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HASZNALATI UTMUTATO

A késziilék leirasa
A vezetékcsalad a kovetkez6 tulajdonsagokkal rendelkezik:

Endokardialis ingerlé/érzékeld vezeték - krdnikus bipolaris ingerlés és érzékelés
céljara a pitvarban és/vagy a kamraban.

IS-1 bipolaris csatlakozd! - az ipari szabvany csatlakozo az IS-1 csatlakozdval
rendelkezé kompatibilis kardialis késziilékekhez vald csatlakoztatasra szolgal.

MR-feltételesen hasznalhato - az ImageReady MR-feltételesen hasznalhat6 ingerlési
rendszerrel vagy az ImageReady MR-feltételes defibrillacios rendszerrel hasznalhat
vezetékek, ha MR:feltételesen-hasznalhat6 Boston Scientific pulzusgeneratorhoz
vannak csatlakoztatva ("MR-feltételes rendszerrel kapcsolatos informaciok” a 2.
oldalon).

IROX-bevonatu elektrédok - az elektrédok IROX-bevonata ndveli a mikroszkopikus
feltletet:

Szteroidkibocsatd - a testfolyadékok hatasara a vezeték szteroidot bocsat ki, ezaltal
csokkentve a.disztalis elektrodnal a szoveti gyulladasos reakcid mértékét. A szteroid
csokkenti‘az immunreakcio-mértékét, mely vélhetéleg felelds a bedltetett elektrodok
ingerlési kiiszobértékének jellemzdé-emelkedéséért. Az alacsony kiiszobértékek elérése
a-kivanatos, mivel ezek ndvelhetik az ingerlés biztonsagi tartomanyat és
csokkenthetik azdingerlési energiaigényt, igy potencialisan névelhetik a
pulzusgenerator élettartamat. A'szteroid névleges:adagja és szerkezete a Miszaki
jellemzok:szakaszban-talalhato (5. tablazat Miszaki adatok, a 32.-oldalon).

Varrast rogzit6 sugarfogod véddgallér - a varrast rogzit6 sugarfogo véddgallér
fluoroszkdpidsan megjelend eszkdz, melynek céljaa vezeték rogzitése és védelme a
vénas belépési pontona vezeték beiltetése utan. Az ablakos kialakitas kdnnyebbé
teszi a gallér.vezetéken torténd 6sszenyomasat a varras kozben:

Kitolhato/visszahtzhato rogzités - a kitolhatd/visszahtzhatd hélix az.endokardium
felGletéhez rogziti‘a disztalis-cstcsielektrodot a trabekulak nélkiil is, ezaltal sokféle
lehetdséget kinal a-vezeték csdcsi-elektrodjanak elhelyezésére a jobb pitvarban és/
vagy a jobb kamraban:A hélix az endokardialisingerlés és érzékelés katodjaként is
szolgdl. A hélix a rogziteszkoz segitségével tolhatd ki és-huzhatd vissza.

Fluoroszképias markerek <.a disztalis csucs kézelében talathatdsugarfogd markerek
fluoroszkdpidsan lathatok. A markerek mutatjak;-ha a hélix teljesen-ki van-tolvavagy
vissza van hlzva.

Vezetéktest - a vezeték teste végig azonos atmérdjii‘és koaxialis kialakitasu, egy
haromszalu belsd és egy egyszalu kilsd tekercset tartalmaz. Mind a belsé és a kiilsé
tekercs az MR-feltételes hasznalatra van-tervezve, és megbizhat6é hajlitasi faradasi
teljesitményt nyUjt. Raadasul a haromhuzalos belsd tekercs-allandé hélix
teljesitményt nyujt. A vezetdk szilikongumi és poli(tetra-fluoretilén) (PTFE)
szigeteléssel vannak elvalasztva egymastol. A kilsG tekercs etilén-tetrafluoretilénnel
(ETFE) van bevonva az extra szigetelés érdekében.A teljes vezetéktestet poliuretan
kiilsé szigetelés boritja.

Az 1S-1 az 1SO 5841-3:2013 szabvanynak vald megfelelést jeldli.



e Stylettel tdmogatott bevezetés - a nyitott lumen( vezetétekercs lehetévé teszi a
vezeték belltetését stylet segitségével. Olvassa el a stylettel kapcsolatos
informaciokat ("Styletek" a 14. oldalon).

Kapcsolodo informaciok
A vezeték kézikdnyvében taldlhaté informaciok mellett figyelembe kell venni a tobbi

forrasbol, igy a vonatkozd pulzusgenerator orvosi kézikdnyvébdl és az 6sszes implantacids
tartozék és eszkoz hasznalati Utmutatéjabol szarmazo informacidkat is.

Tovabbi referenciainformaciok talalhatdk a www.bostonscientific-elabeling.com internetes
oldalon.

Az MRI vizsgalattal kapcsolatos informaciokért tekintse meg az ImageReady MR-feltételes
ingerlési rendszer MRI hasznalataval kapcsolatos miszaki Uutmutatéjat vagy a ImageReady
MR-feltételes defibrillacids rendszer MRI hasznalataval kapcsolatos miszaki Utmutatojat2

(mostantol az MRI hasznalataval kapcsolatos miiszaki Gtmutatoként utalunk mindkettére).

A biztonsag és'a klinikai teljesitmény dsszefoglalasa

Az Eurdpai-Unidban él8. vasarlok a cimkénctalalhatd késziléknév alapjan kereshetnek rd a
készllékre vonatkozd ,A biztonsag és aklinikai teljesitmény dsszefoglalasa” cim(
dokumentumra,.amelyaz orvosi készulékek eurdpai adatbazisanak (Eudamed) a
weboldalan talalhato:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Célkozonség

Ez a dokumentum a késziilék beliltetése és/vagy a-mlkodése kovetése terén'képzett vagy
tapasztalattal rendelkez§-szakemberek szamarakésziilt:

A késziilek altal nyujtott klinikai elonyok

A Boston Scientific INGEVITY vezetékcsalad célja-az ingerld és érzékeld rendszer részeként
mUkodni [vezeték(ek)és kompatibilis pulzusgenerator] az arrhythmiak detektalasanak és a
bradycardia kezelésének segitésére;-ha kompatibilis pulzusgeneratorral hasznaljak. A
bradycardia terapia teljes klinikai el6nye magaban foglalja-a bradycardiahoz kapcsolddd
szivarrhythmiak kezelését, a-bradycardia ttineteinek csokkentését (pl. eszméletvesztés,
szédlés, faradas, 1égszomj, mellkasi fajdalmak), a-gyogyszerektdl vald csokkent
fliggbséget, az ellatasi kdltségek csokkenését; a terhelhetbség novekedését €sa teljes
életminGség novekedését.

MR-feltételes rendszerrel kapcsolatos informaciok

Ezek a vezetékek a Boston Scientific MR-feltételesen hasznalhatd pulzusgeneratoraihoz
csatlakoztatva hasznalhatdk az ImageReady MR-feltételesen hasznalhato ingerlési rendszer
vagy az ImageReady MR-feltételesen hasznalhatd defibrillacids rendszer (a tovabbiakban:
MR-feltételes rendszer) részeként. MR-feltételes rendszerrel é1G-betegeknél akkor lehet
MRI vizsgalatot végezni, ha az MRI hasznalataval kapcsolatos miszaki Utmutatéban
meghatarozott minden vonatkozo hasznalati feltétel teljesil. Az MR-feltételes statuszhoz
szlikséges Osszetevok kozé tartoznak a Boston Scientific pulzusgeneratorok, vezetékek és
tartozékok meghatarozott tipusai, a programozd, valamint a programozé

2. A www.bostonscientific-elabeling.com webhelyen érhetd el.



szoftveralkalmazasa. Az MR-feltételes pulzusgeneratorok és alkotdrészek tipusszamait,
valamint az ImageReady MR-feltételes rendszer teljes leirasat a megfeleld, MRI
hasznalataval kapcsolatos mUszaki Utmutatdban talalja meg.

Implantatummal kapcsolatos MRI hasznalati feltételek

A kovetkez6 MRI hasznalati feltételek vonatkoznak a bediltetésre, és ezek a feltételek
Utmutatasként hasznalanddk a teljes ImageReady MR-feltételes rendszer megfeleld
beiiltetéséhez. A hasznalati feltételek teljes listaja az MRI hasznalataval kapcsolatos
muszaki Gtmutatoban talalhatd. A hasznalati feltételek teljes listajan talalhato 6sszes

tételnek meg kell felelni ahhoz, hogy egy MRI-vizsgalat MR-feltételesen hasznalhatonak
tekinthetd legyen.

A betegbe az ImageReady MR-feltételes ingerlési rendszert3 vagy az ImageReady
MR-feltételes defibrillacios rendszert3 iiltették be

A betegben nincs mas aktiv vagy hatrahagyott beliltetett készilék, alkotoelem vagy
tartozék, példaul vezetékadapterek, hosszabbitdk, vezetékek vagy pulzusgeneratorok

ImageReady-MR-feltételes ingerlési rendszer esetén bipolaris ingerlési izemmad
vagy az-ingerlés kikapcsolva

Kizarélag.a bal.vagy jobb pectoralis teriileten elhelyezkedd bediltetett
pulzusgenerator

Legalabb hat (6) hét telt el-az MR-feltételes rendszer beiiltetése és/vagy a vezeték
barmilyen reviziéja vagy a rendszer sebészeti mddositasa 6ta

ImageReady MR-feltételes ingerlési rendszer esetén az ingerlési kiiszob < 2,0 V
pacemakerfiiggd betegeknél

Nincs-arra-utalojel, hogy a vezeték:torott vagy-a-pulzusgenerator<vezeték rendszer
épsége'veszélyeztetett

Javallatok és hasznalati modok
Ezen Boston Scientific vezeték hasznalata a kovetkezOk szerint javallt:

Krénikus jobb pitvari és/vagy jobb kamrai ingerlésre és érzékelésre, kompatibilis
pulzusgeneratorral egyditt alkalmazva

Ellenjavallatok
Ez a Boston Scientific vezeték ellenjavallt a kovetkez$ esetekben:

Olyan betegek, akik tulérzékenyek egyetlen ddzisban adott legfeljebb 0,91 mg
névleges mennyiségli dexametazon-acetatra

Mechanikus tricuspidalis billenty(ivel rendelkezé betegek

A meghatarozas szerint egy Boston Scientific MR-feltételes pulzusgenerator és vezeték(ek), amelynek az
Osszes csatlakozdjahoz vezeték vagy csatlakozodugo csatlakozik.



FIGYELMEZTETESEK

Altalanos

A terméktajékoztatd megismerése. A késziilék beiiltetése el6tt gondosan olvassa
at ezt a kézikdnyvet, elkeriilendd a pulzusgeneratort és/vagy a vezetéket éré
karosodast, ami a beteg sériilését vagy halalat okozhatja.

(sak egyszeri felhasznalasra. Tilos Ujrafelhasznalni, Ujrafeldolgozni vagy
Ujrasterilizalni. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas karosithatja a
késziilék szerkezeti épségét, és/vagy a készilék hibas mikodéséhez vezethet, ez
pedig a beteg sériilését, betegségét vagy halalat okozhatja. Az Ujrafelhasznalas,
ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas a készllék kontaminaciéjanak a kockazataval is
jar, és a beteg fertGzését vagy keresztfertGzését okozhatja, tehat tdbbek kozott
fert6zés(ek) atvitelét azegyik betegrél a masikra. A készilék kontaminacidja a beteg
sériilését, betegségét vagy halalat okozhatja.

Tartalék defibrillacidos védelemoMindig legyen elérhet6 kiilsé defibrillator a
beliltetés és.az elektrofizioldgiai tesztelés kdzben. Ha nem sziintetik meg id6ben, a
kivaltott:kamrai tachyarrhythmia-a’beteg halalat okozhatja.

Az ljraélesztés elérhetésége. Gondoskodjon arrdl, hogy a készlék belltetés utani
tesztje'soran rendelkezésre alljon kiils6 defibrillator, illetve kardiopulmonalis
Ujraélesztésben (cardiopulmonary resuscitation, CPR)jartas egészségiigyi
szakszemélyzet arra az.esetre;-ha a-betegnek kiilsé segitségre lenne sziiksége.

Avezeték torése. A vezeték torése, elmozdulasa, kopasa vagy tokéletlen érintkezése
atmenetilég vagy tartdsan megszintetheti az ingerlés, az érzékelés vagy mindketté
mikodését;

Kezelés

Talzott mértékii hajlitas. A vezeték hajlithatd, de‘nem arra lett tervezve, hogy
elviseljen-nagy meérték(i hajlitast ésfesziilést. Ez-a rendszer szerkezeti gyengeségét, a
vezetdképesség megszakadasat és/vagy a vezeték-elmozduldsat okozhatja.

Ne gubancolja-0ssze a vezetékeket. A vezetékeket ne gubancolja 6ssze egymassal,
ne csavarja egymas koré, és ne fonja Oket 6ssze, mert ez avezeték szigetelésének a
kopasat és a vezetdképesség karosodasat okozhatja.

A beiiltetéssel kapcsolatos

Ne végezzen beiiltetést Ili-as MRI-zonaban: A rendszer beiltetését nem lehet lll-as
(és ennél magasabb) MRI-zonaban végezni-az MR-biztos gyakorlatokrol-szolo,
kovetkezé dokumentum alapjan:-American College of Radiology: Guidance Document
on MR Safe Practices* A pulzusgeneratorokkal és vezetékekkel egyiitt becsomagolt
néhany tartozék, beleértve a csavarhuizot és-a stylet-drotokat,-nem MR-feltételes, és
nem szabad az MRI-vizsgaloszobaba, a-vezéri6helyiségbevagy lll-as vagy IV-es MRI
zénaba vinni.

Az elektrdd beiiltetése a kozépszeptum folott. A cstcsi-elektrod biztonsagossaga
és hatdsossaga a szeptum kozepe feletti beliltetés esetén nem lett klinikailag
felmérve.

Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson.
Imaging 2013;37:501-530.



Az elektrod megfeleld elhelyezése. Ugyeljen arra, hogy az elektrod megfeleld
helyre ker(ljon. Ennek elmulasztasa a vezeték szuboptimalis mikodéséhez vezethet.

A beiiltetés utan

Magneses rezonancias (MRI) vizsgalat végzése. Az MRI hasznalati feltételek kozil
mindegyiknek teljestlnie kell (az MRI hasznalataval kapcsolatos mUszaki utmutatoban
leirtak szerint), ellenkezd esetben, amennyiben a beteg MRI-vizsgalata nem felel meg
a beliltetett rendszerre vonatkozd MR-feltételesen hasznélhaté kovetelményeknek, a
beteg sulyos sérlilése vagy halala és/vagy a beliltetett rendszer karosodasa
kovetkezhet be.

Tovabbi figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket és a hasznalati feltételek teljestlése
vagy nem teljestilése esetén bekovetkezG lehetséges szovédményeket az MRI
hasznalataval kapcsolatos mUszaki Utmutatd tartalmazza.

Diatermias beavatkozasok. A beiiltetett pulzusgeneratorral és/vagy vezetékkel é16
betegeken nem szabad diatermias beavatkozast végezni, mert ez az indukalt aram
altal fibrillaciot, a myocardium égési sériilését és a pulzusgenerator irreverzibilis
karosodasat okozhatja:

OVINTEZKEDESEK

Klinikai'megfontolasok

Dexametazon-acetat. Nem.ismert, hogy.az injektalt dexametazon-acetattal
kapcsolatos dvintézkedések, figyelmeztetések és komplikaciok vonatkoznak-e az
Iehetsége§Mnem kivant hatasok listajat-az Orvosi kézikonyvben (Physicians' Desk
Reference™ ) taldlja.

Sterilizalas.és tarolas

Ha a csomagolds 'megsériilt. A blisztertalcakat és tartalmukat-a végsé csomagolas
el6tt etilén-oxid gdzzal sterilizaljak, igy a pulzusgenerator, illetve a vezeték a
kiszallitast kovetden steril, haa tarolo ép. Ha.a tarold-nedves, megsérilt, kilyukadt,
vagy ha a lezarasimegsériilt, kiildje vissza.a pulzusgeneratort;-illetve a vezetéket a
Boston Scientific vallalatnak:

Tarolasi hémérséklet.’25 °C-on (77 °F)tarolando. A-hémérsékletingadozas
megengedett 15-30 °C (59-86.°F) kozott. A'szallitas soran a hémérséklet legfeljebb
50 °C-ig (122 °F) emelkedhet.

Felhaszndlhatdsagi id6. A pulzusgeneratort, dlletve:a vezetéket a‘cimkén taldlhato
lejarati idG (USE BY) el6tt vagy a lejarat napjan Gltesse be, mivel ez a datum a validalt
eltarthatdsagi idot jelzi. Ha példaul a datum januar 17, ne.iltesse be az eszkdzt januar
2-an vagy azt kovetden.

Kezelés

Ne meritse folyadékba. Ne tordlje meg a csucsi-elektrodot és ne meritse folyadékba,
mert ez cs6kkentheti a rendelkezésre 4ll6 szteroid mennyiségét a bediltetés utan.

Physicians' Desk Reference a Thomson Healthcare Inc. védjegye.



Kronikus repozicionalas. A vezeték kronikus repozicionalasa esetén a
szteroiddeplécid kévetkeztében az optimalis kiiszobérték elérése veszélybe keriilhet.

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

Ne mddositsa a hélixet, és ne hasznaljon deformalt hélixet. A megfeleld
mikodés biztositasa érdekében ne hasznéljon deformalt hélixszel vagy sériilt hélix
rogzitével rendelkezd vezetéket. Az elektroda karosodasat elkertilendd, ne prdbalja
meg kiegyenesiteni vagy beigazitani a hélixet. Kertilje a disztalis csucs megfogasat
vagy manipulalasat.

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

Figyeljen a varrast rogzité védégallér helyzetére. Ugyeljen arra, hogy a varrast
rogzit6 véddgallér a vénas belépési ponttdl proximalisan, a csatlakozé boritasa
kézelében maradjon végig a beavatkozas alatt, a vezeték rogzitéséig.

Beiiltetés

Ertékelje a beteg miithetéségét. Lehetnek olyan, a beteg altaldnos egészségi
allapotat érintd:tényezdk, melyek nem allnak 6sszefiiggésben az eszkdz mikddésével
vagy-céljaval; mégis a rendszerbeliltetését-kérdésessé tehetik. Ezen allapotok
kiértékelésében-a kardialis €gészséggel foglalkozo szakértéi csoportok altal kiadott
Utmutatasok nyujthatnak segitséget:

Vezeték kompatibilitasa: Beiltetésel6tt ellendrizze a vezeték és a pulzusgenerator
egymassal vald kompatibilitdsat.-Nem kompatibilis vezetékek, illetve
pulzusgeneratorok hasznalata-a csatlakozd karosodasaval, illetve potencialis nem
kivant kovetkezményekkel {pl. a szivmiikodés alulérzékelése vagy-a szlikséges kezelés
leadasanak-elmaradasa)jarhat.

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

Halozati fesziiltségrél miikodtetett eszkodz. Kiilondsen dvatosan jarjon‘el, ha a
vezetékeket halozati aramforrassal miikodo készilékkel ellendrzi, mert a 10 pA-t
meghaladd erdsséqgi szivargd aramok kamrafibrillaciot okozhatnak. Ellendrizze, hogy
minden haldzati aramforrassal- mikoédd készilék- megfelel-e a vonatkozd
specifikacioknak.

Ne hajlitsa a vezetéket a fejrészhez kozeli részén. Helyezze be a vezeték
csatlakozojat egyenesen a pulzusgenerator-vezetékcsatlakozdjaba. Ne hajlitsa meg a
vezetéket a fejrészhez kozeli részén. A helytelen behelyezés a szigetelés vagy a
csatlakoz6 sériilését okozhatja.

Vénaemeld. A vénaemel$ nem a véna megszUrasara vagy a szovetek
szétvalasztasara hasznalandd a vénapreparaldsi eljaras soran. Vigyazzon arra, hogy a
vénaemelG ne szlrja meg a vezeték szigetelését, €z ugyanismeggatolhatja a vezeték
megfelel mlikddését.

Ne hajlitsa meg a vezetéket, ha a stylet a helyén van. Ne hajlitsa a vezetéket
behelyezett stylet mellett. A vezeték hajlitasa karosithatja a vezetd és a szigeteld
anyagokat.



A disztalis végen alkalmazhato6 eszkdzok. Ne hasznaljon eszkozoket 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 disztélis végének
meghajlitdasahoz. Ne hajlitsa meg a styletet, amikor a vezetékben van. Ha gorbe
styletre van sziikség, a stylet és a vezeték sériilésének elkertlése érdekében a
vezetékbe valo behelyezés el6tt hajlitsa meg.

Ne tolja ki, és ne hiizza vissza tilzottan a hélixet. Ne tolja ki, és ne hlzza vissza
tulzottan a hélixet. Ha tovabbforgatja a csatlakozot(t a hélix teljes kitolasa vagy
visszahlzasa utan, az a vezeték vezetdtekercsének, illetve rogzitési mechanizmusanak
sériilését vagy torését okozhatja.

Hélix mechanikai funkcié. Ne hasznalja a vezetéket, ha a hélix nem tolhato ki, vagy
nem huzhato vissza.

A hélix kitolasakor és visszahuzasakor keriilje el az éles meghajlitasat. A hélix
kitolasakor és.visszahtzasakor keriilje el a vezeték csatlakozojanak és a vezeték
testének éles meghajlitasat. Az éles‘meghajlitas novelheti a vezet6tekercs vagy a
régzitési-mechanizmus eltorésének kockazatat a hélix kitolasa vagy visszahlzésa
soran.

A csatlakozotii fordulatainak maximalis szama. Ne forgassa a csatlakozot(it az
dramutatd jardsaval megegyezd vagy.azzal ellentétes irdnyba tobbszor, mint a
fordulatoknak a Muszaki jellemzok fejezetben feltiintetett javasolt maximalis szama
(5. tablazat Mdszaki;adatok, a 32 °oldalon). A csatlakozot(i tovabbforgatasa a hélix
(fluoroszkapiaval igazolt) teljes kitolasa vagy visszahtzasa utan a vezeték sériilését, a
vezetGtekercs rogzités soran torténd torését, a vezeték elmozdulasat, szovetsériilést,
illetve az:akut ingerlési-kiiszob emelkedését okozhatja.

Ellenérizze; hogy a hélix teljesen vissza'vanchizva. Ne vezesse a vezetéket a
vénaba-ha a hélix ki'vantolva, mert ez a szovet, illetve a vezeték sériilését okozhatja.
Miel6tt bevezetné a vezetéket a vénaba,forgassa el a csatlakozot(it az dramutatd
jarasaval ellentétes iranyba, hogy visszahuzza a hélixet-a vezeték disztalis csucsaba.

Hélix visszahtizasa a beiiltetés alatt. Ne hasznalja tovabb a.vezetéket, ha a hélix
nem huzhato vissza a beliltetés alatt. A véletler szovetsériilés és:az elakadas
elkeriilése, valamint szovetbeakadas eseténa hélix kioldasa érdekében a vezeték
eltavolitasa alatt a vezeték testét folyamatosan az dramutatd jarasaval ellentétes
iranyba kell forgatni.

Ne iiltesse be a vezetéket a claviculaala: Ha a vezetéket a-vena subclavia
punkcidjaval kivanja bevezetni, azt ne acclavicula medidlis.egyharmada-alatt tegye,
mert ez a vezeték sériilését vagy kronikus elmozdulasat'eredményezheti. A vezeték
fenti mddon torténd bedltetése a vezeték karosodasaval vagy tartos elmozdulasaval
jarhat. A vena subclavian keresztlil bevezetett vezetéknek az-elsg borda lateralis
szélének kozelében kell belépnie a vena-subclavidba, elkeriilendd a musculus
subclavius és a sz(k costoclavicularis régidhoz tartozé szalagos képletek altali
elszoritast. Szakirodalmi adatok tdmasztjak ald, hogy a vezeték lagyrészek, példaul a
musculus subclavius, a ligamentum costocoracoidale vagy a ligamentum
costoclaviculare altali elszoritasa a vezeték eltdréséhez vezethet.b

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.



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

e Vezetékelmozdulas. Kimozdulas esetén azonnali orvosi beavatkozasra van szlikség
az elektréd helyzetének korrigalasa és az endokardialis trauma minimalizalasa
érdekében.

¢  Elmozdulas megeldzése. Az elmozdulas megel6zése érdekében keriilje a
csatlakozotl forgatasat a vezeték rogzitése utan.

o  Kompatibilis bevezet6 eszkdzok. Csak kompatibilis bevezetd eszkdzoket hasznaljon
a vezeték bevezetésére, mert a nem kompatibilis bevezetd eszkdzok a vezeték
karosodasat vagy a beteg sériilését okozhatjak.

o Keriilje a szoros lekotést. A véna lekotésekor ne alkalmazzon tul szoros lekotést. A
tul szoros lekotés a vezeték szigetelésének karosodasahoz vagy a véna
elmetsz6déséhez vezethet. Keriilje a disztalis cstcs kimozditasat a rogzités soran.

¢ Ne oltson kdzvetleniil a.vezetékre. Ne helyezzen varratot kdzvetlenil a
vezetéktestre, mert ezckarosithatja @ vezeték szerkezeti épségét. Haszndlja a varrast
rogzité véddgallért-a vénds belépési ponton vald rogzitéshez a vezeték
elmozduldsanak megeldzése érdekében.

o - ~'Ovatosan tivolitsa el-a varrast rogzité véddgallért. Lehetdség szerint ne tavolitsa
el és.ne vagja e avarrast rogzitd véddgallért a vezetékrdl. Ha a varrast rogzité
véddgalléreltavolitasa mégis sziikséges, dvatosan jarjon el, mert ilyenkor a vezeték
megsérilhet.

¢ _Nem vizsgaltdk egyszerre tobb varrast rogzité véddgallér hasznalatat. Nem
vizsgaltak egyszerre tdbb varrast rogzitd véddgallér hasznélatat, és ez nem javasolt.

Korhazi és egészségiigyi kornyezet

¢  Elektrokauterizdcio. Az elektrokauterezés kamrai-arrhythmiat, illetve fibrillaciot
okozhat, emellett aszinkron ingerlést,-az ingerlés gatlasat, illetve a pulzusgenerator
ingerlési teljesitményének csokkenését eredményezheti, ami-hatastalan ingerlést
okozhat.

Ha az elektrokauterezés orvosilag-szlikséges, kévesse az alabbiakat a-vezeték
karosodasanak csokkentése érdekében. Emellett-olvassa el a‘pulzusgenerator
informaciokat a beteg és a rendszer karosodasa kockazatanak minimalizalasa
érdekében.

o Kerilje a kdzvetlen érintkezést az elektrokauterez6 eszkdz-€s a pulzusgenerator,
illetve a vezetékek kozott.

e Tartsa minél tdvolabb az elektromos dram Utjat a pulzusgenerdtortol és a
vezetékektdl.

e Ha elektrokauterezést végez a készilék vagy a vezetékek kdzelében Iévd
szOveteken, monitorozza a beavatkozas el6tti-€s utani érzékelési- és ingerlési
kiiszobértékeket, impedanciakat a rendszer integritasanak és stabilitasanak
ellendrzése céljabdl.

e ROvid, szakaszos és szabalytalan kistéseket alkalmazzon a lehet6
legalacsonyabb energiaszinten.

¢ Ha lehetséges, hasznaljon bipolaris elektrokauter-rendszert.



¢  Radidfrekvencias (RF) ablacid. Az RF ablacio kamrai arrhythmiat, illetve fibrillaciot
okozhat, emellett aszinkron ingerlést, az ingerlés gatlasat, illetve a pulzusgenerator
ingerlési teljesitménynek csokkenését eredményezheti, ami hatastalan ingerlést
okozhat. Az RF ablacié emellett kamrai ingerlést is okozhat, akar a Maximum Tracking
Rate (maximalis kdvethetd frekvencia, MTR) eléréséig, és megvaltoztathatja az
ingerlési kiiszobértékeket. Emellett dvatosan jarjon el, ha bedltetett készilékkel
rendelkezé betegnél hajt végre barmilyen tipusu kardialis ablaciot.
Ha az RF ablacio orvosilag sziikséges, kovesse az alabbiakat a vezeték karosodasanak
késziilék programozasara vonatkozo ajanlasokat és tovabbi informaciokat a beteg és a
rendszer karosodasa kockazatanak minimalizalasa érdekében.

e Kerllje el az ablacios katéter kdzvetlen érintkezését a pulzusgeneratorral vagy a
vezetékekkel. A'vezeték elektrodjahoz kozel végzett RF ablacio karosithatja a
vezeték és a szovetek érintkezési helyét.

e Tartsa minél:tavolabb az elektromos-aram Gtjat a pulzusgeneratortol és a
vezetékekt6l.

e -C“HaRFablaciot végez a készlilék vagy a vezetékek kdzelében 1évd szoveteken,
monitorozza a beavatkozas elétti és utani érzékelési és ingerlési kiiszobértékeket,
impedancidkat.a rendszer integritasanak és stabilitasanak ellendrzése céljabol.

> Centralis'vezetodrot bevezetése. Ovatosan jarjon el, amikor mas tipusu centralis
vénas katéterek bevezetéséhez vezetddratot vezet be a betegbe (pl. PIC- vagy
Hickman-katéterek) ott, ahol a pulzusgenerator vezetékei hiizddhatnak. Ha a
vezetéket-tartalmazo véndba.ilyen vezetddrotot.vezet, a vezeték megsérilhet, vagy
elmozdulhat.

Mérések az ellendrzés soran

e Avezeték hossza tavu miikodése. Egyes betegek esetében a vezeték mikddésének
jellemz6i a beliltetéskor nem jelzikelére a-kronikus allapotban vald mikodés
jellemzéit, ezért ajanlott a-vezeték beliltetés utani kiértékeléséta-pulzusgenerator
rutin utankovetése esetén, és emellett igény szerint elvégezni:

Explantalas és hulladékkezelés

o Az eszkoz kezelése a kiselejtezéskor. A késziiléket a-bioldgiai veszélyek
kezelésénél bevett technikakkal tisztitsameg.€és fertdtlenitse, mivel az explantalt
komponensek bioldgiailag veszélyesnek tekintenddk.

Lehetséges szovodmények

A kdvetkez6kben felsoroljuk a pulzusgenerator, illetve a vezetékek beiiltetésének
lehetséges szovédmeényeit, a szakirodalomban talalhatd, ‘a pulzusgeneratorek
beiiltetésével kapcsolatos tapasztalatok alapjan:

e Légembdlia

o Allergias reakcio

o Artériakarosodas kovetkezményes sziikiilettel
o \érzés

e  Bradycardia



A beliltetéshez hasznalt eszkdzok torése vagy meghibasodasa
Szivperforacio

Szivtamponad

Kronikus idegsértilés

Az 6sszetevok meghibasodasa

A vezetGtekercs torése

Halal

Elektrolitzavar/kiszaradas

Emelkedett kiiszobértékek

Er6zid

Tulzott mérték rostszovetképzddés
Extrakardialisstimulacio (izmok vagy idegek:stimulacidja)
Folyadékgyilem

Idegentest-kilok6dési-jelenségek

Haematoma vagy seroma képzddése

Szivblokk

Haemorrhagia

Haemothorax

Ingeflés elmaradasa

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

Fajdalom-a bemetszés helyén

Nem tokéletes csatlakozas a vezeték(ek) és a pulzusgenerator kozott
Fert6zés, beleérve az endokarditiszt

Vezetékelmozdulas

Vezetéktorés

A vezeték(ek) szigetelésének - megszakadasa vagy elkopasa

A vezeték(ek) csucsanak deformalddasa és/vagy torése

Rosszindulati daganat vagy a bor égési sériilése a fluoroszkapias berendezés altal
kibocsatott sugarzas miatt

A miokardiumot ér6 trauma (pl. szovetkarosodas vagya billenty(ik sériilése)
Az izompotencial érzékelése

Feliilérzékelés/alulérzékelés

Perikardialis dorzslédés vagy folyadékgytilem

Pneumothorax

A pulzusgeneritor, illetve a vezeték(ek) elvandorlasa

Ajulas



e Tachyarrhythmiak, tdbbek kdz6tt az arrhythmiak felgyorsulasa és korai, ismétlédé
pitvarfibrillacid

¢ Trombozis vagy tromboembdlia

e Szivbillenty(-karosodas

e Vazovagalis reakcio

e Vénas elzarddas

e Vénas trauma (példaul perforacid, disszekcio vagy erézio)

Az MRI vizsgalathoz tarsuld lehetséges szdvédmények listajat az ImageReady, MR-
feltételes ingerld rendszer vagy. defibrillaciés rendszer megfeleld, MRI hasznalataval
kapcsolatos mUszaki Utmutatéjaban taldlja.

A beliltetett készilékkel-kapcsolatos minden sulyos kareseményt jelenteni kell a Boston
Scientific vallalatnak a hatlapon talalhatd elérhet6ségen és a helyileg illetékes hatdsagnak.

Beteg implantatumkartyaja

A készlilékhezegy implantatumkartyat és 6ntapadd matricakat mellékeliink. Az
implantatumkartyat (1. dbra Beteg implantatumkartyaja, a.12. oldalon) ki kell tolteni és at
kelladni'a bediltetett késziiléket megkapo betegnek. Az implantatumkartyat a
kovetkezokeéppen toltse ki:

1. Tavolitsa el az-egyik dntapadd matricat, amely az implantatumkartya erre kijeldlt
helyére illik, és.ragassza fel az implantatumkartyara. A kartyan egynél tébb éntapado
matricanak is-juthat hely:

2. Ijafel.aszabad helyekre a kovetkezé informaciokat permanens tollal:

ln|? Acbeteg neve

A beiiltetés-datuma

ot Az egészségugyi intézmény vagy’az orvos neve
N és elérhetdsége

Hajtsa 6ssze az implantatumkartyét, és helyezze'a mellékelt tokba:

4. Adja at a betegnek az implantatumkartyat, és tajékoztassa az(itt leirtak szerint:
"Betegtajékoztatd informaciok" a-12. oldalon.

n



[1] hatlap; [2] el6lap; [3] hajtds; [4] bal belso oldal;y [5] jobbbelsé oldal

1. abra., ‘Beteg implantatumkartyaja

Betegtajékoztato informaciok
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Tanacsolja a betegnek, hogy tajékoztassa az:6t kezeld egészségiigyi szakembereket,
példaul orvost, fogorvost vagy technikust; hogy bedltetett orvosi késziilékkel
rendelkezik.

Beszélie:meg.a készilékhez kapcsolddd figyelmeztetéseket, pl.:
"Magneses rezonancias (MRI) vizsgalat végzése™a 5. oldalon
"Diatermids beavatkozasok" a'5. oldalon

Beszélje meg a lehetséges szovddményeket ("Lehetséges szovédmények” a 9.
oldalon).

Tanacsolja a betegeknek, hogy mindig tartsa-maganal azimplantatum kartyajat, és
mutassa be, miel6tt védett kdrnyezetbe, pl. MR-vizsgalati helyiségbe lépne be.

Tajékoztassa a beteget azokrdl'az informaciokrdl,‘amelyeket a Boston Scientific kdzol
a bedltetett készilékkel kapcsolatban, s hivjafel-a figyelmét, hogy ezek az
informaciok kinyomtathatok az'implantatum-kartyajanak hatoldalan feltiintetett
webhelyekrdl.

MEGJEGYZES: A webhelyeken rendelkezésre allg késziilékinformdciok régionként
valtoznak.

Tajékoztassa a beteget arrél, hogy ha szokatlan vagy vdratlan tiinetek - példaul dj
tlinetek vagy az orvosi eszkoz beliltetése el6tt tapasztalt tiinetek™'megjelenését
észleli, akkor fel kell vennie a kapcsolatot a késziilékét kontrollalé egészségiigyi
szakemberrel.

Tanacsolja a betegnek, hogy minden orvosi eljaras vagy sebészeti beavatkozas utan
vegye fel a kapcsolatot a késziiléket kontrollalo egészségligyi szakemberrel, hogy
ellendrizze a bediltetett készllék allapotat.



o Tajékoztassa a beteget arrél, hogy a bedltetett késziilék atlagos élettartama a tesztek
eredményei alapjan 10 év, és hogy a kezel6orvosa nyomon fogja kdvetni a készilék
hosszu tavu teljesitményét, hogy megallapitsa a késziilék cseréjének sziikségességét,
illetve annak varhato idépontjat.

e Beszélje meg a beteggel az ellendrzési tervet, ideértve az ellenérzések gyakorisagat
és tipusat is.

o Tajékoztassa a beteget arrdl, hogy a bedltetett késziilék olyan anyagokat tartalmaz,

amelyek érintkezésbe kerlilnek a testével (6. tablazat A beteg testével érintkezé
anyagok és sszetevék, a 33. oldalon).

o Tajékoztassa a beteget arrél, hogy jelentsen minden, a beiiltetett késziilékével
kapcsolatos sulyos kareseményt a Boston Scientific vallalatnak a hatlapon talalhato
elérhetdségen és a helyileg illetékes hatdsagnak.

Jotallassal kapcsolatos adatok

A vezeték rendelkezik korlatozott jotallasi igazolassal. Tovabbi példanyokért lépjen
kapcsolatba a Boston Scientific céggela hatoldalon talalhatd informacio segitségével.

Importér az Eurépai Unidban

Importér az EU-ban: Boston, Scientific International B.V:, Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade,
Hollandia

BEULTETES ELOTTI INFORMACIOK

A megfeleld sebészi.eljdrasok és technikak alkalmazasa az egészséglgyi szakemberek
felel6ssége. AZ itt-leirt beiltetési eljarasok csak tajékoztatasul szolgdlnak, ezeket az
informacidkat minden‘orvosnak.a klinikai képzésnek@és tapasztalatoknak megfeleléen kell
alkalmaznia.

A vezeték kizardlag a jelzett célra-hasznalando.

Sebészi elokészités
A beliltetés el6tt a kovetkez6ket vegye figyelembe:

e Abeavatkozas alatt legyenek elérhetdek a szivmonitorozasra, a képalkotasra
(fluoroszkopia) és a vezetékenérzékelt jelek-mérésére szolgald berendezések,
valamint a kiils§ defibrillalas eszkozei.

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

o Avéletlen sérilés vagy szennyezG6désesetére‘minden beliltetendd eszkozbdl egy
tartalék steril eszkdznek kell rendelkezésre allnia:

A csomagolas tartalma
A vezetékkel a kdvetkez6 eszkdzok vannak egybecsomagolva:

Vénaemeld

Styletek
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Stylet-vezet6
Rogzitéeszkozok

Termékleiras

Tartozékok

A vezetékekhez vald, kiilén csomagolt tartozékok kiilon vasarolhatdk meg a vezetékkel
egy(tt csomagolt tartozékok kiegészitéseként.

Vénaemel6

A vénaemeld egy eldobhatd mianyag eszkdz, mely segiti a vénaba vald bejutast az eljaras
soran.

Varrast rogzit6é sugarfogo véddgallér

A varrast rogzit6 sugarfogé véddgalléregy allithato, csoves erdsité elem, amely
fluoroszkopia alatt lathatd. A vezeték kiilsG szigetelésén helyezkedik el, és célja a vezeték
régzitése és védelme a vénas belépési-ponton a behelyezés utan. A varrast rogzitd
véddgallérhasznalata csokkenti a-szerkezeti karosodas veszélyét, amelyet a vezetéktestre
vald kozvetlen raoltés eredményezne. A varrast rogzité véddgallért a mozgatasahoz
dvatosan fogja két ujja kozé, és-hlizza a vezetéken a kivant helyzet eléréséig. Az ablakos
kialakitas konnyebbé. teszi a-gallér vezetéken torténd. 6sszenyomasat a varras kozben.

MEGJEGYZES: . A'varrast régzitd sugarfogo véddgallér a vezetékre helyezve talalhatd, de
kiilon kiegészitéként, bemetszett kialakitassal'is forgalomba keriil (6402-es modell). A
kiilén kiegészitGként kaphatd, bemetszett kialakitdsu varrast régzitd véddgallér az
elézetesen a vezetékre helyezett varrdst rogzitd védégallér potlasdra szolgal, ha az
megséril vagy.elveszik.

FIGYELMEZTETES:
és ez nem javasolt.

Nem vizsgaltak-egyszerre tébb varrast régzitd véddgallér hasznalatat,

Styletek

A styletek segitenek a vezeték poziciondlasaban. Ugyeljen‘arra, hogy-a vezetéknek
megfeleld hosszisagu styletet hasznaljon: Kilénboz6 rugalmassagu styletek.-vannak, a
valasztas a belltetés technikajatol és-a beteg anatémiai-viszonyaitdl fligg.

1. tablazat A stylet hossza és merevsége

Vezeték Hossziisag (cm) | Ajanlott stylet A stylet A'stylet
modellszama (a stylet modellszama merevsége és-, | kupakjanak
(tipus) gombjanak (tipus) a gomb szine | szine
kupakjara van
nyomtatva)
7840 (egyenes) | 45 5012 (hosszu, kapos) | -Lagy-='zold Fehér
5003 (egyenes) Extra-lagy =
sarga
6053 (széles pitvari Lagy = z6ld
J)
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1. tablazat A stylet hossza és merevsége (folytatas)

Vezeték Hosszlisag (cm) | Ajanlott stylet A stylet A stylet
modellszama (a stylet modellszama merevsége és | kupakjanak
(tipus) gombjanak (tipus) a gomb szine | szine
kupakjara van
nyomtatva)
6506 (pitvari J) Lagy = z6ld
7841 (egyenes) 52 5013 (hosszu, kipos) | Lagy = zold Piros
5004 (egyenes) Extra-lagy =
sarga
6054 (széles pitvari Lagy = z6ld
J)
6586 (pitvari J) Lagy = z6ld
7842 (egyenes) 59 5014 (hosszu, kapos) | Lagy = zold Sérga
5005 (egyenes) Extra-lagy =
sarga
6055 (széles pitvari Lagy = z6ld
)
6603 (pitvariJ)a Lagy = z6ld

a. Ezastyletmodell csak kiegészitéként keriil forgalomba.

FIGYELMEZTETES: _<Ajanlott az'ezen vezetékhez tartozd stylet alkalmazasa.

Rogzitéeszkoz

A rogzitdeszkoz a csatlakozotlihgz csatlakoztathatd, majd.az 6ramutatd jarasaval
megegyez6 vagy azzal ellentétes iranyba forgathatd a hélix kitolasahoz, vagy
visszahuzasahoz (2. abra Rogzitéeszkdz, ‘a 15 oldalon).

2. abra Rogzitéeszkoz

Vezeték kupak

A vezeték kupak a pulzusgeneratorba nem illesztett vezetékcsatlakozé befedésére és

védelmére szolgal. A vezeték kupak csatlakozohoz vald rogzitéséhez tegyen egy varratot a

rajta lévé bevagasra. Hasznaljon megfeleld kupakot a vezetékhez.




BEULTETES

MEGJEGYZES: Vdélassza ki az adott beteg szdmara megfeleld vezetékhosszt. Fontos,
hogy a vezeték elegendden hosszti legyen ahhoz, hogy ne alakuljanak ki hegyes szégek és
térések, és a vezeték maradék hossza a zsebben lazan meg tudjon hajolni. Ennek
eléréséhez dltalaban 5-10 cm-nyi extra vezetékhossz elegendd.

MEGJEGYZES: A megfeleld ImageReady MR-feltételes ingerld rendszer vagy defibrilldtor
rendszer MRI hasznalatdval kapcsolatos miszaki utmutatdjaban talalhatdk az MR-
feltételesen hasznalhatd rendszer részeként haszndlt vezetékek kivalasztdsara és
beliltetésére vonatkozd szempontok.Boston Scientific MR-feltételesen haszndlhatd
pulzusgeneratorok és vezetékek hasznalata sziikséges ahhoz, hogy a beliltetett rendszert
MR-feltételesen hasznalhatonak lehessen tekinteni. Az MR-feltételes szkennelés haszndlati
feltételeit teljesitd pulzusgeneratorok, ‘vezetékek, tartozékok és egyéb
rendszeralkotdrészek.modellszamai-a megfeleld ImageReady MR-feltételes ingerld
rendszer vagy defibrillaciés rendszer MRI haszndlataval kapcsolatos mdszaki
utmutatdjaban taldlhatdk.meg.

MEGJEGYZES: ~Mas beliltetett késziilékek jelenléte vagy sajat dllapota miatt is lehet
alkalmatlan.a beteg-az MRI-vizsgalatelvégzésére, fiiggetleniil a beteg ImageReady MR-
feltételes rendszerének allapotatol.

A stylet bevezetése
Acstylet bevezetéséhez kovesse az alabbi'lépéseket.

1. “Egy.uj stylet bevezetése el6tt tavolitsa el a régit.

2. Valassza ki-a-feladathoz és a kivant rugalmassaghoz sziikséges styletet. Ha
sziikséges, ovatosan hajlitsa meg-a styletet egy steril, sima felszinti eszkozzel (pl. 10
vagy 12 ml-es fecskendd, csove) (3. abra Asstylet elgorbitése;-a 16. oldalon).

FIGYELMEZTETES: “ Ne hasznaljon éles targyat a‘stylet disztalis végénekmeghajlitasdhoz.
Ne hajlitsa meg a styletet,-amikor.a vezetékben van:Ha gorbe styletre’van sziikség, a
stylet és a vezeték sériilésének elkeriilése érdekében a'vezetékbe valo behelyezés el6tt
hajlitsa meg.

70°-90°

~
3.abra A stylet elgorbitése

3. Akivalasztott styletet a csatlakozot(in keresztiibvagy @ stylet-vezeton keresztiil (ha
van) vezesse be (4. abra Vezesse be a styletet, a 17. oldalon)

MEGJEGYZES: A vezeték behelyezésének optimalizéldsa érdekében ne hagyja, hogy a
stylet testnedvekkel érintkezzen.
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4. dbra Vezesse be a styletet

4. Avezeték vénaba valo bevezetése el6tt ellendrizze, hogy a stylet teljesen be van-e
helyezve a vezetékbe.

FIGYELMEZTETES: Ne hajlitsa a vezetéket behelyezett stylet mellett. A vezeték hajlitasa
karosithatja a vezetd és a szigetel6 anyagokat.

A fixacios hélix kezelése
A vezeték beiltetése eléttellendrizze annak mechanikai mikodését.

1. Fogja meg a rogzitéeszkozt és’a vezeték csatlakozojat. A rogzitéeszkoz
csatlakoztatasdhoz:nyomja-a karokat 6ssze, és helyezze a vezeték csatlakozotujét a
mélyedésbe. A csatlakozdtiinek a.rogzitéeszkdzben vald rogzitéséhez engedije el a
karokat.

5. abra " Rogzitéeszkoz, csatlakoztatva

2. Forgassaa csatlakozét(t az oramutat6 jarasanak megfelelden a hélix kitolasahoz,
valamint-azzal ellentétesen a-hélix visszahlzasahoz, €s'szemmel-ellendrizze a hélix
kitolasat és,visszahuzasat.

MEGJEGYZES: - A hélix kitoldsdhoz ésvisszahtizdsdhoz sziikséges forgatdsok
varhatd, illetve javasoltmaximalis szama-a muszaki adatokban talalhaté (5. tablazat
Miszaki adatok, a-32. oldalon .- A stylet elgérbitése-megndvelheti a hélix kitolasahoz
vagy visszahUzdsahoz sziikséges fordulatok szémat.

FIGYELMEZTETES:  Ne'tolja ki, és e hiizza vissza tilzottan‘a hélixet. Ha
tovabbforgatja a csatlakozdtit a hélix teljes kitolasa‘vagy visszahuzasa utan, az a
vezeték vezetdtekercsének, illetve rogzitési mechanizmusanak sériilését vagy torését
okozhatja.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznélja a vezetéket ha a hélix nem tolhatd ki, vagy nem
hazhato vissza.

FIGYELMEZTETES: A megfeleld miikddés biztositasaérdekében ne hasznaljon
deformalt hélixszel vagy sérilt hélix rogzitével rendelkez6'vezetéket. Az elektrdda
karosodasat elkerlilendd, ne prébalja meg kiegyenesiteni vagy beigazitani a hélixet.
Kertilje a disztalis csucs megfogasat vagy manipulalasat.

FIGYELMEZTETES: A hélix kitolasakor és visszahtzasakor kerillje el a vezeték
csatlakozojanak és a vezeték testének éles meghajlitasat. Az éles meghajlitas
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novelheti a vezetdtekercs vagy a rogzitési mechanizmus eltérésének kockazatat a
hélix kitolasa vagy visszahdzasa soran.

A vezeték vénaba vald bevezetése el6tt ellendrizze, hogy a hélix teljesen vissza van
hlzva a vezeték disztalis hegyébe.

FIGYELMEZTETES: Ne vezesse a vezetéket a vénaba, ha a hélix ki van tolva, mert ez
a szovet, illetve a vezeték sérlilését okozhatja. Mieldtt bevezetné a vezetéket a
vénaba, forgassa el a csatlakozot(it az dramutato jarasaval ellentétes iranyba, hogy
visszahUzza a hélixet a vezeték disztalis csucsaba.

Engedje fel a rogzitéeszkozt a csatlakozotirdl, a vezeték vénaba vald bevezetése
elétt.

A vezeték bevezetése

A vezeték a kdvetkez6 modszerek egyikével vezethetd be: a vena cephalicaba, a vena
subclaviaba vagy a vena jugularisiinternaba.

Vénapreparaldssal a bal vagy jobb vena cephalican keresztiil Kizarélag egyetlen
metszést kell-ejteni-a deltopectoralisdrokban, hogy bejusson a jobb vagy bal vena
cephalicaba.

A vezetékkel csomagolt-vénaemeld hasznalhato a vénapreparalas soran a vénaba
valo bejutasra. 1zoldlja a kivalasztott vénat,és vezesse a vénaemeld hegyét a
bemetszésen keresztiil a véna lumenébe. Pozicionalja az eszkdz hegyét a vezeték
tervezett irdanyaba;, és ovatosan emelje’és dontse meg a vénaemel6t. Tolja be a
vezetéket'a vénaemel6 alatt a vénaba,

FIGYELMEZTETES: A vénaemeld-nem a véna megszlrasara vagy a szovetek
szétvalasztasara hasznalandd:avénapreparalasi eljaras-soran. Vigyazzon arra, hogy a
vénaemeld neszlrja-meg a vezeték szigetelését. Ez'ugyanis meggatolhatja a vezeték
megfeleld mikddését.

/\
6. abra A vénaemel6 hasznalata
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Perkutan vagy vénapreparaldssal a\vena subclavian keresztiil A venasubclavia
bevezetd készlet all rendelkezésre a perkutan vezetékebevezetéshez. Az ajanlott
bevezeteszkdz méretével kapcsolatban olvassa.ela specifikaciokat,

FIGYELMEZTETES: Ha a vezetéket a vena subclavia punkcidjaval kivanja bevezetni,
azt ne a clavicula medialis egyharmada alatt tegye, mert ez avezeték sérilését vagy
kronikus elmozdulasat eredményezheti. A vezeték-fenti.modon torténd belltetése a
vezeték karosodasaval vagy tartds elmozdulasaval jarhat. A vena subclavian keresztil
bevezetett vezetéknek az elsé borda lateralis szélének kdzelében kell belépnie a vena
subclavidba, elkeriilendé a musculus subclavius és a sz(ik costoclavicularis régiéhoz
tartozd szalagos képletek altali elszoritast. Szakirodalmi adatok tdmasztjak ald, hogy a



vezeték lagyrészek, példaul a musculus subclavius, a ligamentum costocoracoidale
vagy a ligamentum costoclaviculare altali elszoritasa a vezeték eltdréséhez vezethet.”

A perkutan vena subclavia punkcioval bevezetett vezetékeknek a vena subclaviaba az
els6 borda feletti részben kell belépnilik (és nem medialisabban) a m. subclaviust és
a sziik costoclavicularis régiohoz tartozd szalagos képleteket elkeriilve.® Ajanlott a
vezetéket a vena subclavidba az elsé borda laterdlis szélének kdzelében bevezetni.

A fecskenddt kozvetlendl a vena axillaris folott és azzal parhuzamosan kell elhelyezni,
hogy elkeriilje az arteria axillaris és az arteria subclavia, vagy a plexus brachialis
sériilését. Az elsé borda azonositasahoz és a tlvezetés megkdnnyitéséhez
alkalmazzon fluoroszkdpiat.

Az alabbi lépések megmutatjak, hogyan kell meghatarozni a belépési pontot a béron,
illetve a t0 Utjat a vena subclavia azon pontja felé, ahol az keresztezi az elsé bordat.

1. Azonositsa‘az angulus sternit (St) és a processus coracoideust (Cp) (7. abra A
perkutan vena subclavia punkcio belépési pontja, a 19. oldalon).

[1] Musculus subclavius [2] Ligamentum costocoracoidale [3] Ligamentum costoclaviculare

7. abra A perkutdn vena subclavia punkcio belépési pontja

2. Képzeletben huzzon egy vonalat az.angulus sterni ésaprocessus coracoideus
kozott, és ossza harmadokra. A tlinek@bért-a lateralis harmadolo pentban kel
atszurnia, kozvetleniil a vena axillaris felett (Ax pont).

3. Helyezze a mutatduijjat a claviculara:a medialis harmadold ponton{V pont), ami
alatt a vena subclavia elhelyezkedik.

4. Nyomja a hivelykujjat a mutatoujjhoz, €s1-2.cm-rel-a clavicula alatt nydjtsa ki,
hogy védje a musculus subclaviust a't(itél (ha a musculus pectoralis lathatdan
hipertrofizalt, a hivelykujjnak 2 cm-re-a:clavicula ald-kell mutatnia, mivel ilyen

7. 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.

8. 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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esetben a musculus subclavius is hipertrofizalt szokott lenni) (8. dbra A
hiivelykujj és a t(i belépési pontjanak elhelyezkedése, a 20. oldalon).

A
&v}‘
4 e
I

8. abra Ahiivelykujj és a tii belépési pontjanak elhelyezkedése

5. Huvelykujjaval érezhi fogja a tli-fascia superficialison vald athaladasa okozta
nyomastclranyitsa a it mélyen a szévetekbe a vena subclavia és az alatta 1évé
elsd borda felé. Fluoroszkopia segitségével csokkentheti annak veszélyét, hogy a
tli-az elsd borda alatt-hatoljon be és megsértse a tlidot.

A vezeték pozicionalasa a‘jobb pitvarban

A csomagban két kilonbdz6.J-alaku stylet taldlhaté. Azegyik hosszabb, és.a legtdbb beteg
anatomiajahoz megfeleld. A kisebb stylet'a kisebb_pitvarral rendelkezd, vagy szivmiitéten
atesett betegeknek lehet megfeleld:

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

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

FIGYELMEZTETES: Ne vezesse a vezetéket a vénaba; ha a-hélix kivan tolva, mert ez a
szovet, illetve a vezeték sériilését okozhatja- Miel6tt bevezetné @ vezetéket a'vénaba,
forgassa el a csatlakozot(t az dramutatd jarasaval ellentétes iranyba, hogy visszahizza a
hélixet a vezeték disztalis cstcsaba.

2. Az egyenes stylet segitségével tolja elére’a vezetéket a jobb pitvarba:

3. Haavezeték mélyen a jobb pitvarban van;hlzza vissza az.egyenes styletet, és
vezessen be egy J alaku vagy meghajlitott egyenes styletet.

4. Ovatosan hlzza meg a vezetéket és a styletet egyiitt a vénas belépésipontnal a
vezeték hegye és az endocardium érintkezésének ellenérzéséhez.-Megfelel§ a
pozici6, ha a vezeték hegye a pitvari endocardiumon fekszik (9.'abra Pitvari belltetés,
a 21. oldalon).

5. Avezeték elhelyezése utan tolja ki a hélixet a vezeték rdgzitése fejezetben leirtaknak
megfelelden ("A vezeték rogzitése" a 22. oldalon).

FIGYELMEZTETES: Ugyeljen arra, hogy az elektrod megfeleld helyre keriiljpn. Ennek
elmulasztasa a vezeték szuboptimalis mikodéséhez vezethet.
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9. abra . Pitvari beiiltetés

Avezeték elhelyezkedése a jobb kamraban

Avezeték-pontos mikddése-az elektrodok megfelelé elhelyezésén mdlik. A vezeték
pozicionalasahoz kovesse az alabbiutasitasokat.

1. Ellendrizze, hogy a:hélix teljesen'vissza van-e hlzva.

FIGYELMEZTETES;. “Ne vezesse a vezetéketa vénaba, ha-a hélix kivan tolva, mert ez a
szovet, illetve a-vezeték sériilését okozhatja. Miel6tt bevezetné a vezetéket a vénaba,
forgassa el a“csatlakozotlt az Gramutato jarasaval ellentétes iranyba, hogy visszahizza a
hélixet a vezeték disztalis.csticsaba.

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

3. Egyenes stylet haszndlata-melletttolja el6re a vezetéket a‘jobb pitvarba.

4. Tolja at a vezetéket a tricuspidalis-billentytin, vagy tolja a vezeték hegyét'a pitvar
lateralis falahoz és vezesse visszafeléaz ivelt vezetéktestet a-tricuspidalis billentylin
at.

MEGJEGYZES: A meghajlitott stylet megkénnyitheti a mandverezést.

5. Amig a stylet a vezetékben taldlhato, képerdsité-ellendrzése mellett tolja eldre a
vezetéket amennyire lehet, Ugy, hogy a‘hegyén 1év0 elektrdd az-egészséges
myocardiumban, a jobb kamra csucsanal helyezkedjen‘el.

FIGYELMEZTETES: Ugyeljen arra, hogy az elektrod-megfelel helyre keriiljsn. Ennek
elmulasztasa a vezeték szuboptimalis mikodéséhez vezethet.
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10. abra~ Kamrai beiiltetés

6. Képerdsiton ellendrizze, hogy a disztalis cstcselektrdd a jobb kamraban helyezkedik
el.

FIGYELMEZTETES: Ha'a beteg szivének apikalis fala vékony, vizsgélja meg més helyen
valé rogzitésdehetéségét:

A vezeték rogzitése

A vezeték hélixe elektromos vezetd, igy lehetdséget nydjt a potencialis elektrad poziciok
térképezésére-(az ingerlésiés érzékelési'kliszobok meghatarozasara) a-hélixnek a
szovetekbe vald juttatasa nélkil. A vezeték rogzitése eldtti térképezés ajanlott, mivel
csokkenti a tobbszori pozicionalas szikségességének esélyét.

Ha a mért adatok megfeleléek, éscmeghatarozasra kerlilt a megfelelé pozicid, végezze el a
vezeték rogzitését.

MEGJEGYZES: A vezetéknek az RV csticsba vagy-RV szabad falra valé helyezése sordn
részlegesen htizza vissza a styletet, hogy’a hegy merevsége minél kisebb legyen.

1. Csatlakoztassa a rogzitéeszkozt a csatlakozotlih6z az alabbi Iépéseknek megfelelden.
a.  Szoritsa 6ssze a fogantyut,-és helyezze ‘a tit-az eléreformalt vajatba.
b. A csatlakozétlinek a rdgzitéeszkdzben valo régzitéséhez engedje-el a karokat.
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11. dbra RogzitGeszkoz, csatlakoztatva

2. Fejtsen ki megfeleld nyomast a vezeték testére, hogy a disztalis elektrdd a kivant
régzitési helyen maradjon.

3. Forgassa a régzitd eszkozt Gramutato jarasaval megegyezd iranyba a disztalis
hélixelektrad kitolasahoz és a’szivfalon valo régzitéséhez.

MEGJEGYZES: A stylet girbesége, az elhizédd bediltetési idé, illetve a vezeték
tébbsz6rds Ujrapoziciondlasa megemeélhetia-hélix kitoldsahoz vagy visszahtzasahoz
szlikséges fordulatok szamadt.

MEGJEGYZES: A hélix kitoldsahoz vagy visszahuzdsahoz sziikséges fordulatok széma
eltérd lehet a'beteg-anatomiai-viszonyaitdl és az implantatum allapotétdl fliggden.

FIGYELMEZTETES:  A'hélix kitolasakor és visszahuzasakor kerilje el a vezeték
csatlakozojanak és-a vezeték testének éles meghajlitasat. Az éles meghajlitas novelheti a
vezetotekercs vagy a rogzitési mechanizmus eltérésének kockazatat a hélix kitolasa vagy
visszahuzasa‘soran.

FIGYELMEZTETES: “Ne forgassa‘a csatlakoz6tit az’dramutaté jarasaval megegyez6 vagy
azzal ellentétes.iranyba tobbszor, mint a fordulatoknak a Mliszaki jellemzGk fejezetben
feltlintetett javasolt'maximalis.szama (5. tablazat MUszaki adatok, a-32. oldalon). A
csatlakozotl tovabbforgatasa a hélix (fluoroszkdpiavaligazolt) teljes kitolasa vagy
visszahuzasa utana vezeték sérlilését, a vezetGtekercs rogzités soran torténd torését, a
vezeték elmozduldsat, szovetsérilést, illetve az akutiingerlési kiiszob emelkedését
okozhatja.

4. Képer6sitdn a sugarfogd jelolések segitségével ellendrizze, hogy mikor van.a fixacids
hélix teljesen kitolva: Teljesen kitolt-allapotban a sugarfogd jelolések egyesiilnek, és
a fixacios hélix a disztalis fluoroszkapias jeldléseken kiviilre nyulik (2; tablazat A
hélixelektrdd képerdsités képe, a-23. oldalon).

2. tablazat A hélixelektrod képerdsitos képe

Teljesen visszahuzott Teljesen kitolt
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5. Haavezeték a kivant pozicioban rogzitésre ker(ilt, lazan fogja meg a vezeték
proximalis végét, tavolitsa el a régzitdeszkozt a csatlakozotrdl a fogok
6sszenyomasaval.

MEGJEGYZES: Az eszkéz felengedésekor a csatlakozotii minimalis ramutaté
jarasaval ellentétes iranyba valo forgdsa megfigyelhetd.

A vezeték stabilitasanak ellenorzése

Az alabbi lépésekkel ellendrizze a vezeték stabilitasat:

1. Arbgzités utan részlegesen hizza vissza a styletet, 8-10 cm-rel. (Lasd e felsorolas 5.
[épését is.)

FIGYELMEZTETES: Az elmozdulas megelézése érdekében keriilje a csatlakozot(l

forgatasat a vezeték rogzitése utan.

2. Képersitd segitségével ellendrizze a vezeték stabilitdsat. Ne hldzza meg a vezetéket.
Ha lehetséges, kérje meg-a beteget, -hogy k6hogjon vagy vegyen néhany mély
lélegzetet:

3. Pitvari beliltetés esetén, ha-a‘vezeték csucsa rogzitésre kerilt a sziv falan, ellendrizze
avezeték megfelel§ mozgasatés a vezeték lazasagat a.pitvarban:

o O A beteg kilégzésekora vezeték J.alakjanak biztosan meg kell maradnia a pitvari
fllcsében.

o _Abeteg belégzésekor a vezeték J-alakja L-alakra egyenesedik ki. A vezeték
kelléen laza, ha'L-alakot vesz fel -A vezeték tul'laza, ha beesik a tricuspidalis
billentyd kozelébe:

4.  Kamraibelltetés esetén; ha a.vezeték csticsa rogzitésre kerilt a sziv falahoz,
ellendrizze a vezeték-megfeleld mozgasat és.a'vezeték lazasagat'a kamraban.

5. Ha az elektrod helyzete‘megfelel, hizza vissza a styletet.

FIGYELMEZTETES: ~ Kimozdulds esétén azonnali orvosi-beavatkozéasra van sziikség az
elektrod helyzetének-korrigalasa és az.endokardialis trauma minimalizalasa érdekében.

A vezeték repozicionalasa

Ha vezeték repozicionaldsara van’szlikség, a kovetkezGképp jarjon el.

1. Csatlakoztassa vissza a rogzitéeszkozt és forgassa az eszkdzt dramutaté’jarasaval
ellentétes iranyba a hélix visszahtizasahoz:

2. Avezeték repoziciondlasa el6tt képerdsiton-a sugararnyékot ado jelélések
segitségével ellendrizze, hogy a hélix teljesen vissza van hiizva éselvalt a sziv falatol.

FIGYELMEZTETES: Ne forgassa a csatlakozét(it az-6ramutaté jarasaval megeqyezd vagy
azzal ellentétes iranyba tébbszor, mint a fordulatoknak’a Miszaki jellemzok fejezetben
feltlintetett javasolt maximalis szama (5. tablazat Miszaki adatok, a 32. oldalon). A
csatlakozotl tovabbforgatasa a hélix (fluoroszkopiavaligazolt) teljes kitolasa vagy
visszahUzasa utan a vezeték sériilését, a vezet6tekercs 10gzités soran torténd torését, a
vezeték elmozdulasat, szévetsériilést, illetve az akut ingerlési kiisz6b emelkedését
okozhatja.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznalja tovabb a vezetéket, ha a hélix nem hizhaté vissza a
belltetés alatt. A véletlen szovetsériilés és az elakadas elker(lése, valamint
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szovetbeakadas esetén a hélix kioldasa érdekében a vezeték eltavolitasa alatt a vezeték
testét folyamatosan az dramutatd jarasaval ellentétes iranyba kell forgatni.

3. Afenti kezelési, poziciondlasi és ellendrzési Iépéseknek megfeleléen rogzitse a
vezetéket egy Uj helyen.
A vezeték miikodésének kiértékelése

A vezeték pulzusgeneratorhoz valé csatlakoztatasa el6tt ellendrizze a vezeték elektromos
teljesitményét az analizator (PSA) segitségével. Az elektromos teljesitmény ellendrzése a
vezeték épségét vizsgalja.

1. Ha avezeték a kivant pozicidban helyezkedik el, részlegesen huizza vissza a styletet a
vezetékbe, hogy a csatlakozoti elérhet6vé valjon.

2. Csatlakoztassa a vezetéket az analizatorhoz.

A bipolaris-vezetékeknél a vezeték-csatlakozoti a katdd (-), és az analizator-
betegkabel negativvezetdjéhez kell kapcsolodnia. A vezetékesatlakozo gydrije
azaandd (+), és a betegkabel pozitiv vezetdjéhez kell kapcsolodnia.

3. Végezze ela tablazatban szereplé-méréseket.
3. tablazat - Ajanlott ingerkiiszob- és érzékelési mérések

Mérések Pitvari adatok Kamrai adatok
A fesziiltség kiiszobértéke <15V <10V
(pulzusszélesség beallitasa 0,5

ms-ra-allitva)

P-hutldm/R-hullam 22,0mV 250mV
Impedancia 200-2000.Q 200-2000 Q

Ajelszlirés miatt a“pulzusgenerator mérési-eredményeinem feltétlenil
egyeznek meg:pontosan az analizator eredményeivel. A kiindulasi mérések
eredményeinek atablazatban:szerepld ajanlott értékek kozé kell esniiik.

Az alacsonyabb sajat’'potencial,a hosszabb idGtartam és-a magasabb ingerlési
kiiszob a vezeték'ischaemias'vagy heges szévetbe vald helyezését jelezheti.
Mivel a jelmindség-idével romolhat, ezért a vezeték athelyezése sziikséges a
lehetd legmagasabb.amplit(doju és legrovidebb idejl jelek-és alegalacsonyabb
ingerkiiszéb érdekében.

4. Ha a mérési eredmények nem:felelnek meg-a tablazathan szerepld értékeknek,
végezze el a kdvetkez |épéseket:

Tavolitsa el az analizatort a vezetékrol.

Helyezze vissza a styletet és repozicionalja@ vezetéket a fent deirt eljarasoknak
megfeleléen, majd ismételje meg a vezeték kiértékelését.

Ha a vizsgalat eredménye nem kielégitd; a vezetékrendszer tovabbi athelyezése
vagy kicserélése valhat sziikségessé.

Vegye figyelembe az alabbi informaciokat:

Alacsony stimulacids kiiszobértékek idealis biztonsagi tartalékot jelentenek,
mivel a stimulacids kiiszb az implantacié utan emelkedhet.
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e Akezdeti elektromos mérési eredmények eltérhetnek az ajanlottaktol az akut
cellularis trauma miatt. llyen esetben varjon kb. 10 percet, és ismételje meg a
tesztelést. Az értékek egyénspecifikus faktoroktdl is fiigghetnek (pl. a szovetek
allapota, elektrolitegyensly és gydgyszerkélcsonhatas).

e Az amplitido és id6tartam mérésekbe nem tartozik bele a sértési potencial, és
azokat a beteg normalis alapritmusan kell felmérni.

e Acsatlakozot( tulforgatdsa novelheti a helyi szovettrauma mértékét, és igy
atmenetileg magas feszliltség kiiszobértéket okozhat.

5. Arekeszt érint stimulacio értékelése céljabol alkalmazzon nagy fesziiltségli kimend
ingerlési jelet; a feszliltséget az orvosnak a szakmai megitélése alapjan kell
megvalasztania. Szlikség esetén modositsa a vezetékek konfiguraciojat és
elhelyezkedését. Megfontolhatd a nagyobb fesziiltséggel vald PSA-tesztelés is az
ingerlési kiiszobérték:pontosabb meghatarozasa céljabol. El kell végezni az dsszes
vezetékelhelyezés tesztelését.

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

A vezeték rogzitése

Ha az elektrodok megfelelden helyezkednek el, rogzitse a vezetéket a varrast rogzité
véddgallér segitségével a tartos hemosztazis eléréséhez és a vezeték stabilizalasahoz. A
varrast rogzité véddgaller rogzitésének- modja a’bevezetés madjatdl fliggen valtozhat. A
vezeték rogzitésekor vegye figyelembe a kdvetkezd figyelmeztetéseket és
ovintézkedéseket.

FIGYELMEZTETES: A vezetékeket ne gubancolja dssze egymassal, ne csavarja egymas
koré, és nefonja ket Gssze, mert ez a vezeték szigetelésének a kopasat és a
vezetdképesség-karosodasat okozhatja:

FIGYELMEZTETES: A véna lekstésekorne alkalmazzon til'szoros lektést. Atal szoros
lekotés a vezeték szigetelésének karosodasahoz vagy.a véna elmetszddéséhez vezethet.
Kertilje a disztalis csucs kimozditasat a régzités soran.

FIGYELMEZTETES: Ne helyezzen varratot kbzvetleniil a vezetéktestre; mert ez
karosithatja a vezeték szerkezeti épségét. Hasznalja a.varrast rogzité véddgallért a vénas
belépési ponton vald rogzitéshez a vezeték elmozdulasanak megel6zése érdekében.

FIGYELMEZTETES: Lehetdség szerint ne tavolitsa el és ne vagjale a varrastrogzitd
véddgallért a vezetékrdl. Ha a varrast rogzité véddgallér eltavolitdsa mégis sziikséges,
oOvatosan jarjon el, mert ilyenkor a vezeték megsériithet.

FIGYELMEZTETES: Nem vizsgalték egyszerre tobbvarrast'rogzité véddgallér hasznalatat,
és ez nem javasolt.
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Perkutan implantacioés technika

1. Huzza hétra a bevezet6hivelyt és cstsztassa a varrast rogzité véddégallért mélyen a
sz6vetbe (12. abra Varrast rogzité véddgallér példaja, perkutan belltetési technika, a
27. oldalon).

12. abra~ Varrast rogzité véddgallér példaja, perkutan beiiltetési technika
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2. Legaldbb két vajatot hasznalva rogzitse a varrast rogzité véddgallért és a vezetéket a
fascidhoz. A stabilitas fokozasa érdekében a véddgallért régzitheti el6szor a
vezetékhez, még mieldtt a fascidhoz régzitené.

3. Ardgzités utan ellendrizze a varrast rogzité véddgallér stabilitasat és az
elcsiszasmentességét Ugy, hogy megfogja a gallért és megprébalja elmozditani a
vezetéket tetsz6leges irdnyba.

Vénapreparalasi technika
1. CsUsztassa a varrast rogzité véddgallért a vénaba a disztalis vajaton tal.
2. A hemosztazis eléréséhez kosse le a vénat a varrast régzité véddgallér koriil.

3. Ugyanezt a vdjatot hasznalva rogzitse a vezetéket és a vénat a szomszédos fasciahoz
(13. abra Varrast rogzitG védogallér példaja, vénapreparalasos bedlltetési technika, a
28. oldalon).

13. abra Varrast rogzit6 véddgallér példaja, vénapreparalasos beiiltetési technika
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4. Legalabb két vajatot hasznalva rogzitse a varrast rogzit6 véddgallért a vezetékhez.
Rogzitse a vezetéket és a varrast rdgzité véddgallért a szomszédos fascidhoz.

5. Ardgzités utan ellendrizze a varrast rogzit véddgallér stabilitasat és az
elcsuszasmentességét ugy, hogy megfogja a gallért és megprobalja elmozditani a
vezetéket tetszéleges iranyba.

(satlakoztatas a pulzusgeneratorhoz

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

1. Avezetéknek a pulzusgeneratorhoz vald csatlakoztatasa el6tt ellendrizze, hogy a
stylet és a csatlakozoti-kiegészitdk el lettek-e tavolitva.

2. Amikor a vezeték rogzitve van a vénas belépési ponton, ellendrizze Ujra a poziciot és
a kiiszobértékeket, majd csatlakoztassa a vezetéket a pulzusgeneratorhoz a
pulzusgenerator orvosi kézikonyvében leirtaknak megfeleléen.

3. Fogja meg a csatlakozot az@érintkezGgydritdl kdzvetlendl disztalisan és teljesen
vezesse a vezeték csatlakozojat a pulzusgenerator csatlakozojaba, amig a
csatlakozotl ardgzitdcsavar tombjén til nem lathatd. Ha a csatlakozot(t nehéz
bevezetni.ellendrizze, hogy a'rogzitécsavar teljesen.vissza van-e huzva.

MEGJEGYZES: ~Ha sziikséges, sikositsa meg a vezetékcsatlakozokat kevés steril vizzel, a
bevezetés megkdnnyitése érdekében:

4.5 A csatlakozas biztonsagossaganak ellendrzésére dvatosan hlizza meg a vezetéket a
cimkézett-tertletnél fogva.

FIGYELMEZTETES: Helyezze'be a-vezeték csatlakozojat egyenesen a pulzusgenerator
vezetékcsatlakozojaba. Ne‘hajlitsa meg-a vezetéketra fejrészhez kozeli-részén. A helytelen
behelyezésa szigetelés vagy a csatlakozd sériilését okozhatja.

MEGJEGYZES: Ha a vezeték csatlakozojdt nem csatlakoztatia a pllzusgenerdtorhoz a
vezeték beliltetésekor, akkor a zseb bemetszésének zdrasa eldtt le kell kupakolnia a
csatlakozot, a vezeték kupak-erre a célra‘szolgdl. A régzitéséhez helyezzen egy varratot a
kupak koré.

5. Abeteg anatémiai viszonyait, a pulzusgenerator méretét.és mozgasat figyelembe
véve, 6vatosan tekerje fel'a maradék vezetékhosszt, és-helyezze a pulzusgenerator
mellé. Fontos, hogy a vezetéket.olyan.mddon tegye-a zsebbe, hogy afesziilése,
csavarodasa, éles szogei; illetve nyomasa minimalis legyen.

Elektromos teljesitmény

1. Ertékelje a vezeték altal adott jeleket'a pulzusgenerator segitségével.

2. Helyezze a pulzusgeneratort az implantaciés zsebbe a pulzusgeneratorhoz mellékelt
Kézikonyv orvosok részére Utmutatoban leirtaknak megfeleléen. Vegye figyelembe az
ebben a kézikonyvben leirt utasitasokat is|(“Csatlakoztatas a-pulzusgeneratorhoz" a
29. oldalon).

3. Ertékelje ki a vezetékek jeleit a valds idej( elektrogram megtekintésével. Vegye
figyelembe a kovetkezéket:

e Abelltetett vezeték jelének folyamatosnak és miitermékektdl mentesnek kell
lennie, hasonloan a testfelszini EKG-hoz.
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¢ A nem folyamatos jel a vezeték vezetdtekercsének torését vagy a vezeték
masféle sérilését jelezheti, illetve a szigetelés olyan sériilését, amely a vezeték
cseréjét teszi szitkségessé.

e Ajelek nem megfelel6 volta azt okozhatja, hogy a pulzusgenerator-rendszer
nem mutatja ki az arrhythmiakat, vagy szlikségtelen terapiat végez.

4. Arekeszt érint6 stimulacio értékelése céljabol alkalmazzon nagy fesziiltségi kimend
ingerlési jelet; a feszilltséget az orvosnak a szakmai megitélése alapjan kell
megvalasztania. Szlikség esetén modositsa a vezetékek konfiguraciojat és
elhelyezkedését. El kell végezni az 8sszes vezetékelhelyezés tesztelését.

A BEULTETES UTAN

A beiiltetés utani értékelés

Az utankovetési vizsgalatokat a-pulzusgenerator orvosi kézikonyvében eldirtaknak
megfelelden végezze el.

FIGYELMEZTETES:  Egyes betegek esetében a vezeték mikddésének jellemzéi a
beiltetéskornem jelzik-elére a kronikus allapotban valéd mikadés jellemz6it, ezért ajanlott
a vezeték belltetés utani kiértékelését a'pulzusgenerator rutin utdnkovetése esetén, és
emellett igény szerint elvégezni.

FIGYELMEZTETES: - Gondoskodjon arrél, hogy a késziilék beiiltetés utani tesztje soran
rendelkezésre alljon kiilsé defibrillator, illetve kardiopulmanalis tjraélesztésben
(cardiopulmonary.resuscitation;"CPR) jartas egészséqlgyi szakszemélyzet arra az esetre, ha
a betegnek’kiilsd segitségre lenne sziiksége.

MEGJEGYZES: < “A vezeték kronikus dthelyezése nehezitett lehet a testriedvek és a
hegszdvet bendvése miatt.

Explantalas és hulladékkezelés

FIGYELMEZTETES: Tilos Ujrafelhasznalni; Gjrafeldolgozni vagy ujrasterilizalni, Az
Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalds karosithatja a késziilék szerkezeti
épségét, és/vagy a késziilék hibas miikodéséhez vezethet, ez pedig a beteg sériilését,
betegségét vagy halalat okozhatja. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy
Ujrasterilizalas a késziilék kontamindcidjanak a-kockazataval is jar,-és a beteg fertdzését
vagy keresztfert6zését okozhatja, tehat tobbek kozott fertézés(ek) atvitelét'az egyik
betegrdl a masikra. A késziilék kontaminacidja-a beteg sériilését, betegségétvagy. halalat
okozhatja.

MEGJEGYZES: Az bsszes eltavolitott eszkdzt kiildje vissza a-Boston Scientific vdllalatnak,
fiiggetlendil azok dllapotdtdl. Az eltavolitott eszkdzdk vizsgdlata-olyan informaciokkal
szolgalhat, amelyek eldsegitik a rendszer megbizhatdsdganak-€s a garancialis
megfontolasoknak a tovabbi fejlesztését. Termék-visszaszallitasi-készlet beszerzése
érdekében Iépjen kapcsolatba a Boston Scientific vallalattal.a-hdtoldalon talalhatd
elérhetdségeken.

Lépjen kapcsolatba a Boston Scientific vallalattal, ha a kdvetkezék barmelyike eléfordul:
e Haatermék mikodtetését be kell fejezni.
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¢ Abeteg haldla esetén (annak okatol fiiggetleniil) a boncolasi jegyzékonyvvel egytt
(ha volt boncolas).

¢ Egyéb megfigyelés vagy szévédmeény miatt.

A késziilékek eltavolitasa és visszajuttatasa esetében ne feledkezzen meg a kévetkezokrol:
e Kérdezze le a pulzusgeneratort, majd nyomtasson ki egy részletes jelentést.

e Eltavolitas el6tt kapcsolja ki a pulzusgeneratort.

e Huzza ki a vezetékeket a pulzusgeneratorbol.

o Avezetékek eltavolitasa soran tigyeljen azok épségére, majd allapotuktdl fliggetlentil
juttassa ket vissza. A vezetékek eltavolitasahoz ne hasznaljon érfogét vagy mas
olyan fogdeszkozt, amelykarosithatja a vezetékeket. Az eltavolitashoz csak akkor
hasznaljon eszkdzt,-ha a vezetékeket nem sikeriil kézzel kiszabaditani.

e Atestnedvek és:a szovettormelék eltavolitasahoz mossa le a késziilékeket
fertétlenitéoldattal;-de ne meritse bele azokat. Ugyeljen arra, hogy ne kertljon
folyadék a pulzusgenerator fejrészén talalthatd csatlakozonyilas(ok)ba.

e Haszndlja-a’Boston Scientific termék-visszaszallitasi készletét a késziilékek megfeleld
becsomagolasahoz,-majd kiildje vissza a Boston Scientific vallalathoz.

FIGYELMEZTETES: . A késziiléket a bioldgiai veszélyek kezelésénél bevett technikakkal
tisztitsa meg és fert6tlenitse, mivel-az explantalt komponensek bioldgiailag veszélyesnek
tekintenddk:

Az explantacid soran hasznalt eszkdzok, pl-a tartozékok, a fogydeszkozok és az éles
eszk6zok fertdz6 anyagokkal lehetnek beszennyezver A fertdzés, a mikrobioldgiai
veszélyek és a fizikai sériilések kockazatanak a minimalizalasa érdekében tartsa szem el6tt
a kovetkezoket;

e Abioldgiailag veszélyes anyagokat megfelelé-konténerbe kell helyezni, amelyen
feltlintették a‘bioldgiai veszély.szimbolumat, és az ilyen hulladékot feldolgozd
intézménybe kell szallitani-a'korhazi; az orszagos és/vagy.dnkormanyzati
eldirasoknak:-megfelelden.

e Abioldgiailag veszélyes anyagokat megfeleld hékezelésivagy kémiaiceljarasnak kell
alavetni.

e Az éles targyakat az éles targyak tarolasdra;szolgald konténerbe kell-kidobni.

MEGJEGYZES: Az eltavolitottkésziilékek hulladékkezelése avonatkozo torvények és
rendeletek hatdlya ala tartozik.

MEGJEGYZES: A kezeletlen bioldgiailag veszélyes-anyagok nem keriilhetnek a lakossagi
hulladékfeldolgozo rendszerbe.
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MUSZAKI ADATOK

Miiszaki adatok
4. tablazat Modellszam és a vezeték hossza

Modell Hosszlisag (cm)
7840 45
7841 52
7842 59
5.tablazat Miszaki adatok
Jellemzd Informacidk
Csatlakozo6 tipusa IS-1BI

Kompatibilitas

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

Rogzités

Kitolhato/visszahtzhatd hélix

Fordulatok varhatd szama a hélix teljes
kitolasahoz/visszahlzasahoza

6 £ 2 forditas egyenes stylettel
7+ 3 forditas J alaku stylettel

Fordulatok javasolt maximalis;szama a hélix
teljes kitoldsahoz/visszahuzasahoz

FIGYELMEZTETES:

30 fordulat

Ne forgassa a csatlakozotit az:oramutato jarasaval-megegyez6 vagy azzal
ellentétes iranyba tébbszor, mint a fordulatok feltlintetett, javasolt maximalis szama. A
csatlakozotli tovabbforgatasa a hélix (fluoroszkopiaval igazolt) teljes kitolasa vagy visszahuzasa
utan a vezeték sériilését, a-vezetdtekercs rogzités soran torténd torését, a.vezeték elmozduldsat,
szovetsérilést, illetve az akut ingerlési-kiiszob emelkedését okozhatja.

A rogzit6hélix névleges penetracios melysége 1,8 mm

A névleges hegy és a jeldldsav disztalis széle 0;1 mm
kozotti tavolsag

Az elektrod névleges méretei:

A rogzitéhélix feliilete 4,5:mm?

Az elektrddok kozotti tévolsag 10,7-mm
Andd elektrod 20 mm?
Névleges atméro:

Bevezetd 2,0 mm (6 F)
Anod elektrod 2,0 mm

32




5.tablazat Miiszaki adatok (folytatas)

Jellemz6 Informaciok
Vezetéktest 1,9 mm
Rogzit6hélix 1,2 mm
Anyag:

Kilsé szigetelés

Poliuretan (55D)

Belsd szigetelés

Szilikongumi

A csatlakozd gy(irls érintkezéje

316L rozsdamentes acél

Az 1S-1 csatlakozoti érintkezdje

316L rozsdamentes acél

Csucselektrod

IROX (iridium-oxid) bevonatu Pt-Ir 6tvozet

Andd elektrod

IROX (iridium-oxid) bevonatt Pt-Ir dtvozet

Vezetd tipusa:-haromhuzalos (bels6) tekercs és
egyhuzalos (kils6) tekercs

MP35N™ b

Szteroid

0,91 mg dexametazon-acetat

Sugarfogo jeldlések

Pt-Ir

Varrast'rogzité véddgallér

Sugarfogd fehér szilikongumi

A vezeték vezetdjének maximalis ellenallasa:

A csatlakozdgyriitol az.anod (vagy gylirts) 45cm: 130 Q

elektradig 52 cm: 152.Q
59°cm: 174 Q

A csatlakozot(itdl a cstcselektrédig 45<¢m: 47.Q
52 ¢m>55 Q
59:em:-62Q

a. A fluoroszkopids jeldlések segitségével ellendrizhetd, hogy @ hélix teljesen kitolt/visszahuzott allapotban van-e.
A hélix kitolasahoz vagy visszahizasahoz sziikséges fordulatok’szama eltéré lehet a beteg anatomiai

viszonyaitol és az implantatum allapotatol fiiggden.
b. Az MP35N az SPS Technologies, Inc. védjegye.

6. tablazat A beteg testével érintkezd anyagok és dsszetevok

A vezeték felszineinek teljes névleges teriilete ~-25-40.cm%.

33




6. tablazat A beteg testével érintkezé anyagok és 6sszetevék (folytatas)

Anyag/osszetevo A beteggel érintkezo feliilet szazalékosan
(%)

Poliuretan 70% - 80%

Szilikon 20% - 30%

IROX (iridium-oxid), PEEK (poli(éter-éter-keton)), | Adalékanyag, elenyész8 mennyiség, és/vagy <
MP35N 2, TiO, (titan-dioxid), BaSO, (barium- 5%
szulfat), dexametazon-acetat

a. @ Kobaltot tartalmaz; CAS-szam; 7440-48-4; EN-szam: 231-158-0. Az Eurdpai Bizottsag altal
meghatdrozottak szerint CMR 1B 0sztdlyba tartozd termék 0,1%-nal nagyobb tdmegszazalékos koncentracidban.

MEGJEGYZES: A jelenleg rendelkezésre 4ll6 tudomanyos bizonyitékok azt mutatjak, hogy az
orvosi eszkdzokben talalhatd kobaltot tartalmazd fémétvozetek nem névelik a rdk kialakuldsanak
a kockdzatat, illetve nem cs6kkentik a reprodukcids-képességet.

Vezetékbevezeto
7. tablazat  Vezetékbevezetd

Ajanlott vezetékbevezetd

Bevezetdvezetddrot nélkil 6F (2,0 mm)

Bevezetd vezetddrottal 9F (3,0 mm)

Szimbdlumok a csomagolason
A kovetkezd szimbolumok-talalhatok-a’csomagoldson és-a cimkén;

8. tablazat Szimbdlumok:a csomagolason

Szimbdlum Leiras

Katalogusszam

)
>

=

5 Tartalom

X

Sorozatszam

Felhasznalandd

Gyartas’idépontja

STERILE Etilén-oxiddal sterilizalva.

Ne sterilizalja Ujra

HERE

S
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8. tablazat Szimbdlumok a csomagolason (folytatas)

Szimbdlum

Leiras

Egyszeri hasznalatra, Egyszer hasznalatos.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt, és nézze meg
a Hasznalati utasitast.

2 ®| 9

bl
(=

-bsci.

8
3

Nézze meg a Haszndlati utasitast

Itt felnyitandd

Hivatalos képviseld az Eurdpai Kozosségben

Gyarto

Az ausztraliai szponzor cime

MR-feltételes

Személy azonositasa

Egészségligyi kdzpont vagy orvos

Date (datum)

EU-s jogszabalyoknak megfeleld orvostechnikai
készlék

Kétszeres steril'véddburkolati rendszer

Gydgyszert tartalmaz

Veszélyesanyagokat tartalmaz

g <|® 0= == B k]

Egyedi€szkdzazonosito
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