Korhazi és egészségiigyi kornyezet
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Elektrokauterizacio.”Az elektrokauterezés kamrai arrhythmiat, illetve
fibrillacidt okozhat, emellett aszinkron ingerlést, az ingerlés gatlasat, illetve
a pulzusgenerator.ingerlési teljesitményének csdkkenését
eredményezheti,-ami hatastalan ingerlést okozhat.

Haaz elektrokauterezésorvosilag.sziikséges, kdvesse az alabbiakat a
vezeték karosodasanak csokkentese érdekében. Emellett olvassa el a
pulzusgenerator dokumentacidjaban-az eszk6z programozasara vonatkozo
ajanlasokat és tovabbiinformacidkat a beteg €s a rendszer karosodasa
kockazatanak minimalizdlasa érdekében.

» “Kerilje akdzvetlen érintkezést az elektrokauterez6 eszkoz és a
pulzusgenerator, illetve a vezetékek kozott.

»  Tartsa minél tavolabb azelektromos aram:utjata pulzusgeneratortol és
a vezetékektdl.

* Ha elektrokauterezést végez a készulék vagy a vezetékek kdzelében
Iév6 szbveteken, monitorozza a beavatkozas el6tti és-utani érzékelési-
és ingerlési kiiszobértékeket, impedanciakat a rendszer integritasanak
és stabilitasanak ellenérzése céljabol

* ROovid, szakaszos ésszabalytalan kis(itéseket alkalmazzon-a‘lehetd
legalacsonyabb energiaszinten.

* Halehetséges, hasznaljon bipolaris elektrokauter-rendszert.

Radiéfrekvencias (RF) ablacio. Az RF ablacié kamrai arrhythmiat, illetve
fibrillaciét okozhat, emellett aszinkron‘ingerlést, az'ingerlés gatlasat, illetve
a pulzusgenerator ingerlési teljesitménynek csokkenését eredményezheti,
ami hatastalan ingerlést okozhat. Az RF ablacio-emellett kamrai ingerlést
is okozhat, akar a Maximum Tracking Rate (maximalis kévethet6
frekvencia, MTR) eléréséig, és megvaltoztathatja'az ingerlési
kiiszobértékeket. Emellett 6vatosan jarjon el ‘ha beiltetett készulékkel
rendelkezé betegnél hajt végre barmilyen tipustikardialis ablaciot.

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



vonatkozo ajanlasokat és tovabbi informacidkat a beteg és a rendszer
karosodasa kockazatdnak minimalizalasa érdekében.

*  Kertlje el az ablacios katéter kozvetlen érintkezését a
pulzusgeneratorral vagy a vezetékekkel. A vezeték elektrodjahoz kdzel
végzett RF ablacid karosithatja a vezeték és a szOvetek érintkezési
helyét.

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

* Ha RF ablaciot végez a késziilék vagy a vezetékek kdzelében lévd
szbveteken, monitorozza a beavatkozas el6tti és utani érzékelési és
ingerlési kiiszbbértékeket, impedanciakat a rendszer integritdsanak és
stabilitasanak ellenérzése céljabol.

«  Centralis vezetddrét 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 megseériilhet, vagy elmozdulhat.

Mérések az ellendrzés soran

» . ‘A vezeték hosszutavu milkodése. Egyes betegek esetében a vezeték
mikodésének jellemzdi a betiltetéskor nem jelzik elére a kronikus
allapotban valé mikodés jellemzbit, ezért ajanlott a vezeték beultetés
utani kiertékelését a pulzusgenerator rutin utankdvetése esetén, és
emellettigény szerint elvégezni.

Lehetséges szovodmények

A kdvetkezdkben felsoroljuk aipulzusgenerator;illetve a vezetékek
belltetésének lehetséges szévédmeényeit, a szakirodalomban-talalhato, a
pulzusgeneratorok beliltetésével kapcsolatos tapasztalatok alapjan:

* Az arrhythmiak felgyorsulasa

* Azeljaras szévédményei (pl-bradycardia, altalanos szovédmények,
légzési szévédmeények, hypotensio)

* Légembolia

* Allergias reakcio

»  Artériakarosodas kdvetkezményes szlkiilettel

*  Vérzés

* Bradycardia

*  Abeliltetéshez hasznalt eszk6zok térése vagy meghibasodasa
»  Szivperforacio

*  Szivtamponad

*  Krénikus idegsérulés

* Az 6sszetev6k meghibasodasa

11
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A vezetbtekercs torése

A sinus coronarius rendszerét érint érgdrcs
Halal

Elektrolitzavar/kiszaradas

Emelkedett kiiszobértékek

Erozio

Tulzott mérték{i rostszdvetképzédés
Extrakardialis stimulacié (izmok vagy idegek stimulacioja)
Folyadékgyullem

Idegentest-kilokédési jelenségek
Haematoma vagy seroma képz6dése
Szivblokk

Haemorrhagia

Hemothorax

Ingerlés elmaradasa

Nem megfelel§terapia (pl. 'sokk:és antitachycardias ingerlés [ATP] adott

esetben, ingerlés)

Fajdalom a bemetszés helyén

Nem‘tdkéletes csatlakozas a vezeték(ek) és a pulzusgenerator kbzott
Fertdzés, beleérve az endokarditiszt

Vezetékelmozdulas

Vezetéktorés

A vezeték(ek)szigetelésének megszakadasa vagy elkopasa

A vezeték(ek) csucsanak deformalodasa és/vagy torése

Rosszindulatu daganatvagy.a bdr égési sériilése a fluoroszkadpias
berendezés altal kibocsatott sugarzas miatt

A miokardiumot éré trauma(pl..irritabilitas, sérilés, szOvetkarosodas)
Az izompotencial érzékelése

Tul nagy vagy tul alacsony frekvencia érzékelése

Pacemaker altal kivaltott tachycardia’(PMT)

Perikardialis dorzsolédés vagy folyadékgylilem

Pneumothorax

A pulzusgenerator, illetve a vezeték(ek) elvandorlasa

Az aram sontblése vagy a miokardium elszigetelese bels6 vagy kiils6
lapatokkal torténé defibrillacio esetén

Syncope



*  Tachyarrhythmiak, tobbek k6zoétt az arrhythmiak felgyorsulasa és korai,
ismétlédd pitvarfibrillacio

*  Trombozis vagy tromboembdlia

»  Szivbillenty(-karosodas

*  Vazovagalis reakcid

*  Vénés elzarddas

*  Vénas trauma (példaul perforacio, disszekcio vagy erézid)

Az MRI vizsgélathoz tarsulé lehetséges szévédmények listajat az ImageReady,
MR-feltételes defibrillacios rendszer MRI hasznalataval kapcsolatos miiszaki
utmutatéjaban talélja.

Ezenkivil a sinus coronariusba-valé vezetékbeultetéssel jard tovabbi
lehetséges nemkivant események:

*  Allergias reakcio a‘’kontrasztanyagra

*  Hosszu idejl expozicio afluoroszkdpias berendezés altal kibocsatott
sugarzasnak

<> A'vena coronariak lathatéva tételéhez alkalmazott kontrasztanyag altal
okozott veseelégtelenség

Jotallassal kapcsolatos adatok

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

BEULTETES ELOTTI INFORMACIOK

A megfelel6 sebészi eljarasok és technikak alkalmazasa az egészségugyi
szakemberek felel6ssége. Az itt leirt belltetési.eljarasok csak tajékoztatasul
szolgalnak, ezeket az.informaciokat minden‘orvosnak a klinikai képzésnek és
tapasztalatoknak megfeleléen kell alkalmaznia!

A vezeték kizarélaga'jelzett célra hasznalandé.

Sebészi el6készités
A belltetés el6tt a kovetkezOket vegye figyelembe:

» Abeavatkozas alatt legyenek-elérhetéek a szivmonitorozasra,’a
képalkotasra (fluoroszkopia) és a vezetéken érzékeltjelek mérésére
szolgalo berendezések, valaminta kilsé defibrillalas eszkdzei:

»  Elektromos eszkdz hasznalata soran mindig védje a'beteget a
potencidlisan veszélyes atvezetési aramtol.

*  A\véletlen sérilés vagy szennyezddés esetére minden beultetendd
eszkdzbdl egy tartalék steril eszkdznek kell rendelkezésre allnia.

» A steril mez6nek kelléen nagynak kell lennie a vezetédrétok
hasznalatahoz.
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A csomagolas tartalma
A vezetékkel a kdvetkez6 eszk6zok vannak egybecsomagolva:

Vénaemeld
ACUITY X4 6blité eszkdz/drétvezetd
ACUITY X4 csatlakoztatéeszkoz

Termékleiras

Tovabbi eszkozok

A vezeték beliltetéséhez akdvetkezd eszkdzokre van sziikség, melyek nem
talalhatoak a csomagban:

*  Asinus coronarius rendszer eléréséhez sziikséges vezetSkatéter

+  Avezetbkatéterjobb pitvarba valo juttatasahoz és a sinus coronarius
kanilalasahoz sziikséges opcionalis eszkdzok:

— _OA sinus coronarius rendszerben val6 alkalmazasra szolgéald
vezetédrot

-~ A sinus.coronarius-rendszer eléréséhez sziikséges belsd
vezetOkatéter

—~ Hajlithato csucsu térképezd katéter, amely az ostium sinus
coronariae-ben hasznalhaté

. Standard okkluzids ballon; amely a sinus.coronarius elzarasahoz
hasznalandé-a venogram készitésekor

*  Avezeték atmeérgjével kompatibilis:.vezetédrét, amely a sinus coronarius
rendszerben hasznalhato

Tartozékok

A vezetékekhez vald; kuldon csomagolt tartozékok kildn vasarolhatok meg a
vezetékkel egyutt csomagolt tartozekok kiegészitésekent:

Vénaemelo

A vénaemel6 egy eldobhaté mlianyag eszkodz,:mely segiti. a vénaba valo
bejutast az eljaras soran.

Varrast rogzité sugarfogé védoégallér

A varrast régzitd sugarfogo védégallér-egy allithatd, csdves erdsité-elem, mely
a vezeték kilsé szigetelésén helyezkedik el és fluoroszkopiasan lathatd. A
vezeték kiilsé szigetelésén helyezkedik el, és célja a vezeték rogzitése és
védelme a vénas belépési ponton a behelyezés utan. A varrast.rogzitd
véddgallér hasznalata csdkkenti annak a valészintiségét, hogy a vezeték a
kozvetlen varras miatt karosodik. A varrast rogzité veddégallért a mozgatasahoz
6vatosan fogja két ujja kd6zé, és hluzza a vezetéken a kivant helyzet eléréséig.
Az ablakos kialakitas konnyebbé teszi a gallér vezetéken torténd
6sszenyomasat a varras alatt.
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MEGJEGYZES: A varrast régzité sugérfogéd védégallér a vezetékre helyezve
talalhato, de kiilén kiegészit6ként, bemetszett kialakitassal is forgalomba kerdil
(4603-es modell). A kiilén kiegészit6ként kaphatd, bemetszett Kialakitasu
varrast régzité védbgallér az elbézetesen a vezetékre helyezett varrast régzité
védbgallér potlasara szolgal, ha az megsériil vagy elveszik.

FIGYELMEZTETES: Nem vizsgaltak egyszerre tébb varrast régzité
védobgallér hasznalatat, és ez nem javasolt.

ACUITY X4 oblit6 eszkoz/drotvezeto

Az integralt drotvezetdvel felszerelt 6blité eszkdz kompatibilis a vezeték
atoblitésére szolgald ,luerlock” és ,luer slip” végi fecskenddkkel is. Az

integralt drotvezet6 célja a vezetédrét bevezetésének megkdnnyitése a
vezeték végén talalhatd lumenbe.

1.4bra _ACUITY X4 6blité eszkéz/drétvezetd

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 1évé bevagasra. Hasznaljon megfelel6
kupakot a vezetékhez.

ACUITY X4 csatlakoztatéeszkoz

A csatlakoztatéeszkoz a vezetékhez csatlakozatva a kovetkezé funkcidkat latja
el:

« Védi a vezetékcsatlakozot a belltetés alatt, a vezeték elektromos
jellemz&inek megallapitasakor.

*  Pontos és biztonsagos kapcsolatot biztosit. a PSA (analizator)
betegkabelei és avezetékcsatlakozd kdzott

2.abra ACUITY X4 csatlakoztatéeszkoz

15



BEULTETES

A vezeték belltetése — attekintés
A sinus coronariusba val6 vezetékbelltetés a kdvetkez6 Iépésekbdl all:

1.

w

OO N o o b~

A vezeték behelyezésének iranyitasahoz vezesse a vezettkatétert ostium
sinus coronariae-be.

A sinus coronarius rendszer megjelenitéséhez készitsen venogramot.

Hatarozza meg, hogy melyik vénaba kivanja a vezetéket elhelyezni, és
valassza ki a megfelel§ tipusu vezetéket a beteg anatomiai viszonyainak
figyelembe vételével.

Készitse el a vezetéket és a vezetddrotot.
Vezesse be a vezetéket mélyen a kivant érbe.
Ertékelje a vezeték miikodését.

Tavolitsa el a'vezetbkatétert és'a vezetédrotot.
Roégzitsea vezetéket:

Csatlakoztassa-a vezetéket a pulzusgeneratorhoz.

Vezesse avezetéketaz ostiumon keresztiil- a'sinus coronarius rendszerbe, és
tolja’elére a kivant-agba. Lasda kdvetkez® abrat, amely a sinus coronarius
rendszert.abrazolja anterior-posterior (AP) és lateralis anterior ferde (LAO)
nézetbdl. A sinus coronarius agai.a vena cordis ' media, vena posterior sinistra,
a vena marginalis (vagy lateralis) sinistra és'a vena anterior. A sziv-mindegyik
vénaja potencialisan alkalmas a vezeték beulltetésére. A beteg anatomiai
variacioi kizarhatnak egy vagy-t6bb ajanlott belltetési helyet.
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A sinus coronarius rendszer anterior-posterior (AP) nézete

Jelmagyarazat:
@ 1. Vezeték
2. Ostium sinus
coronariae
3. Sinus coronarius
4. Vena cordis media
5. Vena posterior

sinistra
® 6. Vena anterior
/. 7. Vena marginalis
sinistra

8. Vena cordis magna

Po
D
—®

J

A sinus coronarius rendszer lateralis anterior ferde (LAO) nézete

@\ Jelmagyarazat:
> 1. Vezeték

2. Ostium sinus
coronariae

3. Sinus coronarius
4. Vena cordis media

5.Vena posterior
sinistra
D 6.Vena marginalis
sinistra

7.Vena cordis magna
<_® 8. Vena anterior

> o
A

i
i

MEGJEGYZES: A beteq szivanatomiajanak meghatarozésa érdekében
ajanlott a sinus coronarius rendszert abrazolé venogram készitése. Ez a
lehetséges beliltetési helyek azonositasahoz és a kivant beliltetési helyhez
megfeleld vezetékmodell kivalasztasahoz fontos. Barmilyen megel6z8
allapotot (pl. coronaria sztent, artérias bypass graft) figyelembe kell venni, és
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megfelel6 orvosi déntéssel kell meghatarozni a vezeték legjobb beliltetési
helyét.

A vezeték beliltetése

1.

A vezetbkatéter behelyezése és a sinus coronarius kaniilalasa. A
vezetéket nem kdzvetlenil az érbe kell vezetni, hanem egy, a vena
coronariakba helyezett vezetékatéterbe. El6sz6r egy legalabb 0,081
hivelyk (2,06 mm) bels6 atmérdji vezetdkatétert kell bevezetni a vénas
behatolasi helyen. A vezet&katéter segiti a sinus coronariusba beultethetd
vezetékek bejuttatasat, és segithet megvédeni a sinus coronariusba
belltetendd vezetéket mas vezetékek belltetése kdzben. A vezetbkatéter
behelyezésekor javasolt bevezetd segitségével elsegiteni a vénas
behatolast. Vegye figyelembe a bevezet6hdz mellékelt utasitdsokat. A
behelyezés utan a vezetdkatétert a sinus coronariusba kell bevezetni,
ahonnan a vezeték-el6retolhato a vena coronaria agakba.

A vezetbkatéter bevezetésehez a kdvetkezé vénas behatolasi helyek
valaszthatok:

*>" vena cephalica
.~ vena subclavia
. wvenajugularis interna

Az orvosnak a.szakmai megitélése alapjan kell meghataroznia, hogy a
vénas behatolasi helyen melyik médszerrel vezeti be a vezetSkatétert:

» ~Ovénapreparalasos technika
» ~perkutan implantaciés‘technika

FIGYELMEZTETES: \“A vénaemeld nem a véna megszUrasara vagy a
szbvetek szétvalasztdséra hasznalandd a vénapreparalasieljaras soran.
Vigyazzon arra, hogy-a vénaemeld ne'sziurja meg-a vezeték szigetelését.
Ez ugyanis'-meggatolhatja a vezeték megfeleld mikodését.

/\
3.abra A vénaemel6 hasznalata
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FIGYELMEZTETES: Ha a vezetéket'a vena subclavia punkciojaval
kivanja bevezetni, azt ne a clavicula medidlis.egyharmada alatt tegye,
mert ez a vezeték sériilését vagy kronikus elmozdulasat eredményezheti.
A vezeték fenti médon torténd beliltetése a vezeték’karosodasaval vagy
tartdés elmozdulasaval jarhat. A vena subclavian keresztiil bevezetett
vezetéknek az elsd borda lateralis szélének kozelében kell belépnie a
vena subclaviaba, elkertilendd a musculus subclavius és a szlik
costoclavicularis régiohoz 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 vezetSkatéter sinus coronariusba valé juttatdséara tobbek kézott a
kovetkez6 modszerek alkalmasak:

* Az ostium sinus coronariae-hez valé hozzaférés kdzvetlenil a
vezetbkatéter gorbilete segitségével.

*  Vezessen vezetddrotot (korilbeldl 0,035 hivelyk / 0,89 mm atmérgjh)
a vezetbkatéteren keresztll, majd tolja elére az ostium sinus
coronariae-be, és kdvesse a vezetbkatéterrel.

* Vezessen egyrogzitett alaku katétert vagy térképez6 katétert a
vezetbkatéteren keresztil, majd tolja elére az ostium sinus
coronariae-be. Ezutan kdvesse a vezetbkatéterrel.

MEGJEGYZES: ‘A disszekcio lehetdségének csbkkentése érdekében
érdemes vezetddrotot hasznalni,‘amikor elbre tolja a vezetbkatétert a
vénas rendszerben, a jobb pitvarban vagy a sinus coronariusban.

Avezetbkatéter végének a sinus coronariusbanvalo elhelyezkedésének
ellenérzésére fluoroszképia mellett injektaljon kis mennyiségi
kontrasztanyagot a sinus coronariusba. A’ kontrasztanyag ki fog folyni a
sinus‘coronariusbol-

Venogram készitése. Miutan a vezet6katéter megfeleléen helyezkedik el
a sinus coronariusban, készitsen venogramot a sinus coronarius vénas
rendszerének megjelenitéséhez. A venogramon latszédnia kell az
esetlegesen megcélozhatd vénak disztalis végzddéseinek, hogy meg
lehessen-hatarozni a vezetékek kivalasztasat. Az orvosnak a szakmai
megitélése alapjan kellmeghatéroznia, hogy a sziv.disztalis vénainak
azonositasa céljabol sziikséges-e okkllzios ballonkatétert hasznaini.
Vegye figyelembe a ballonkatéterhez mellékelt'utasitasokat. Mentse el a
venogramot, hogy késébb is megtekinthesse a vénas'rendszer
anatomiajat.

MEGJEGYZES: A disszekcio lehetéségének cstkkentése érdekében
érdemes vezetddrotot hasznalni, amikor bevezeti a ballonkatétert a sinus
coronarius rendszerbe:

FIGYELMEZTETES: A koroharia venografia kockazatai hasonlitanak a
sinus coronarius egyéb katéterezési eljarasainak kockazataihoz. Egyes
betegek a kulénbdzd kontrasztanyagokra gyenge vesemiikbdéssel vagy
fizikalis intoleranciaval reagalhatnak. Ha ez el6re ismert, valasszon
megdfelel6 kontrasztanyagot. A kontrasztanyag tipusat, mennyisegét,
beadasanak sebességét a kezelborvos hatarozza meg a venogramtol
fuggden.

A kivant véna és a megfeleld tipusu vezeték kivalasztasa. A venogram
segitségével azonositsa a vezeték belltetésérealkalmas vénat. Ebben

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.

19



minden orvosnak a szakmai orvosi képzettségének, tapasztalatanak és
itéléképességeének megfeleléen kell eljarnia. A megfeleld véna
kivalasztasaban fontos tdbbek kozott a kdvetkezd tényezdket figyelembe
venni:

*  Abeteg anamnézise (példaul egy korabbi infarktus helye, a
mechanikai aktivitas késésére utald jelek)

* Akamrafalban valé megfelel6 elhelyezkedés (posterior, lateralis,
anterior)

* Avéna hozzaférhet6sége (az atmérdje, a hosszusaga és a
kanyargdssaga figyelembe vételével)

»  Avezeték stabilitasanak valészinlsége

Miutan kivalasztott egy vénat'a beliltetéshez, valassza ki a megfeleld
vezetéket a véna becsllt'atmérdje és hosszusaga, valamint a beteg
anatomiaijellemzéi és egészségi allapota figyelembe vételével.

A vezeték hosszanak kivalasztasa

A kovetkez tablazatban talalhatd adatok segitségével valassza ki a
vezeték hosszusagat (1. tablazat A vezeték csucsanak konfiguracidja,
hosszisaga és modellszama;-a 20. oldalon):

1.tablazat - Avezeték csucsanak konfiguracidja, hosszusaga és modellszama

A csucs konfiguracioja Hosszusag (cm) Modellszam
Straight 86 4671
95 4672
Spiral S 86 4674
95 4675
Spiral L 86 4677
95 4678
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MEGJEGYZES: Vélassza ki az adottbeteg .szamara megfelels
vezetékhosszt. Fontos, hogy awvezeték elegendben-hosszu legyen ahhoz,
hogy ne alakuljanak ki hegyes szdgek és tbrések, és a vezeték maradék
hossza a zsebben lazan meg tudjon hajolni.

MEGJEGYZES: Egy véna valamelyik 4génak Kivélasztésahoz a
vezetddrot helyett egy masik, belsé katéter hasznalata esetén-hosszabb
vezeték valasztasa valhat szlikségesse.

Vezetékmodell valasztasa

A kulénbdz8 hosszusagu vénakhoz kiuldnb6zé kialakitasu
vezetékmodellek valaszthatok, példaul egyenes vagy spiralis hegy(
vezetékek a hosszu vagy rovidebb vénakhoz. Altalanossagban a
kovetkez6 szabaly érvényes:

+  Spiral L (spiralis, nagy méret() vezeték javasolt, ha a belltetéshez
hasznalt véna megkdzeliti vagy eléri a sziv apicalis egyharmadat.




»  Spiral S (spiralis, kis méret(i) vezeték javasolt, ha a beliltetéshez
hasznalt véna csak a sziv k6zépsd teriletét éri el.

«  Straight (egyenes) vezeték javasolt, ha a belltetéshez hasznalt véna
révid, keskeny vagy kanyargos.

Spiralis hegyl modellek A spiral teljes hosszat, beleértve mind a négy
elektrodot a vénaagban kell elhelyezni a megfelel6 spiralrogzités
biztositasahoz. A spirdlis modelleken talalhaté sugarfogé jeldlés jelzi a
spiralrogzités proximalis végének hozzavetdleges helyét, és ennek a
vénaagban kell elhelyezkednie a vezeték megfeleld elhelyezése

érdekében.
2. tablazat A Spiral (spiralis) modellekhez sziikséges minimalis vénahosszusag
Spiralis modellek A vezeték hosszusaga a csucsatél a
sugarfogo jelolésig, kiegyenesitve
(cm)
Spiral S(4674;4675) 6,0
Spiral L(4677,4678) 7,5

fi\ i

ﬁs <355 mm
<«20,5mm
J B e !
6.0 cmo> <7.5mm A" <75mm A
<75 mm H <7,5mm
-]
| kl
4674 4677
4675 4678

[1] Sugarfogd jeldlés a Spiral S (4674, 4675) és a Spiral L (4677, 4678) modelleken.

4. abra Implantaciés hosszusag (a hegytdl a sugarfogo jeldlésig) és az
elektréodok kozotti tavolsag a spiralis modellek esetében
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Egyenes hegyl modellek Az egyenes hegyli vezetékek a leginkabb
megfeleléek az igen rovid vénak esetén, mert a vezeték miikdddképes
lesz és rogzul, ha a disztalis csucs szarnyait sikerll megakasztani a
vénaagban. Az egyenes hegyl modellek mind a négy elektrodjanak a
vénaagban valo elhelyezéséhez az az optimalis, ha a véna > 4,0 cm
hosszusagu.

Ve

<12 mm

4.0cm— <12 mm

<12 mm

N

4671
4672

5. abra Implantacios hosszusag (a hegyt6l a leginkabb proximalis elektrodig) és
az elektrodok kozotti tavolsag a Straight (egyenes) modellek esetében

4. Avezeték és a vezetodrot elokészitése: 'A beliltetés el6tt Oblitse at a
kivalasztott vezetéket heparinos séoldattal azintegralt drétvezetével
felszerelt 6blité eszkdz segitségével. Vezesse a vezeték csatlakozoétljét
az 6blité eszkdzbe, majd az-atdblitéshez csatlakoztasson hozza egy
megfelel6 fecskendét (62-4bra Fecskendé az 6blit eszkdzhodz/
drétvezetéhoz csatlakoztatva, behelyezett vezeték esetén, a 22. oldalon).
Az 6blit6 eszkdz kompatibilis a ,luerlock™és ;luer slip” végi fecskenddkkel
is. Ne feledje, hogy a csatlakozoétl egy része lathaté marad akkor.is, ha
teljesen be van vezetve az 6blitd.eszkozbe.

@ 2 3
l l |

= St

[1] Luer lock végii fecskendd, [2] 6blitd eszkdz/drotvezetd, [3] vezeték csatlakozoja

6. abra Fecskendd az 6blité eszk6zhoz/drétvezetohoz csatlakoztatva, behelyezett
vezeték esetén
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Ajanlott legfeljebb 0,014 hiivelyk (0,356 mm) atméréji vezetédrétot
hasznalni. Hasznalat elétt 6blitse at a vezetddrot teljes hosszat heparinos
séoldattal. Vegye figyelembe a vezetédréthoz mellékelt utasitasokat.

Mikdzben az 6blité eszkdz/drétvezetd meég csatlakoztatva van a
vezetékhez, helyezze a vezetddrotot a vezetékbe. Az 6blitd eszkdz
drétvezetbvel van ellatva, amelynek célja a vezetddrot bevezetésének
megkdnnyitése (7. abra Vezetédroét a vezetékbe behelyezve az 6blité
eszkdzodn/drétvezetdn keresztil, a 23. oldalon). Vezesse a vezetddrotot a
vezeték disztalis csucsan tul, ugy, hogy a vezetédrot kdnnyen mozogjon a
lumenben, és spiralis modellek esetében egyenesitse ki a vezeték
spiralrogzitését.

[1] Vezet&drot; [2] Oblitd eszkdz/drotvezetd, [3] vezeték csatlakozdja

7.abra. Vezet6drot a vezetékbe behelyezve az 6blité eszk6zon/drotvezetén
keresztiil

MEGJEGYZES: A vezeték bejuttatdsahoz hasznalandé vezetsdrot
kivalasztasakor vegye figyelembe:a beteg vénainak anatémiai viszonyait
és-azt, hogy melyik vezetéket valasztotta, A kiilbnb6z6 disztalis
merevségli-vezetddrotok klilonbdzd mértékben fogjak kiegyenesiteni a
spiralis modellek spiralrégzitését. A.nagyobb disztalis merevségli
vezetddrotok nagyobb -mértékben-egyenesitik ki a_spiralt.

FIGYELMEZTETES: Ovatosanjarjonel avezetddrot proximalis végének
a vezetékek disztalis csucsaba valo behelyezésekor. Ha tul gyorsan vagy
tul nagy erbvel vezeti be, a vezetddrot merevvége karosithatja a vezeték
lumenét, és ronthatja a vezeték miikodéképessegét.

5. Avezeték bevezetése mélyen a kivant érbe. A vezeték bevezethetd a
sinus coronarius kanulalasara hasznalt kilsé vezetékatéteren keresztul,
vagy pedig egy vénaag kivalasztasahoz akanilalasara hasznalt kilsé
vezetbkatéteren beliil eléretolt belsé kateteren keresztiilis. Tekintse'meg a
kordbban, a vezeték elhelyezésekor készitett venogramot.

MEGJEGYZES: A bejuttatokatéter belsé atmérdjének kompatibilisnek
kell lennie vezeték atmérdjével (nagyobbnak kell lennie); €s kihtizhatonak
kell lennie a vezeték helyben hagyasa mellett.

MEGJEGYZES: A vezetéken és a katéteren bellili véralvadés
megel6zése érdekében a javasolt a vezeték €s a katéter belsé lumenének
heparinos séoldattal valé atéblitése a hasznalat el6tt és alatt.

23



24

FIGYELMEZTETES: Csak kompatibilis bevezetd eszkdzdket hasznaljon
a vezeték bevezetésére, mert a nem kompatibilis bevezet6 eszkdzok a
vezeték karosodasat vagy a beteg sérilését okozhatjak.

A kovetkezb fejezetben két ajanlott eljaras talalhat6 a vezeték
vezetddréton at torténd behelyezésére, miutan elhelyezte a vezetbkatétert
a sinus coronariusba, és a venogramot készitett.

"A" médszer

a. Vezesse a vezet6drot hajlékony végét a vezetbkatéterbe, és tolja
el6re a drét végét a sinus coronariuson keresztul a kivant pozicidba a
vénas rendszerben.

b. Helyezze a vezet6drot proximalis végét a vezeték disztalis nyilasaba.
A vezetddrot behelyezése kdzben dvatosan egyenesitse ki a spiralis
modellek spiralrogzitését, ligyelve arra, hogy ne szurja at a vezetéket,
és ne sértseimeg.a vezetbtekercset.

c. Tartsa egyhelyben a vezetédrotot, és kdzben tolja elbre a vezetéket a
dréton a kivant poziciéba.

"B" médszer

a, Vezessea vezetéket és a'vezetddrotot egyutt a vezetSkatéterbe. A
vezeték és-a drét vezetbkatéterbe valé bevezetésének elésegitésére
hasznalhaté.a szeleptagito eszkdz (TVI). Vegye figyelembe a
szeleptagitd eszkdzhdz mellekelt utasitasokat.

b. .Fluoroszkopias ellenérzés mellett tolja elére a vezetéket a vezetédroét
mentén.a sinus coronariusba: Tolja-elére @ vezetédrotot a sinus
coronariuson keresztil a kivant pozicidba avénas rendszerben.

c. Tartsaegyhelyben-a vezet6drétot, és kézben tolja elére a vezetéket a
dréton a kivant pozicioba.

Ha a vezetek a Kivant vénaagban helyezkedik el, tolja elére a vezetéket a
vénadg disztalisrészébe, amig a vezetek hegye akivant helyre nem kerl.
Ekkor kinyithaté a szarnyas régzitési- mechanizmus. Fluoroszképiaval
ellendrizze, hogy az elektrodok a'vénaagbanmaradnak-e, és— a spiralis
végl modellek esetében~ a.spiralrdgzitéstol proximalisan‘elhelyezked6
sugarfogo jeldlési szalag is-a vénaagban marad-e:

Az elektromos mikoddés értekelése elétt részlegesen, legalabb 8 cm-rel
hlzza vissza a vezetédrétot. A spiralis hegyl modellek esetébena
vezetddrét részleges visszahluzasa'lehetdvé teszi'a spiralrogzités
kitagulasat és rogzulését. A vezetddrot visszahiizasa kdzben dvatosan
tolja el6re a vezeték testét, hogy a vezeték hegye'még jobban rogziiljon a
vénaban, és aktivalddjon a régzité-mechanizmus.

FIGYELMEZTETES: Képerdsitén ellendrizze, hogy a vezetédrot nem
esik-e elére és nem akad-e a vezeték disztalis csucsaba. Ha ez torténik,
lassan tolja el6re a drotot a disztalis csucson tal, vagy enyhén hizza
vissza a vezetéket, hogy a vezetddrét kiszabaduljon, majd hizza vissza a
vezetddrétot, hogy Ujra mozgathatd legyen.



FIGYELMEZTETES: Ha a vezetddrot nem hiizhatd vissza, a vezetéket
és a vezetbdroétot egyltt huzza vissza a vezetbkatéteren keresztil.
Tavolitsa el a vezetédrotot a vezeték disztélis csucsan keresztil, és
helyezze vissza a vezetéket egy Uj vezetddrottal. Kovesse az ezen
kézikdnyvben talalhaté elhelyezési utasitasokat.

FIGYELMEZTETES: Bealvadt vezeték dtmosasa karosithatja annak
épségét. Ha bealvadas gyanuja merl fel, tavolitsa el a vezetéket a
betegbdl, és aztassa heparinos séoldatba. Vezessen egy vezet6drotot a
vezeték barmely végébe, és tolja elére az alvadék eltavolitasahoz. Ha
nem jar sikerrel, hasznaljon egy Uj vezetéket.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznaljon eszkdzoket a vezeték disztalis
végén, mert ez a vezeték sériiléséhez vezethet. Ne fogja meg a disztélis
véget, és ne érintse meg:

6. Avezeték miikodésének kiértékelése.
A csatlakoztatéeszko6z csatlakoztatasa a vezetékhez

Csusztassa'az ACUITY X4 csatlakoztatoeszkdzt a vezeték proximalis
végére; ugy, hogy acsatlakozoti tulnyuljon az.eszkdz végén, és a vezeték
teljesen be legyen vezetve (8. abra ACUITY. X4 csatlakoztatéeszkdz
onmagaban és teljesen bevezetett vezetékkel/vezetédrottal, a 25.
oldalon). A csatlakoztatéeszkdzt a vezetékhez lehet csatlakoztatni ugy is,
ha vezet6drét van benne, és gy is;ha nincs.

I
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[1] Vezet&drét, [2] a vezeték csatlakozoétije, [3-5] a csatlakozd gylrielekirodjainak érintkez6i

8.abra ACUITY X4 csatlakoztatéeszk6z 6Gnmagaban és teljesen bevezetett
vezetékkel/vezetédréttal

A vezeték disztalis csucsanak elektrddijai és a csatlakozotl és a gydriis
érintkezdk kozotti kapcsolatot a kdvetkezd abra mutatja be (9. abra A
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csatlakozoti és a disztalis csucson 1évé elektrodok és az E1 — E4 gylris
érintkez8k kézo6tti kapesolat, a 26. oldalon). Mindegyik egyenes hegyl és
spiralis hegyl elektrod esetében ugyanaz a csatlakozotl és a vezeték
disztalis elektrédjai és a gy(iris érintkezék kézotti kapcesolat.

E
U

1
E1 E2 E3 E4

[1] Az E1 elektroddal 6sszekotott csatlakozotl, [2] az E2 elektroddal 6sszekotott csatlakozogyrd, [3]
az E3 elektréddal 6sszekotott csatlakozogydir, [4] az E4 elektroddal 6sszekotott csatlakozégyiirt

9. abra A csatlakozotii és a disztalis csticson 1évé elektrédok és az E1 — E4
gyliriis érintkez6k kozotti kapcsolat

Elektromos mérések

Egy ingerl6 rendszer-analizatorral (PSA) vagy hasonloé készilékkel
ellendrizze avezeték elektromos tulajdonsagait a pulzusgeneratorhoz valé
csatlakoztatas el6tt. A kiszobérték méréseket kdzvetlenll a vezeték
pozicionalasa és arogzités aktivalasa utan ellehet végezni.

MEGJEGYZES: . ‘A vezetékek értékelése elétt a spiralis hegyii
vezetékmodellek esetébena vezetddrotot részlegesen vissza kell huzni,
hogy-a spiralrégzités aktivalddjon:

A megfelel6 Boston Scientific. pulzusgeneratorral elvégezhetd 17
programozhaté ingerlési konfiguracié a kdvetkezé tablazatban lathato.

3.tablazat A Boston:Scientific pulzusgeneratorral‘elvégezheté programozhato
ingerlési konfiguraciok

Katod
E1 E2 E3 E4
E2 Bi Bi Bi
E3 Bi Bi Bi
Anéd E4 Bi Bi Bi
RV tekercs | ExtBi ExtBi ExtBi ExtBi
Pulzusge- Uni Uni Uni Uni
nerator

A fenti tdblazatban a Bi bipolaris konfiguraciét jelent, az ExtBi kiterjesztett
bipolaris konfiguraciét, az Uni pedig unipolaris konfiguraciét. A kdvetkezd
abra bemutatja a programozhaté ingerlési konfiguraciok kiilonb6zé
tipusainak részleteit és példait.
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4. tablazat Bipolaris konfiguraciék

Bipolaris konfiguracioé valésithaté meg ugy, hogy egy-egy LV elektréd miikodik

katédként és anodként.

Az O6sszes
lehetséges
bipolaris
konfiguracié

Disztalis terulet
E1(-)— E2(+)
E1(-) > E3(+)
E1(-) — E4 (+)
Proximalis terllet
E2 (-) > E3 (+)
E2(-) — E4 (#)
E3 (-) - E2(+)
E3 (-) —>E4 (¥)
E4 (-)— E2(+)
E4(-) > E3.(¥)

Példa: E1 (-) — E3 (+) bipolaris konfiguracié

Jelmagyarazat:

1.E1

2.E2

3.E3

4. E4
5:Pulzusgenerator (PG)
6. RV tekercs
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5. tablazat Kiterjesztett bipolaris konfiguraciok

Kiterjesztett bipolaris konfiguraciok valdsithaték meg ugy, hogy barmelyik LV
elektréd miikodik katodként és egy RV elektrod anodként.

Az 6sszes
lehetséges
kiterjesztett
bipolaris
konfiguracié

E1 (-) —» RV tekercs
+

E2 (-) —» RV tekercs
(+)

E3 (-) —» RV tekercs
(+)

E4 (-) —» RV tekercs
(+)

Példa: E3 (-) — RV tekercs (+) kiterjesztett bipolaris
konfiguracié

Jelmagyarazat:

1.E1

2.E2

3-E3

4.E4
5.Pulzusgenerator (PG)
6. RV tekercs
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6. tablazat Unipolaris konfiguraciék

Unipolaris konfiguracié valdsithaté meg ugy, hogy az LV vezeték valamelyik
elektrédja miikodik katodként és a pulzusgenerator anédként.

Az O6sszes Példa: E2 (-) — PG (+) unipolaris konfiguracié

lehetséges

unipolaris
konfiguracié

E1(-) > PG (+)
E2 (-) - PG (+)
E3 (-) » PG (+)
E4 () — PG (+)

4.E4
5.'Pulzusgenerator (PG)
6. RV tekercs

Csatlakoztassaaz analizatorkabel krokodilcsipeszeitaz andd (+) és a
katod (-) érintkez6jéhez, az egyes tesztelt konfiguraciok .esetén
megallapitott médon. A csatlakoztatéeszkdz megvédi-a csatlakozétit a
krokodilcsipesz okoztasériilesektdl és megakadalyozza a csatlakozé
érintkezdinek révidre zarasat.. A pontatlan-alapértékmérés elkerilése
érdekében a krokodilcsipeszeket teljesen csatlakoztassa a katod és az
anaod érintkezéire.

FIGYELMEZTETES: AzingerlSrendszer-analizatorhoz vagy hasonlé
monitorokhoz valo elektromos csatlakoztatashoz csak a'Connector. Tool
csatlakoztatoeszkdzt hasznalja. Ne csatlakoztasson krokodilcsipeszt
kozvetlenll a vezeték csatlakozoéjahoz, mert az megseérilhet:

A tesztelend6 konfiguraciokrol az orvosnak a'szakmai megitélése alapjan,
a kompatibilis pulzusgeneratorlehetségesfunkcioi figyelembe vételével
kell dontenie. Ajanlott legalabb 6ingerkiiszéb mérést végezni. El&szor
tesztelje a 4 kiterjesztett bipolaris (vagy a'4 unipolaris) konfiguraciot, hogy
megallapithassa az elektrodok és a miokardium megfeleld érintkezését (3.
tablazat A Boston Scientific pulzusgeneratorral elvégezhetd
programozhat6 ingerlési konfiguraciok, a 26 oldalon). Mindegyik elektrod
esetében ellenérizze az extrakardialis €s'a nervus phrenicust érintdé
stimul&ciot. Ha stimulaciét tapasztal, mérje-meg a nervus phrenicus
stimulaciojanak (PNS) kiiszdbértékét.
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A négy kiterjesztett bipolaris, illetve unipolaris méréssel meghatarozhato
az elektrédok egymashoz viszonyitott sorrendje az elektrédoknak az é16
miokardiumhoz val6 kdzelsége szempontjabdl. A kiiszébertékek
megvaltozhatnak, azonban az elektrodok sorrendje ugyanaz marad a
bipolaris mérések esetén.

Ezutén valasszon két bipolaris mérést (egy, a disztalis teruletet érintd és
egy, a proximalis terlletet érinté mérést) a disztalis és a proximalis
ingerlési lehet6ségek megerdsitése céljabdl (4. tablazat Bipolaris
konfiguracidk, a 27. oldalon). Hasznalja a legjobb kiterjesztett bipolaris
(vagy unipolaris) gylrielektrédot katédként és barmelyik masik
gy(Urielektrodot anddként. Ismét mindegyik elekirod esetében ellendrizze
az extrakardialis és a-nervus phrenicust érintd stimulaciot. Ha stimulaciot
tapasztal, mérje meg a PNS kiszobértékét.

MEGJEGYZES: A négy kiterjesztett bipoléris mérés elvégezhet
masféle indifferens elektrodok hasznalataval is, ha nem all rendelkezésre
RV tekercs.

A kdvetkezd tablazat bemutatja-az érzékelt R-hullam és az ingerlési
impedancia javasolt értékeit;. amelyek az elfogadhaté vektor
biztositasahoz szikségesek. Atablazatban lathatd, ajanlott ingerlési
impedancia-tartomany minden konfiguracidesetében érvényes (7.
tablazat ‘Ajanlott érzékelési és.impedancia értékek, a 30. oldalon).

7.tablazat Ajanlott érzékelési és impedancia értékek

Kamrai adatok

Az R-hullam amplituddja >3mV

Ingerlésiimpedancia 200-3000 Q
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Az elektromos mérések végzésekor vegye figyelembe a kdvetkezbket:

* Ajelszlrés miatt-a pulzusgenerator mérési eredményei nem
feltétlenlil egyeznek meg-pontosan az analizator eredményeivel. A
kiindulasi mérések eredményeinek a tablazatban-szerepl6 ajanlott
értékek koze kell esniuk:

* Az R-hullam alacsonyabb a@amplitidéja és hosszabb idétartama,
valamint a magasabb.ingerlési kiiszob azt jelezheti,-hogy-a vezeték
ischaemias vagy heges szévetbe van-behelyezve. Mivel a jelmindség
id6vel romolhat, ezért sziikség esetén a vezeteket at kell'helyezni a
lehetd legmagasabb amplitudéju éslegrévidebb-idejirbelsd jelek és a
legalacsonyabb ingerlési kiiszob ‘eléréséhez:

*  Haegyik elérhetd konfiguraciéban sem tud kielégité eredményeket

mérni extrakardidlis vagy a nervus phrenicust érinté stimulacié nélkdli,
at kell helyezni a vezetéket.

— Tavolitsa el az analizator krokodilcsipeszeit a
csatlakoztatéeszkozrol.

— Helyezze at a vezetéket a vénaagban egy proximalisabb helyre.
Ismételje meg a vezeték kiertékelését.




MEGJEGYZES: Fluoroszkdpiaval ellenérizze, hogy az
elektrédok a vénaagban maradnak-e, és — a spiralis végli
modellek esetében — a spiralrégzitéstél proximalisan
elhelyezkedé sugarfogo jelélési szalag is a vénaagban marad-e.

— Ha atesztelés a vénaagon bellli athelyezés utan sem ad
kielégité eredményt, sziikségessé valhat a vezetéket egy masik
vénaagba helyezni, majd a kiértékelést megismételni.

* Az extrakardialis vagy a nervus phrenicust érint6 stimulacio
értékelése céljabdl alkalmazzon nagy feszultségl kimend ingerlési
jelet; a feszlltséget az orvosnak a szakmai megitélése alapjan kell
megvalasztania. Szlikség esetén mddositsa a vezetékek
konfiguracigjat és elhelyezkedését. Megfontolhat6é a nagyobb
fesziltséggel valé PSA-tesztelés is az ingerlési kiiszobérték
pontosabb meghatarozasa céljabol. Az 6sszes lehetséges végleges
vezetékelhelyezés esetén el kell végezni a tesztelést.

Ha a mérési eredmények megfeleléek, tavolitsa el az ingerlérendszer-
analizator csatlakozéit, majd csusztassa le a csatlakoztatoeszkdzt a
vezetek proximalis végérdl. Ha tovabbi repozicionalas és/vagy
analizatormérések 'szikségesek, csatlakoztassa vissza a
csatlakoztatoeszkozt, lgyelve arra, hogy avezeték teljesen be legyen
illesztve, ésiismételje. meg a kiértékelést:

A vezeték stabilitasanak ellendrzése
Az alabbi lépésekkel ellendrizze a vezeték stabilitasat:

a.- A vezeték behelyezése utan a vezetddrotot tartsa részlegesen,
legalabb 8 cm-rel visszahuzva a vezetékbdl. A vezetddrot
visszahuzasa kozben ovatosan tolja el6re a vezeték testét, hogy a
vezeték hegye még jobban r6gziljén a vénaban, és-aktivalédjon a
régzité. mechanizmus.

Képer6sité segitsegével ellendrizze a vezeték stabilitasat.

c. Avezeték hegyének az-érben vald elhelyezése utan finoman hizza
vissza a vezetGkatétert, hogy meggyb6z6dhessen a vezeték disztalis
csucsanak megfelel6.rogzulésérdl.

d. Ha avezeték be van ékel6dve a vénaba, 6vatosan hiizza’'meg a
vezetéket, és figyelie meg, hogy a vezetbkateter kissé elérefelé, a
vezeték disztélis vége felé mozdulel, mig a vezeték hegye nem
mozdul (ez a meghuzasi teszt).

Ha a vezeték elmozdul, helyezze at egy uj; stabil helyzetbe:

A vezetdkatéter és a vezetddrot eltavolitasa. A vezeték pozicionalasa
utan kdvesse az alabbi utasitasokat.

a. Huzza le a bevezet6 huivelyt (ha-hasznalt.ilyet).

b. Tartsa a vezetéket és a vezet6drétot egy helyben, és tavolitsa el a
vezetbkatétert a vezetbkatéter hasznalati utmutatédjaban leirtaknak
megfeleléen.
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c. Képer6sitén ellenérizze, hogy a vezetékatéter eltavolitasa kdzben
nem valtozik-e meg a vezeték csucsanak vagy a spiralrégzitéstol
proximalisan elhelyezked6 sugarfogo jelz6savnak a helyzete.

d. Tartsa meg a vezeték proximalis végét a vénas behatolasi hely
kdzelében, és tavolitsa el a vezetédrotot a vezetékrol.

FIGYELMEZTETES: A vezetddrotot el kell tavolitani a vezeték
pulzusgeneratorhoz valé csatlakoztatasa elétt. Ne fejezze be a
belltetést, amig a vezetddroét a vezetékben van, mert ez a vezeték, a
Ha a vezet6drot nem hldzhato vissza a vezetékbdl, a vezetéket és a
vezet6édrétot egyutt tavolitsa el.

e. Ellen6rizze képerbsitével, hogy a vezeték nem mozdult-e el.

MEGJEGYZES: .Hagyjonh'a pitvarban a sziikségesnél némileg hosszabb
vezetékrészt a feszliilés megsziintetéséhez, az elmozdulas veszélyének
csbkkentése érdekeben

A vezetékrogzitése. "Ha az elektrodok elhelyezkedése megfeleld, a
végleges hemosztazis elérése és a vezeték stabilizacidja érdekében
rogzitse avezeteket a varrast régzité védbgallérisegitségével. A varrast
rogzité védogallér-lekdtésére kiilonbdzé technikak alkalmazhatdk a
vezeték behelyezési madjatol fliggéen. A vezeték rogzitésekor tartsa
szem el6tt @z alabbi figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket.

FIGYELMEZTETES: .. A vezetékeket ne gubancolja dssze egymassal, ne
csavarja‘egymas kore, és ne fonja 6ket 6ssze, mert ez a vezeték
szigetelésének akopasat és a vezetbképesség karosodasat okozhatja.

FIGYELMEZTETES: -Avéna lekdtésekor ne alkalmazzon til szoros
lekotést.cAtul szoros lekdtés a vezeték szigetelésének karosodasahoz
vagy a véna elmetszédéséhez vezethet. Kertlje a disztalis csucs
kimozditasat a-rogzités soran.

FIGYELMEZTETES:  Ne helyezzen varratot kdzvetlen(il a vezetéktestre,
mert ez karosithatja a vezeték szerkezeti' épségét..-Hasznalja a varrast
rogzité védogallért a-vénas belépési-ponton vald rogzitéshez, a vezeték
elmozdulasanak megelézésére.

FIGYELMEZTETES: ‘Lehetéség'szerint netavolitsa el és nevagjale a
varrast rogzité védégallérta vezetékrél. Ha-a varrast rogzité védégallér
eltavolitasa mégis sziikséges, dvatosan’jarjon-el, mert.ilyenkor a vezeték
megsérilhet.

FIGYELMEZTETES: Nem vizsgaltak egyszerre tobb varrast rogzité
védégallér hasznalatat, és ez nem javasolt.
Perkutan implantaciés technika

a. Abevezetd hiively és a vezet6katéter eltavolitasa utan, tolja a varrast
rogzité védogallért mélyen a szovetekbe (10-‘dbra Varrast rogzité
védobgallér példaja, perkutan belltetési technika, a 33. oldalon).



10. dbra Varrast rogzité védogallér példaja, perkutan beiiltetési technika

b. -Roégzitse avarrastrogzité véddgallért a vezetékhez legalabb két
varrast tart6 vajat érintésével, majd régzitse a véddgallért és a
vezetéket a fasciahoz,

¢c. Rogzités utan-ellendrizze a varrast rogzité véddgallér stabilitasat ugy,
hogy ujjaval megfogja, és megprobalja elmozditani a vezetéket
kiilonb6z4 iranyokba.

FIGYELMEZTETES: Ha a‘vezetéket a vena subclavia punkciéjaval
vezeti be,’hagyjon szlikségesnél némileg-hosszabb vezetékrészt a varrast
rogzité védobgallér és a vénas behatolasi pont kozott. Ezzel csokkenti a
vezeték meghajlasat a varrast'rogzité védégallérnal, valamint a clavicula
€s az elsd.borda teriiletén elhelyezkedd képletekkel vald kdlcsdnhatasat.

Vénapreparalasos technika

a. Avezet6katéter eltavolitasa utan tolja a varrast rogzité véddégallért a
vénaba ugy, hogy a disztalis varrast tart6 vajat a.vénaba kertljon.

b. A hemosztazis eléréséhez kdsse le a vénat awvarrast rogzitd
védoégaller kordil.

c. Ugyanazon varrast tarto vajatot-hasznalva rogzitse a vezetéket és a
vénat a mellettik levé fasciahoz (11. abra Varrast rogzité veddgallér
példaja, vénapreparalasos belltetésitechnika, a 34. oldalon).
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11. abra Varrast rogzité védoégallér példaja;, vénapreparalasos beiiltetési technika

34

d..CRobgzitse a védogallért a vezetékhez legalabb két varrast tarté vajat
érintésével. A proximalis-varrast tart6 vajat segitségével rogzitse a
gallért és vezetéket a mellettiik [évé fasciahoz.

€. « Rogzités utan ellendrizze avarrast rogzité véddgallér stabilitasat ugy,
hogy ujjaval. megfogja, és megprébalja elmozditani a vezetéket
kiildnb6z4d iranyokba:

MEGJEGYZES: A stabilitas érdékében avédégallért elészér a
vezetékhez lehet.rogziteni a-fasciahoz valo régzités elétt.

A pulzusgeneratorhoz valé csatlakoztatas. A vezeték csatlakozoinak a
pulzusgeneratorhoz val6 csatlakoztatasara vonatkozo tovabbi
utasitasokatdasd az'illetdé pulzusgeneratorhoz mellékelt Kézikonyv
orvosok részére Utmutatoban.

+ Avezeték pulzusgeneratorhoz vald csatlakoztatasa el6tt ellendrizze,
hogy a vezetddroét el lett tavolitva a vezetékbdl.

+  Miutén rogzitette a vezetéket a vénas belépési pontnal, képerésitével
ismét ellendrizze a vezeték elhelyezkedését, és ismét mérje meg a
kiszobértékeket PSA-val (analizatorral) vagy hasonlé készilékkel.

*  Fogja meg a csatlakoz6t az-érintkez6gytritél kozvetlenil disztalisan,
és teljesen vezesse a'vezeték csatlakozdjat a pulzusgenerator
csatlakozdéjaba, amig a csatlakozétl lathatova nem vélik a
rogzitécsavar tombjén tul. Ha.a csatlakozotlit nehézbevezetni,
ellendrizze, hogy a régzitécsavar teljesen kivan-e csavarva: A
csatlakozotl behelyezését jelz6 zold jelzés lathatova valasaval
megallapithatd, hogy a csatlakozéti teljesen be van vezetve a
pulzusgenerator csatlakozéjaba.

FIGYELMEZTETES: A vezeték pulzusgeheratorhoz valo
csatlakoztatasakor igen fontos a megfelel.csatlakozas elérése. A
nem megfelel6 csatlakoztatas a terapia elmaradasat vagy nem
megfelel6 terapiat eredményezhet.



FIGYELMEZTETES: A DF4-LLHH/LLHO® és IS4-LLLL'0 vezetéket
is tartalmazo rendszerek belltetésekor gondoskodjon a vezetékeknek
a megfelel6 csatlakozoba vald bevezetésérdl és a hozza valo
csatlakoztatasukrol. Ha a vezetéket nem a megfelel§ csatlakozéhoz
csatlakoztatja, a készulék nem fog megfeleléen miikoédni (és
lehetséges, hogy nem fog hatékony terapiat végezni).

FIGYELMEZTETES: Helyezze be a vezeték csatlakozdjat
egyenesen a pulzusgenerator vezetékcsatlakozojaba. Ne hajlitsa
meg a vezetéket a fejrészhez kozeli részén. A helytelen behelyezés a
szigetelés vagy a csatlakozo6 sériilését okozhatja.

MEGJEGYZES? Ha sziikséges, nedvesitse meg a vezeték
csatlakozoit kevés steril vizzel, a bevezetés megkdnnyitése
érdekében.

+  Ardgzit6csavar meghlzasa utan a csatlakozas biztonsdgossaganak
ellen6rzésére dvatosanthizza meg a vezetéket a cimkézett részénél
fogva.

* _Avezetékcsatlakozé megfeleld behelyezése és a jo elektromos
csatlakozas megerdsitéséhez a vezetéknek a pulzusgeneratorhoz
valo csatlakoztatasa utdn mérje be a vezeték elektromos miikddését.

MEGJEGYZES:, Ha avezetékcsatlakozot nem fogja csatlakoztatni a
pulzusgeneratorhoz'a vezetékek beliltetésekor, a zseb
bemetszésének zarasa el6tt a csatlakozot le kell zarni. A
vezetékkupak Kifejezetten erre a célra szolgal. A vezetékkupak
régzitéséhez helyezzen kéré egy varratot.

+ Abeteganatdémiai viszonyait; a pulzusgenerator méretét és mozgasat
figyelembe véve, dvatosan tekerje fel'a maradék vezetékhosszt, és
helyezze apulzusgenerator mellé. Fontos, hogy a-vezetéket olyan
mddon.tegye azsebbe, hogy afeszillése, csavarodasa, megtoretése,
illetve’nyomasaminimalis-legyen.

Elektromos teljesitmény

Ertékelje ki a vezeték altal adott jeleket a pulzusgenerator segitségével.

Helyezze a pulzusgeneratort az.implantacios zsebbe a
pulzusgeneratorhoz mellékelt Kézikonyy.orvosok részére Gtmutatdban
leirtaknak megfelel6en. Vegye figyelembe az ebben a kézikényvben leirt
utasitdsokat is.

Ertékelje ki a vezetékek jeleit avalds idejii‘elektrogram megtekintésével.
Vegye figyelembe a kdvetkezbket:

*  Abeliltetett vezeték jelének folyamatosnak és mitermékektol
mentesnek kell lennie, hasonldéan’a testfelszini EKG-hoz.

A DF4 megnevezés az ISO 27186:2010 nemzetkdzi szabvanyra utal.
Az IS4 megnevezés az ISO 27186:2010 nemzetkdzi szabvanyra utal.
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* Anem folyamatos jel a vezeték torését vagy masféle sérilését
jelezheti, illetve a szigetelés olyan sérulését, amely a vezeték cseréjét
teszi szilkségessé.

* Ajelek nem megfeleld volta az LV terapia megvaltozasat is okozhatja.

4. Az extrakardialis vagy a nervus phrenicust érintd stimulacié értékelése
céljabol alkalmazzon nagy feszultségl kimené ingerlési jelet; a
fesziiltséget az orvosnak a szakmai megitélése alapjan kell
megvalasztania. Sziikség esetén modositsa a vezetékek konfiguracidjat
és elhelyezkedését. El kell végezni az 6sszes végleges vezetékelhelyezés
tesztelését.

A vezeték elvezetése a bor alatt

A vezeték bor alatti elvezetéséhez kdvesse a kdvetkezd Iépéseket:

1. A vezeték feszulésének:csdkkentése érdekében a szovetekhez vald
rogzitése soran hagyjon némileg hosszabb vezetékrészt a varrast régzitd
védégallér lateralis oldalan, .avénas behatolasi pont kézelében. Ez
megakadalyozza a vezeték elmozduldsat a pulzusgenerator sulya vagy a
felsd végtag mozgasa miatt.

FIGYELMEZTETES: A vezetékcsatlakozo kezelésekor 6vatosan jarjon el, ha
a Connector Tool nincsen a vezetéken. A vezeték csatlakozoéjat ne érintse meg
kozvetlenll sebészi eszkdzokkel vagy elektromos csatlakozdkkal, példaul PSA
(krokodil) -csipesszel, EKG-csatlakozdval, csipesszel, moszkitoval vagy
leszoritoval. Ezek karosithatjak a csatlakozot, megsérthetik a szigetelés
épsegeét; es ennek kdvetkeztében a vezeték alkalmatlanna valhat a.terapia
végzeseére, vagy nem megfeleld terapiat végezhet:

2. Tavolitsa ela styletet és a csatlakoztatéeszkdzt.

MEGJEGYZES: - E vezetékesetében ajanlott egy kompatibilis alagtitképzé
hegy hasznalata, ha‘a pulzusgenerator a-vénas belépési ponttoltavolabb keriil
beliltetésre. Tanulmanyozza az alagutképzdhegy, illetve az alagttképzd
készlet hasznalati-Utmutatéjat, ha hasznalilyeneket. Ha kompatibilis
alagutképzd hegyet hasznal, ne helyezzen kupakot a vezetékre.

3. Hanem haszndl alagutképzd hegyet vagy alagutképz6 készletet,
helyezzen kupakot avezeték csatlakozdjara. A csatlakozotiit érfogdéval
vagy ehhez hasonld eszkdzzel fogja meg:

FIGYELMEZTETES: Ne érintse meg avezeték csatlakozdjanak mas részét,
csak a csatlakozotlt, még akkor se, ha a vezetékkupak a helyén van.

4. Ovatosan vezesse a vezetéket a\bor alatt a vénas belépési ponttola
belltetési zsebhez.

FIGYELMEZTETES: A vezetéknek vald alagutat a-mellkasi teriilettél a
pulzusgenerator beliltetésének a helye felé haladva alakitsaki. A vezetéknek
valé alagutat ne a pulzusgenerator belltetésének a helye fel6l a mellkasi
terlilet felé készitse, mert ez a vezeték folyamatos feszitése miatt karosithatja
az elektrédokat vagy a vezetéktestet.

FIGYELMEZTETES: A vezetéknek valo alagut készitése soran tegyen
ovintézkedéseket a vezeték tulzott megfeszitése ellen. A tulzott feszités a
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rendszer szerkezeti gyengeségét és/vagy az elektromos vezet6
megszakadasat okozhatja.

FIGYELMEZTETES: Az alagltképzés utan ellendrizze a vezetéket, hogy az
eljaras soran a jel nem valtozott-e meg jelentésen, és a vezeték nem sérilt-e
meg. Csatlakoztassa vissza a csatlakoztatéeszkozt, és ismételje meg az ,A
vezeték mikddésének kiértékelése” szakasz lépéseit.

MEGJEGYZES: Ha az alaglit kialakitasét el kell halasztani, a vezeték
csatlakozéjara helyezzen kupakot, és alakitson ki ideiglenes zsebet a feltekert
vezeték szamara. A csatlakozoé lekupakolasa védi a vezetéket, és
megakadalyozza, hogy testnedvek keriiljenek a lumenébe.

5. Csatlakoztassa Ujra a vezeték csatlakozoit a pulzusgeneratorhoz, és
értékelje a vezeték jeleit a fent leirt médon.

* Haamérési eredmények nem elfogadhatdak, ellenérizze az
elektromos csatlakozasokat. Anem folyamatos vagy nem normalis jel
elmozdulast, lazacsatlakozast vagy a vezeték sérulését jelezheti.

+ - Hasziikséges, helyezze at a vezeték elektrddjait, amig elfogadhato
értékeket nem kap. Avezeték athelyezéséhez 6vatosan hlzza vissza
azalagutban talalhato részét a vénas belépési helyhez. Tavolitsa el a
végleges varratokat, és helyezze at a vezetéket a fent leirt
eljarasoknak megfeleléen.

A BEULTETES UTAN

A beliltetés utani értékelés

Az utankdvetési vizsgalatokat a pulzusgenerator orvosi kézikdnyvében
eléirtaknak megfelel6en végezze el.

FIGYELMEZTETES: - Egyes betegek esetében a vezeték miikddésének
jellemzéi a belltetéskor'nem jelzik el6re-a kronikus allapotban valé miikddés
jellemzéit, ezért-ajanlott a vezeték belltetés utani kiertékelését a
pulzusgenerator rutin utankdvetése esetén, és emellett.igény szerint elvégezni.

FIGYELMEZTETES: . Gondoskodjon arrdl, hogy. a’késziilék beliltetés utani
tesztje soran rendelkezésre alljon kils6 defibrillator, illetve kardiopulmonalis
Ujraélesztésben (cardiopulmonary resuscitation, CPR) jartas egészsegugyi
szakszemélyzet arra az esetre,‘ha a betegnek kiilsé segitségre lenne
sziksége.

MEGJEGYZES: A vezeték kronikus &thelyezése nehezitett lehet a
testnedvek és a hegszbvet benbvése miatt:

Eltavolitas

MEGJEGYZES: Az 6sszes explantalt pulztisgeneratort 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.

37



FIGYELMEZTETES: Tilos Gjrafelhasznalni, Gjrafeldolgozni vagy
Ujrasterilizalni. Az ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas
karosithatja a készulék szerkezeti épségét, és/vagy a készulék hibas
miikddéséhez vezethet, ez pedig a beteg sérilését, betegségét vagy halalat
okozhatja. Az ujrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas a készilék
kontaminacidjanak a kockazataval is jar, és a beteg fert6zését vagy
keresztfert6zését okozhatja, tehat tdbbek kdzott fertézés(ek) atvitelét az egyik
betegrél a masikra. A készilék kontaminacidja a beteg sériilését, betegségét
vagy halalat okozhatja.

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

* Haatermék mikodtetését be kell fejezni.

+ Abeteg halala esetén (annak okatdl figgetlenil) a boncolasi
jegyzdkonyvvel egyitt (ha volt boncolas).

+  Egyéb megfigyelés vagy sz6védmény miatt.

MEGJEGYZES: AZz'eltavolitott pulziisgeneratorok és/vagy vezetékek
hulladékkezelése.a vonatkozd térvények és rendeletek hatalya ala tartozik. A
termék-visszaszallitasi készletért (Returned Product Kit) vegye fel a
kapcsolatot.a Boston Scientific vallalattal a hatoldalon talalhaté informaciok
segitsegével.

A pulzusgenerator és/vagy vezeték eltavolitasa és visszajuttatasa esetében ne
feledkezzen meg a kovetkezdkrol:

+ ~\'Kérdezze le a pulzusgeneratort,-majd nyomtasson ki egy részletes
jelentést.

«  Eltavolitas el6tt kapcsolja ki a pulzusgeneratort.
*  Huzza kica vezetékeket a pulzusgeneratorbdl.

«  Avezetékek eltavolitasa soran ligyeljen azok épségére, majd allapotuktol
fuggetleniljuttassa 6ket vissza. A vezetékek eltavolitasahoz ne
hasznaljon érfogét vagy mas olyan fogéeszkozt,-amely karosithatja a
vezetékeket. Az eltavolitashoz csak akkor hasznaljon eszkozt; ha a
vezetékeket nem sikeril kézzel'kiszabaditani.

* Atestnedvek és a szdvettormelék eltavolitasahoz mossa le'a
pulzusgeneratort és a vezetékeket fertétlenitdoldattal, de'ne meritse bele
azokat. Ugyeljen arra, hogy ne Keriiljoh folyadék.a pulzusgenerator
vezetékbemeneti csatlakozodiba.

* Haszndlja a Boston Scientific termék-visszaszallitasi készletét a
pulzusgenerator megfeleld becsomagolasahoz, majd kiildje vissza a
pulzusgeneratort a Boston Scientificrészére.
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MUSZAKI ADATOK

Miiszaki adatok (névleges)

8. tablazat A vezeték csucsanak konfiguracioja, hosszusaga és modellszama

A csucs konfiguraciéja Hosszusag (cm) Modell
Egyenes 86 4671
95 4672
Spiral S 86 4674
95 4675
Spiral L 86 4677
95 4678

9. tablazat Miiszaki adatok (névleges)

Csatlakozo tipusa

1S4

Kompatibilitas

IS4-LLLL csatlakozéval rendelkez6
pulzusgeneratorok

Electrode Configuration.(Elektréd Quadripolar (Négypolusu)
konfiguracio)
Rogzités < Straight modellek Szarnyas

Régzités < Spiral modellek

Szarnyas'és 3'dimenzids spiral

A hegy és a sugarfog6 jeldlésav disztalis
széle kdzotti tavolsag

Spiral S 4674, 4675 modellek = 6,0 cm
SpirallL 4677,4678 modellek = 7,5 cm

Bevezetd ajanlott mérete

A-vezetbkatéter mérete hatarozza meg

A vezetbkatéter ajanlott mérete

legalabb 0,081 hivelyk (2,06 mm) belsé
atmero

Az elektréod méretei:

Disztalis LV cstcselektrod 1 (E1) felilete | ‘4,1 mm?
LV gyiris elektréd 2 (E2) felszine 8,3 mm?
LV gyUrUs elektrod 3 (E3) felszine 8,3 mm?
LV gyUrUs elektrod 4 (E4) felszine 8:3 mim?

Elektrodok kozti tavolsag

(1. LV csucselektrod = E1)
(2. LV gydrielektréd = E2)
(3. LV gyurielektrod = E3)
(4. LV gyUrielektrod = E4)

4671,4672 egyenes modellek
Disztalis csucs az E1-ig = 3 mm

E1-E2 =12 mm
E2-E3 =12 mm
E3-E4 =12 mm
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9. tablazat Miiszaki adatok (névleges) (folytatas)

Spiral S 4674, 4675 modellek
Disztalis csucs az E1-ig = 3 mm
E1-E2 =20,5 mm
E2-E3=7,5mm
E3-E4=7,5mm

Spiral L 4677, 4678 modellek
Disztalis csucs az E1-ig = 3 mm
E1-E2 = 35,5 mm
E2-E3=7,5mm

E3-E4 =7,5mm

Atméré:

Bevezetd 1,8 mm (5,4 F)
Proximalis test 1,7.mm (5,2 F)
Disztalis test 1,3mm (3,9 F)
Disztalis cstcs 0,9mm (2,6 F)

Anyag:

Kllsé szigetelés

Poliuretan és szilikon

Belsd szigetelés

Poliuretan,szilikon, ETFE

Szarnyak

Szilikon

A csatlakozé szigetelése

Tecothane és PEEK

A csatlakoz6 gydiriis érintkezgje

MP35N™a

Az 1S4 csatlakozétil érintkezdje

MP35N™ a

Elektrodok

IROX{(iridium-oxid) bevonattal Platina-
iridium (Pt/Ir) szubsztrat

Vezet6 tipusa

Tekercs (ahegytdl a disztalis elektrédig)
Kabel(a csatlakozogyriiktdl a proximalis
elektrodokig)

Szteroid

0,41 mg dexametazon-acetat

Sugarfogo jeldlések

Pt/lr

Varrast rogzitd védégallér

Sugarfogé fehér szilikongumi

A vezeték vezet6jének maximalis
ellenallasa:

2-ig (E2)

A csatlakozottél az LV csucselektrod 1- 120 Q
ig (E1)
A csatlakozogyritél az LV gy(rlelektrod | 35 Q
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9. tablazat Miiszaki adatok (névleges) (folytatas)

A csatlakozogytritél az LV gy(rielektrod | 35Q
3-ig (E3)

A csatlakozégyr(itél az LV gydrielektréd | 35 Q
4-ig (E4)

a. A MP35N az SPS Technologies, Inc. védjegye.

Vezetékbevezeto
10. tablazat Vezetékbevezeté

Az ajanlott vezetékbevezetét a vezetokatéter mérete alapjan kell meghatarozni

A vezetbkatéter ajanlott mérete:legalabb 0,081 hivelyk (0,21 cm) belsé atmérd

Szimbélumok a csomagolason

A kovetkez6 szimbolumok talalhatok a csomagolason és a cimkén (11. tablazat
Szimbélumok.a csomagolason; a 41. oldalon):

11:.tablazat Szimboélumok a csomagolason

Leiras

Katalégusszam

Sorozatszam

Felhasznalando

Tételszam

Gyartasidépontja

STERILE Etilén-oxiddal sterilizalva

Ne sterilezze udjra

Egyszer hasznalatos

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérult

ORI EGIEER
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11. tablazat Szimbélumok a csomagolason (folytatas)

&
%5y

Szimb6lum Leiras
aentifie. Nézze meg a hasznalati utasitast a kovetkez6

& 2, internetes oldalon: www.bostonscientific-elabeling.
S ®

S EE < com

o >

o, <

Z,

CE jelzés, a jelzés hasznalatat engedélyezé
tanusito testllet azonositéjaval

A felnyitasra vonatkoz6 utasitasok

Hivatalos képvisel6 az Europai Kéz6sségben

Gyano

Ausztraliai szponzor cime

MR-feltételes
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