
ΤΕΧΝΙΚΟ ΕΓΧΕΙΡΙ∆ΙΟ ΙΑΤΡΟΥ

ACCOLADE™, ACCOLADE™ MRI,
PROPONENT™, PROPONENT™ MRI,
ESSENTIO™, ESSENTIO™ MRI,
ALTRUA™ 2,
FORMIO™, FORMIO™ MRI,
VITALIO™, VITALIO™ MRI,
INGENIO™, INGENIO™ MRI,
ADVANTIO™, ADVANTIO™ MRI

ΒΗΜΑΤΟ∆ΟΤΗΣ
REF L300, L301, L321, L310, L311, L331, L200, L201, L209, L221, L210, L211,
L231, L100, L101, L121, L110, L111, L131, S701, S702, S722, J278, J279, J272,
J273, J274, J275, J276, J277, J172, J173, J174, J175, J176, J177, J178, J062,
J063, J064, J065, J066, J067
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Πρόσθετες πληροφορίες
Για περισσότερες πληροφορίες αναφοράς, επισκεφθείτε τη διεύθυνση
www.bostonscientific-international.com/manuals.

Περιγραφή της Συσκευής
Το εγχειρίδιο αυτό περιλαµβάνει πληροφορίες σχετικά µε την οικογένεια των εµφυτεύσιµων βηµατοδοτών
ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO, ALTRUA 2, FORMIO, VITALIO, INGENIO και ADVANTIO, που
περιλαµβάνει τους ακόλουθους τύπους γεννητριών ερεθισµάτων (τα συγκεκριµένα µοντέλα παρατίθενται στην
ενότητα "Μηχανικές Προδιαγραφές" στη σελίδα 43):

• SR—βηµατοδότης µίας κοιλότητας που παρέχει κοιλιακή ή κολπική βηµατοδότηση και αίσθηση

• DR—βηµατοδότης δύο κοιλοτήτων που παρέχει κοιλιακή και κολπική βηµατοδότηση και αίσθηση

• VDDR—βηµατοδότης δύο κοιλοτήτων που παρέχει κοιλιακή βηµατοδότηση και αίσθηση και κολπική
αίσθηση

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Τα ειδικά χαρακτηριστικά που αναλύονται στο παρόν εγχειρίδιο µπορεί να µην ισχύουν για όλα τα
µοντέλα. Οι αναφορές στα ονόµατα συσκευών µη MRI ισχύουν επίσης και για τις αντίστοιχες συσκευές MRI. Οι
αναφορές σε «ICD» περιλαµβάνουν όλους τους τύπους ICD (π.χ. ICD, CRT-D, S-ICD).

Θεραπείες
Αυτές οι γεννήτριες ερεθισµάτων παρέχουν βηµατοδότηση βραδυκαρδίας και συχνοπροσαρµοζόµενη
βηµατοδότηση για την ανίχνευση και αντιµετώπιση βραδυαρρυθµιών.

Απαγωγές
Η γεννήτρια ερεθισµάτων έχει ανεξάρτητα προγραµµατιζόµενες εξόδους και δέχεται µία ή περισσότερες από
τις ακόλουθες απαγωγές, ανάλογα µε το µοντέλο:
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• Μία IS-11 µονοπολική ή διπολική κολπική απαγωγή
• Μία µονοπολική ή διπολική δεξιά κοιλιακή απαγωγή IS-1

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Οι συσκευές µίας κοιλότητας δέχονται είτε µία κολπική απαγωγή IS-1 είτε µία κοιλιακή
απαγωγή IS-1.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η χρήση µονοπολικής απαγωγής µε µια γεννήτρια ερεθισµάτων ImageReady είναι ασύµβατη
µε τις Προϋποθέσεις Χρήσης που απαιτούνται για την κατάσταση "Ασφαλές σε ΜΤ Υπό Όρους". Ανατρέξτε
στον Τεχνικό Οδηγό MRI του Ασφαλούς σε ΜΤ Υπό Όρους Συστήµατος Βηµατοδότησης ImageReady για
πληροφορίες σχετικά µε τη σάρωση MRI.

Η γεννήτρια ερεθισµάτων και οι απαγωγές συνιστούν το εµφυτεύσιµο τµήµα του συστήµατος της γεννήτριας
ερεθισµάτων.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Για να θεωρείται ένα εµφυτευµένο σύστηµα Ασφαλές σε ΜΤ Υπό Όρους, απαιτείται η χρήση
απαγωγών Ασφαλών σε ΜΤ Υπό Όρους της Boston Scientific. Ανατρέξτε στον Τεχνικό Οδηγό MRI για αριθµούς
µοντέλων γεννητριών ερεθισµάτων, απαγωγών, παρελκοµένων και άλλων εξαρτηµάτων του συστήµατος που
χρειάζονται για να ικανοποιούνται οι Προϋποθέσεις Χρήσης.

Σύστηµα ΠΚΕ
Αυτές οι γεννήτριες ερεθισµάτων µπορούν να χρησιµοποιηθούν µόνο µε το Σύστηµα Προγραµµατισµού ZOOM
LATITUDE, το οποίο είναι το εξωτερικό µέρος του συστήµατος γεννήτριας ερεθισµάτων και περιλαµβάνει:

• Τον Προγραµµατιστή/Καταγραφέα/Ελεγκτή (ΠΚΕ), Μοντέλο 3120
• ZOOM Wireless Transmitter, Μοντέλο 3140
• Την Εφαρµογή Λογισµικού ZOOMVIEW, Μοντέλο 2869
• Την Παρελκόµενη Ράβδο Τηλεµετρίας, Μοντέλο 6577

1. Το IS-1 αναφέρεται στο διεθνές πρότυπο ISO 5841-3:2013.
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Με το σύστηµα ΠΚΕ µπορείτε:

• Να εκτελέσετε ανάκτηση δεδοµένων από τη γεννήτρια ερεθισµάτων
• Να προγραµµατίσετε τη γεννήτρια ερεθισµάτων για την παροχή µεγάλου φάσµατος επιλογών θεραπείας
• Να αποκτήσετε πρόσβαση στις διαγνωστικές λειτουργίες της γεννήτριας ερεθισµάτων
• Να εκτελέσετε αναίµακτη διαγνωστική δοκιµασία
• Να αποκτήσετε πρόσβαση σε δεδοµένα του ιστορικού της θεραπείας
• Να αποθηκεύσετε ένα ίχνος 12 δευτερολέπτων της οθόνης ΗΚΓ/ΗΓΜ από οποιαδήποτε οθόνη
• Να αποκτήσετε πρόσβαση σε ένα διαδραστικό τρόπο λειτουργίας επίδειξης ή τρόπο λειτουργίας Patient

Data (∆εδοµένα ασθενούς) χωρίς την παρουσία γεννήτριας ερεθισµάτων
• Να εκτυπώσετε δεδοµένα ασθενούς, συµπεριλαµβανοµένων των επιλογών θεραπείας της γεννήτριας

ερεθισµάτων και των δεδοµένων ιστορικού θεραπείας
• Να αποθηκεύσετε δεδοµένα ασθενούς

Μπορείτε να προγραµµατίσετε τη γεννήτρια ερεθισµάτων χρησιµοποιώντας δύο µεθόδους: αυτόµατα
χρησιµοποιώντας τη λειτουργία Indications-Based Programming (Προγραµµατισµός Βάσει Ενδείξεων) (IBP) ή
χειροκίνητα.

Σχετιζόµενες Πληροφορίες
Για πληροφορίες σε ό,τι αφορά στις απαγωγές, ανατρέξτε στο εγχειρίδιο οδηγιών των απαγωγών, το οποίο
περιλαµβάνει πληροφορίες για την εµφύτευση, γενικές προειδοποιήσεις και προφυλάξεις, ενδείξεις, αντενδείξεις
και τεχνικές προδιαγραφές. ∆ιαβάστε προσεκτικά αυτό το υλικό για οδηγίες σχετικά µε τη διαδικασία
εµφύτευσης που ισχύουν για τις συγκεκριµένες διαµορφώσεις απαγωγών που έχουν επιλεγεί.

Ανατρέξτε στο Εγχειρίδιο Χειριστή του ΠΚΕ ή στον Οδηγό Αναφοράς ZOOM Wireless Transmitter για ειδικές
πληροφορίες όσον αφορά τον ΠΚΕ ή ZOOM Wireless Transmitter, όπως η ρύθµιση, η συντήρηση και ο
χειρισµός.
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Ανατρέξτε στον Τεχνικό Οδηγό MRI του Ασφαλούς σε ΜΤ Υπό Όρους Συστήµατος Βηµατοδότησης
ImageReady για πληροφορίες σχετικά µε τη σάρωση MRI.

Το LATITUDE NXT είναι ένα σύστηµα αποµακρυσµένης παρακολούθησης που παρέχει δεδοµένα γεννήτριας
ερεθισµάτων για τους κλινικούς ιατρούς. Αυτές οι γεννήτριες ερεθισµάτων έχουν σχεδιαστεί ώστε να είναι
ενεργοποιηµένες για το LATITUDE NXT. Η διαθεσιµότητα διαφέρει ανά περιοχή.

Το LATITUDE NXT είναι διαθέσιµο για τις παρακάτω συσκευές: ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO
MRI, FORMIO, VITALIO, INGENIO και ADVANTIO.

• Ιατροί/Κλινικοί ιατροί—Το LATITUDE NXT σάς βοηθά να παρακολουθείτε περιοδικά την κατάσταση τόσο
του ασθενούς όσο και της συσκευής εξ αποστάσεως και αυτόµατα. Το σύστηµα LATITUDE NXT παρέχει
δεδοµένα ασθενούς που µπορούν να χρησιµοποιηθούν ως µέρος της κλινικής αξιολόγησης του ασθενούς.

• Ασθενείς—Βασικό συστατικό του συστήµατος είναι η συσκευή επικοινωνίας LATITUDE Communicator,
µία εύκολη στη χρήση συσκευή παρακολούθησης στο σπίτι. Η συσκευή επικοινωνίας διαβάζει αυτόµατα
δεδοµένα της εµφυτευµένης συσκευής από µια συµβατή γεννήτρια ερεθισµάτων της Boston Scientific σε
χρονικά διαστήµατα προγραµµατισµένα από τον ιατρό. Η συσκευή επικοινωνίας αποστέλλει αυτά τα
δεδοµένα στον ασφαλή διακοµιστή LATITUDE NXT µέσω µιας τυπικής αναλογικής τηλεφωνικής γραµµής
ή µέσω ενός δικτύου δεδοµένων κινητής τηλεφωνίας. Ο διακοµιστής LATITUDE NXT παρουσιάζει τα
δεδοµένα του ασθενούς στην ιστοσελίδα LATITUDE NXT, τα οποία γίνονται άµεσα προσβάσιµα µέσω
∆ιαδικτύου στους εξουσιοδοτηµένους ιατρούς και κλινικούς ιατρούς.

Ανατρέξτε στο Εγχειρίδιο ιατρού του LATITUDE NXT για περισσότερες πληροφορίες.

ΚΟΙΝΟ ΓΙΑ ΤΟ ΟΠΟΙΟ ΠΡΟΟΡΙΖΕΤΑΙ
Αυτή η βιβλιογραφία προορίζεται για χρήση από επαγγελµατίες που έχουν κατάλληλη εκπαίδευση ή εµπειρία
στην εµφύτευση της συσκευής ή/και στις διαδικασίες παρακολούθησης.

Ενδείξεις και Χρήση
Οι βηµατοδότες της Boston Scientific ενδείκνυνται για την αντιµετώπιση των εξής καταστάσεων:
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• Συµπτωµατικό παροξυσµικό ή µόνιµο κολποκοιλιακό (AV) αποκλεισµό δευτέρου ή τρίτου βαθµού

• Συµπτωµατικό αµφισκελικό αποκλεισµό

• Συµπτωµατική παροξυσµική ή παροδική δυσλειτουργία του φλεβοκόµβου µε ή χωρίς συσχετιζόµενες
διαταραχές κολποκοιλιακής (AV) αγωγής (π.χ. φλεβοκοµβική βραδυκαρδία, φλεβοκοµβική ανακοπή,
φλεβοκοµβοκολπικός [SA] αποκλεισµός)

• Σύνδροµο βραδυκαρδίας-ταχυκαρδίας, µε σκοπό την αποτροπή της συµπτωµατικής βραδυκαρδίας ή
µερικών µορφών συµπτωµατικών ταχυαρρυθµιών

• Νευροαγγειακά (αγγειοπνευµονογαστρικά) σύνδροµα ή σύνδροµα υπερευαίσθητου καρωτιδικού κόλπου

Η συχνοπροσαρµοζόµενη βηµατοδότηση ενδείκνυται για ασθενείς οι οποίοι παρουσιάζουν χρονοτροπική
ανικανότητα και οι οποίοι ενδέχεται να ωφεληθούν από τις αυξηµένες βηµατοδοτικές συχνότητες παράλληλα µε
αυξήσεις στον αερισµό ανά λεπτό ή/και στο επίπεδο της σωµατικής δραστηριότητας.

Οι τρόποι λειτουργίας δύο κοιλοτήτων και κολπικής ρυµούλκησης ενδείκνυνται επίσης για ασθενείς οι οποίοι
ενδέχεται να ωφεληθούν από τη διατήρηση του κολποκοιλιακού (AV) συγχρονισµού.

Οι τρόποι λειτουργίας δύο κοιλοτήτων ενδείκνυνται ειδικά για τη θεραπεία των κατωτέρω:

• ∆ιαταραχές αγωγής που απαιτούν αποκατάσταση του κολποκοιλιακού (AV) συγχρονισµού,
συµπεριλαµβανοµένων διαφόρων βαθµών κολποκοιλιακού (AV) αποκλεισµού

• ∆υσανεξία VVI (δηλ., σύνδροµο βηµατοδότη) παρουσία επίµονου φλεβοκοµβικού ρυθµού

• Χαµηλή καρδιακή παροχή ή συµφορητική καρδιακή ανεπάρκεια οφειλόµενη σε βραδυκαρδία

Αντενδείξεις
Αυτοί οι βηµατοδότες της Boston Scientific αντενδείκνυνται σε ασθενείς οι οποίοι διαθέτουν ξεχωριστό
εµφυτευµένο καρδιοανατάκτη-απινιδωτή (ICD) µε διαφλεβικές απαγωγές.

5

Outd
ate

d v
ers

ion
. D

o n
ot 

us
e. 

Vers
ion

 üb
erh

olt
. N

ich
t v

erw
en

de
n. 

Vers
ion

 ob
so

lèt
e. 

Ne p
as

 ut
ilis

er.
 

Vers
ión

 ob
so

let
a. 

No u
tili

za
r. 

Vers
ion

e o
bs

ole
ta.

 N
on

 ut
iliz

za
re.

 

Vero
ud

erd
e v

ers
ie.

 N
iet

 ge
bru

ike
n. 

Förå
ldr

ad
 ve

rsi
on

. A
nv

än
d e

j. 

Πα
λιά

 έκ
δο
ση

. Μ
ην

 τη
ν χ
ρη
σιμ
οπ
οιε
ίτε

. 

Vers
ão

 ob
so

let
a. 

Não
 ut

iliz
e. 

Foræ
lde

t v
ers

ion
. M

å i
kk

e a
nv

en
de

s. 

Zas
tar

alá
 ve

rze
. N

ep
ou

žív
at.

 

Utda
ter

t v
ers

jon
. S

ka
l ik

ke
 br

uk
es

. 

Zas
tar

an
á v

erz
ia.

 N
ep

ou
žív

ať.
 

Elav
ult

 ve
rzi

ó. 
Ne h

as
zn

álj
a! 

W
ers

ja 
nie

ak
tua

lna
. N

ie 
uż

yw
ać

.



Η χρήση ορισµένων τρόπων ή/και χαρακτηριστικών βηµατοδότησης που διατίθενται σε αυτούς τους
βηµατοδότες της Boston Scientific αντενδείκνυται στους ακόλουθους ασθενείς υπό τις περιστάσεις οι οποίες
παρατίθενται:

• Μονοπολική βηµατοδότηση ή χρήση του Αισθητήρα MV µε Υποδόρια Εµφυτεύσιµο Καρδιοανατάκτη
Απινιδωτή (S-ICD), επειδή µπορεί να προκαλέσει ακατάλληλη θεραπεία ή αναστολή της κατάλληλης
θεραπείας S-ICD.

• Minute Ventilation (Αερισµός ανά Λεπτό) σε ασθενείς τόσο µε µονοπολικές κολπικές όσο και µε κοιλιακές
απαγωγές

• Κολπική βηµατοδότηση µίας κοιλότητας σε ασθενείς µε εξασθενηµένη κολποκοιλιακή (AV) κοµβική αγωγή

• Τρόποι λειτουργίας κολπικής ρυµούλκησης για ασθενείς µε χρόνιες ανερέθιστες κολπικές ταχυαρρυθµίες
(κολπική µαρµαρυγή ή πτερυγισµό), που ενδέχεται να πυροδοτήσουν κοιλιακή βηµατοδότηση

• Κολπική βηµατοδότηση δύο κοιλοτήτων και µίας κοιλότητας σε ασθενείς µε χρόνιες ανερέθιστες κολπικές
ταχυαρρυθµίες

• Ασύγχρονη βηµατοδότηση µε την παρουσία (ή την πιθανότητα) ανταγωνισµού µεταξύ του ρυθµού
βηµατοδότησης και του ενδογενούς ρυθµού

ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
Γενικά
• ∆εδοµένα σήµανσης. ∆ιαβάστε προσεκτικά το εγχειρίδιο αυτό πριν την εµφύτευση, ώστε να αποφύγετε

την πρόκληση ζηµιών στη γεννήτρια ερεθισµάτων και/ή στην απαγωγή. Τέτοιες ζηµιές µπορεί να
οδηγήσουν στον τραυµατισµό ή τον θάνατο του ασθενούς.
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• Για χρήση από έναν µόνο ασθενή. Μην επαναχρησιµοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή
επαναποστειρώνετε. Η επαναχρησιµοποίηση, επανεπεξεργασία ή επαναποστείρωση ενδέχεται να
διακυβεύσει τη δοµική ακεραιότητα της συσκευής και/ή να οδηγήσει σε αστοχία της συσκευής η
οποία, µε τη σειρά της, ενδέχεται να οδηγήσει σε τραυµατισµό, νόσο ή θάνατο του ασθενούς. Η
επαναχρησιµοποίηση, επανεπεξεργασία ή επαναποστείρωση ενδέχεται επίσης να δηµιουργήσει κίνδυνο
µόλυνσης της συσκευής και/ή να προκαλέσει µόλυνση ή διασταυρούµενη µόλυνση του ασθενούς,
περιλαµβανοµένης, χωρίς περιορισµό, της µετάδοσης µολυσµατικής(ών) νόσου(ων) από τον έναν ασθενή
στον άλλο. Η µόλυνση της συσκευής ενδέχεται να οδηγήσει σε τραυµατισµό, νόσο ή θάνατο του ασθενούς.

• Εφεδρική προστασία απινίδωσης. Να έχετε πάντοτε διαθέσιµο εξοπλισµό εξωτερικής απινίδωσης
κατά τη διάρκεια της εµφύτευσης και της ηλεκτροφυσιολογικής δοκιµασίας. Εάν δεν τερµατιστεί εγκαίρως,
τυχόν επαγόµενη κοιλιακή ταχυαρρυθµία µπορεί να οδηγήσει σε θάνατο του ασθενούς.

• Συνδυασµοί απαγωγών MRI. Η συνδυασµένη χρήση µιας απαγωγής FINELINE II και µιας απαγωγής
MRI INGEVITY µε µια Ασφαλή σε ΜΤ Υπό Όρους γεννήτρια ερεθισµάτων της Boston Scientific δεν έχει
αξιολογηθεί και δεν αποτελεί Ασφαλές σε ΜΤ Υπό Όρους Σύστηµα Βηµατοδότησης ImageReady.

• Ξεχωριστή γεννήτρια ερεθισµάτων. Η χρήση πολλαπλών γεννητριών ερεθισµάτων θα µπορούσε να
προκαλέσει αλληλεπίδραση µεταξύ τους, µε αποτέλεσµα τον τραυµατισµό του ασθενούς ή τη µη χορήγηση
θεραπείας. Ελέγχετε κάθε σύστηµα ξεχωριστά και σε συνδυασµό, για την αποτροπή των ανεπιθύµητων
αλληλεπιδράσεων ("Ελαχιστοποίηση Αλληλεπίδρασης µε Βηµατοδότη/S-ICD" στη σελίδα 31).

• Λειτουργία βασικής ασφάλειας Safety Core. Σε απόκριση σε ισχύουσες συνθήκες µη ανακτήσιµων ή
επανειληµµένων σφαλµάτων, η γεννήτρια ερεθισµάτων θα µεταβεί αµετάκλητα σε λειτουργία βασικής
ασφάλειας Safety Core. Η βηµατοδότηση Safety Core µπορεί να είναι µονοπολική, ως εκ τούτου ενδέχεται
να αλληλεπιδράσει µε έναν ICD ("Ελαχιστοποίηση Αλληλεπίδρασης µε Βηµατοδότη/S-ICD" στη σελίδα
31). Η συµπεριφορά της λειτουργίας Safety Core επηρεάζεται από τον MRI Protection Mode (Τρόπος
λειτουργίας προστασίας MRI). Ανατρέξτε στην ενότητα "Μαγνητική Τοµογραφία (MRI)" στη σελίδα 27.
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Χειρισµός
• Αποφύγετε τη στρέβλωση των απαγωγών. Μην κάµπτετε, στρίβετε ή µπερδεύετε την απαγωγή

µε άλλες απαγωγές, καθώς αυτό µπορεί να προκαλέσει εκτριβή της µόνωσης της απαγωγής ή ζηµιά
στον αγωγό.

Προγραµµατισµός και Λειτουργία της Συσκευής
• Τρόποι λειτουργίας κολπικής ρυµούλκησης. Μην χρησιµοποιείτε τρόπους λειτουργίας κολπικής

ρυµούλκησης σε ασθενείς µε χρόνιες ανερέθιστες κολπικές ταχυαρρυθµίες. Η ρυµούλκηση των κολπικών
αρρυθµιών θα µπορούσε να προκαλέσει σε κοιλιακές ταχυαρρυθµίες.

• Lead Safety Switch (Αλλαγή ασφαλείας απαγωγών). Η Lead Safety Switch (Αλλαγή ασφαλείας
απαγωγών) πρέπει να έχει προγραµµατιστεί ως απενεργοποιηµένη σε ασθενείς µε ICD. Η µονοπολική
βηµατοδότηση εξαιτίας Lead Safety Switch (Αλλαγή ασφαλείας απαγωγών) αντενδείκνυται για ασθενείς
µε ICD.

• Έλεγχος RAAT (Αυτόµατος ουδός δεξιού κόλπου). Η µονοπολική βηµατοδότηση εξαιτίας RAAT
αντενδείκνυται και πρέπει να απενεργοποιείται για ασθενείς µε ICD. Η λειτουργία RAAT εκτελεί αυτόµατο
έλεγχο του ουδού σε µια διαµόρφωση µονοπολικής βηµατοδότησης.

• Ρυθµίσεις ευαισθησίας και ΗΜΠ. Εάν προγραµµατιστεί σε σταθερή τιµή κολπικής Sensitivity
(Ευαισθησία) της τάξης του 0,15 mV ή σταθερή τιµή ευαισθησίας της τάξης των 2,0 mV ή µικρότερης σε
µια διαµόρφωση µονοπολικής απαγωγής, η γεννήτρια ερεθισµάτων ενδέχεται να είναι πιο ευαίσθητη
σε ηλεκτροµαγνητική παρεµβολή. Αυτή η αυξηµένη ευαισθησία θα πρέπει να ληφθεί υπόψη κατά τον
καθορισµό του προγράµµατος παρακολούθησης των ασθενών που χρειάζονται τέτοια ρύθµιση.

Μετά την Εµφύτευση
• Προστατευµένα περιβάλλοντα. Συµβουλέψτε τους ασθενείς να ζητούν ιατρική καθοδήγηση πριν µπουν

σε χώρους που θα µπορούσαν να επηρεάσουν δυσµενώς τη λειτουργία της εµφυτευµένης ιατρικής
συσκευής, συµπεριλαµβανοµένων χώρων µε προειδοποιητική πινακίδα, η οποία αποτρέπει την είσοδο
σε ασθενείς που φέρουν γεννήτρια ερεθισµάτων.
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• Έκθεση σε Μαγνητική Τοµογραφία (MRI). Εκτός εάν ικανοποιούνται όλες οι Προϋποθέσεις Χρήσης
MRI, η σάρωση MRI του ασθενούς δεν πληροί τις απαιτήσεις για "Ασφαλές σε ΜΤ Υπό Όρους" για
το εµφυτευµένο σύστηµα, και µπορεί να οδηγήσει σε σηµαντική βλάβη ή θάνατο του ασθενούς και/ή
καταστροφή του εµφυτευµένου συστήµατος.

Για τα δυνητικά ανεπιθύµητα συµβάντα όταν ικανοποιούνται ή δεν ικανοποιούνται οι Προϋποθέσεις
Χρήσης, ανατρέξτε στον Τεχνικό Οδηγό MRI. Για πρόσθετες προειδοποιήσεις, προφυλάξεις και
Προϋποθέσεις Χρήσης σχετικά µε τη σάρωση MRI, ανατρέξτε στην ενότητα "Μαγνητική Τοµογραφία
(MRI)" στη σελίδα 27.

• ∆ιαθερµία. Μην υποβάλετε σε διαθερµία ασθενή µε εµφυτευµένη γεννήτρια ερεθισµάτων και/ή απαγωγή,
διότι η διαθερµία µπορεί να προκαλέσει µαρµαρυγή, έγκαυµα του µυοκαρδίου και µη αναστρέψιµη βλάβη
στη γεννήτρια ερεθισµάτων λόγω των επαγόµενων ρευµάτων.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
Θέµατα Κλινικής Σηµασίας
• STAT PACE (Άµεση βηµατοδότηση). Η εφαρµογή STAT PACE (Άµεση βηµατοδότηση) θα εκκινήσει

µονοπολική βηµατοδότηση. Η µονοπολική βηµατοδότηση λόγω STAT PACE (Άµεση βηµατοδότηση)
µπορεί να προκαλέσει ακατάλληλη θεραπεία ή αναστολή της κατάλληλης θεραπείας S-ICD.

• Ταχυκαρδία σχετιζόµενη µε τον βηµατοδότη (PMT). Ο προγραµµατισµός της ελάχιστης PVARP κάτω
από την ανάδροµη αγωγή V–A µπορεί να αυξήσει την πιθανότητα εµφάνισης PMT.

• Automatic Capture. Η λειτουργία Automatic Capture προορίζεται για κοιλιακή χρήση µόνο. Μην
προγραµµατίζετε την παράµετρο Amplitude (Πλάτος) στην τιµή Auto (Auto) για συσκευές µίας κοιλότητας
που έχουν εµφυτευθεί στον κόλπο.

• Τρόποι λειτουργίας του αισθητήρα MV. Η ασφάλεια και αποτελεσµατικότητα των τρόπων λειτουργίας
του αισθητήρα MV δεν έχει επιβεβαιωθεί κλινικά σε ασθενείς µε κοιλιακές θέσεις εµφύτευσης.
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• Απόδοση του τρόπου λειτουργίας του αισθητήρα MV. Η απόδοση του αισθητήρα MV µπορεί να
επηρεαστεί αρνητικά κάτω από παροδικές καταστάσεις, όπως πνευµοθώρακας, περικαρδιακό εξίδρωµα
ή υπεζωκοτικό εξίδρωµα. Προγραµµατίστε τον αισθητήρα MV στη θέση Off (Απενεργοποίηση) µέχρι
την επίλυση αυτών των καταστάσεων.

• Συχνοπροσαρµοζόµενοι τρόποι λειτουργίας. Οι συχνοπροσαρµοζόµενοι τρόποι λειτουργίας που
βασίζονται εξ ολοκλήρου ή µερικώς στον MV, ενδέχεται να µην είναι κατάλληλοι για ασθενείς που
είναι ικανοί να επιτύχουν αναπνευστικούς κύκλους συντοµότερους του ενός δευτερολέπτου (δηλ.
περισσότερες από 60 αναπνοές το λεπτό). Οι υψηλότεροι αναπνευστικοί ρυθµοί εξασθενούν το σήµα
της σύνθετης αντίστασης, γεγονός που µειώνει την απόκριση της συχνότητας MV (δηλ. η συχνότητα
βηµατοδότησης θα µειωθεί προς το προγραµµατισµένο όριο LRL).

Οι συχνοπροσαρµοζόµενοι τρόποι λειτουργίας βηµατοδότησης που βασίζονται πλήρως ή εν µέρει στον
MV δεν πρέπει να χρησιµοποιούνται σε ασθενείς µε:

• Έναν ICD

• Μονοπολικές απαγωγές—για την ανίχνευση MV, απαιτείται µία διπολική απαγωγή είτε στον κόλπο
είτε στην κοιλία

• Μια απαγωγή που δεν είναι διπολική διαφλεβική—η µέτρηση MV έχει δοκιµαστεί µόνο µε διπολική
διαφλεβική απαγωγή

• Μία συσκευή µηχανικού αερισµού—η χρήση της συσκευής αερισµού µπορεί να οδηγήσει σε
ακατάλληλη συχνότητα που οδηγείται από τον αισθητήρα MV

Αποστείρωση και Αποθήκευση
• Αν έχει καταστραφεί η συσκευασία. Οι δίσκοι και το περιεχόµενο της συσκευασίας µπλίστερ έχουν

αποστειρωθεί µε αέριο αιθυλενοξείδιο πριν από την τελική τους συσκευασία. Κατά την παραλαβή, η
γεννήτρια ερεθισµάτων και/ή η απαγωγή είναι αποστειρωµένη µε την προϋπόθεση ότι ο περιέκτης της
είναι άθικτος. Σε περίπτωση που η συσκευασία έχει βραχεί, έχει τρυπήσει, έχει ανοιχτεί ή έχει υποστεί
οποιαδήποτε ζηµία, επιστρέψτε τη γεννήτρια ερεθισµάτων και/ή την απαγωγή στην Boston Scientific.
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• Εάν η συσκευή υποστεί πτώση. Μην εµφυτεύετε µια συσκευή που έχει υποστεί πτώση ενώ βρίσκεται
εκτός της ακέραιης συσκευασίας της. Μην εµφυτεύετε µια συσκευή που έχει υποστεί πτώση από
ύψος άνω των 24 ιντσών (61 cm) ενώ βρίσκεται εντός της ακέραιης συσκευασίας της. Η στειρότητα, η
ακεραιότητα και/ή η λειτουργία της συσκευή δεν είναι εγγυηµένες υπό αυτές τις συνθήκες και η συσκευή
θα πρέπει να επιστραφεί στη Boston Scientific για έλεγχο.

• Θερµοκρασία αποθήκευσης και εξισορρόπηση. Το συνιστώµενο θερµοκρασιακό εύρος αποθήκευσης
είναι 0°C–50°C (32°F–122°F). Πριν από τη χρήση των δυνατοτήτων τηλεµετρικής επικοινωνίας,
τον προγραµµατισµό ή την εµφύτευση της συσκευής, αφήστε την να προσαρµοστεί σε κατάλληλη
θερµοκρασία, καθώς οι ακραίες τιµές θερµοκρασίας ενδέχεται να επηρεάσουν την αρχική λειτουργία της
συσκευής.

• Αποθήκευση συσκευής. Αποθηκεύστε τη γεννήτρια ερεθισµάτων σε καθαρό µέρος, µακριά από
µαγνήτες, κιτ που περιέχουν µαγνήτες και πηγές ηλεκτροµαγνητικών παρεµβολών (ΗΜΠ) για να
αποφύγετε ζηµία στη συσκευή.

• Ηµεροµηνία λήξης. Εµφυτεύστε τη γεννήτρια ερεθισµάτων και/ή την απαγωγή πριν από ή κατά
την ηµεροµηνία λήξης (ένδειξη USE ΒΥ) που αναγράφεται στην ετικέτα της συσκευασίας, καθώς η
ηµεροµηνία αυτή υποδηλώνει την επικυρωµένη διάρκεια ζωής. Για παράδειγµα, µην προβείτε σε
εµφύτευση στις 2 Ιανουαρίου ή µετά από αυτήν, εάν η ηµεροµηνία λήξης είναι η 1η Ιανουαρίου.

Εµφύτευση
• Αναµενόµενα οφέλη. Καθορίστε εάν τα αναµενόµενα οφέλη της συσκευής που παρέχονται από τις

προγραµµατιζόµενες επιλογές υπερτερούν της πιθανής ταχύτερης εξάντλησης της µπαταρίας.

• Αξιολόγηση ασθενούς για εγχείρηση. Ενδέχεται να υφίστανται πρόσθετοι παράγοντες που αφορούν
τη γενική κατάσταση της υγείας και την ιατρική κατάσταση του ασθενούς που, ενώ δεν σχετίζονται µε
τη λειτουργία ή το σκοπό της συσκευής, θα µπορούσαν να καταστήσουν τον ασθενή ακατάλληλο
για εµφύτευση αυτού του συστήµατος. Οµάδες προώθησης της καρδιακής υγείας ενδέχεται να
έχουν δηµοσιεύσει κατευθυντήριες οδηγίες που µπορεί να βοηθήσουν στην διεκπεραίωση αυτής της
αξιολόγησης.
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• Συµβατότητα απαγωγής. Πριν από την εµφύτευση, επιβεβαιώστε τη συµβατότητα της απαγωγής µε
τη γεννήτρια ερεθισµάτων. Η χρήση µη συµβατών απαγωγών και γεννητριών ερεθισµάτων µπορεί
να προκαλέσει βλάβη στο σύνδεσµο και/ή να οδηγήσει σε δυνητικές ανεπιθύµητες συνέπειες, όπως
υποαίσθηση της καρδιακής δραστηριότητας ή αδυναµία εφαρµογής της απαιτούµενης θεραπείας.

• Ράβδος τηλεµετρίας. ∆ιασφαλίστε ότι υπάρχει διαθέσιµη µία αποστειρωµένη ράβδος τηλεµετρίας σε
περίπτωση απώλειας τηλεµετρικής επικοινωνίας ZIP. Επαληθεύστε ότι η ράβδος µπορεί να συνδεθεί
εύκολα στον προγραµµατιστή και ότι βρίσκεται κοντά στη γεννήτρια ερεθισµάτων.

• Εξοπλισµός που τροφοδοτείται από ρεύµα δικτύου. Να είστε εξαιρετικά προσεκτικοί εάν ο έλεγχος
των απαγωγών γίνεται µε εξοπλισµό που τροφοδοτείται από ρεύµα δικτύου, γιατί ρεύµα διαρροής
που υπερβαίνει τα 10 µA µπορεί να προκαλέσει κοιλιακή µαρµαρυγή. Βεβαιωθείτε ότι οποιοσδήποτε
εξοπλισµός που τροφοδοτείται από ρεύµα δικτύου είναι εντός των προδιαγραφών.

• Συσκευή αντικατάστασης. Η εµφύτευση µιας συσκευής αντικατάστασης σε έναν υποδόριο θύλακα
όπου προηγουµένως υπήρχε µια µεγαλύτερη συσκευή, µπορεί να έχει ως αποτέλεσµα παγίδευση
αέρα στο θύλακα, µετατόπιση, διάβρωση ή ανεπαρκή στήριξη µεταξύ της συσκευής και του ιστού. Ο
καταιονισµός του θύλακα µε διάλυµα αποστειρωµένου αλατούχου διαλύµατος µειώνει την πιθανότητα
παγίδευσης αέρα στο θύλακα και ανεπαρκούς στήριξης. Η επιτόπια συρραφή της συσκευής µειώνει την
πιθανότητα µετακίνησης και διάβρωσης.

• Μην κάµπτετε την απαγωγή κοντά στη διεπαφή απαγωγής-κεφαλίδας. Εισαγάγετε τον ακροδέκτη
της απαγωγής απευθείας µέσα στη θύρα της απαγωγής. Μην κάµπτετε την απαγωγή κοντά στην διεπαφή
απαγωγής-κεφαλίδας. Η λανθασµένη εισαγωγή µπορεί να προκαλέσει ζηµιά στη µόνωση ή τον σύνδεσµο.

• Απουσία µιας απαγωγής. Η απουσία απαγωγής ή πώµατος σε µια θύρα απαγωγής ενδέχεται να
επηρεάσει την απόδοση της συσκευής. Εάν δεν χρησιµοποιείται µία απαγωγή, φροντίστε να τοποθετήσετε
κατάλληλα ένα πώµα στην αχρησιµοποίητη θύρα και µετά σφίξτε τη βίδα συγκράτησης πάνω στο πώµα.
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• Συσκευή δύο κοιλοτήτων χωρίς λειτουργική απαγωγή δεξιάς κοιλίας (RV). Εάν µία συσκευή δύο
κοιλοτήτων προγραµµατιστεί σε τρόπο AAI(R), βεβαιωθείτε ότι υπάρχει µία λειτουργική απαγωγή
(RV) δεξιάς κοιλίας. Σε περίπτωση απουσίας µίας λειτουργικής απαγωγής (RV) δεξιάς κοιλίας, ο
προγραµµατισµός σε τρόπο AAI(R) ενδέχεται να οδηγήσει σε υποαίσθηση ή υπεραίσθηση.

• Συνδέσεις ηλεκτροδίων. Μην εισάγετε µια απαγωγή στο σύνδεσµο της γεννήτριας ερεθισµάτων χωρίς
να λάβετε τις ακόλουθες προφυλάξεις, ώστε να διασφαλίσετε τη σωστή εισαγωγή της απαγωγής:

• Εισαγάγετε το ροπόκλειδο µέσα στην προδιαµορφωµένη εγκοπή του πώµατος στεγανοποίησης,
πριν εισαγάγετε την απαγωγή µέσα στη θύρα, για να απελευθερώσετε τυχόν υγρό ή αέρα που
έχει παγιδευτεί.

• Επιβεβαιώστε οπτικά ότι η βίδα ρύθµισης έχει αποσυρθεί επαρκώς ώστε να επιτρέψει την
εισαγωγή. Εάν χρειάζεται, χρησιµοποιήστε το ροπόκλειδο για να ξεσφίξετε τη βίδα ρύθµισης.

• Εισαγάγετε πλήρως κάθε απαγωγή µέσα στην αντίστοιχη θύρα απαγωγής και µετά σφίξτε τη
βίδα ρύθµισης πάνω στην ακίδα του ακροδέκτη.

• Μην εκτελείτε τις συρραφές ακριβώς πάνω από την απαγωγή. Μην εκτελείτε τις συρραφές
ακριβώς πάνω από το σώµα της απαγωγής καθώς αυτό ενδέχεται να της προκαλέσει δοµική βλάβη.
Χρησιµοποιήστε το περίβληµα συρραφής για να ασφαλίσετε την απαγωγή εγγύς του σηµείου φλεβικής
εισόδου ώστε να αποφύγετε την µετακίνηση της απαγωγής.

• MV Sensor (Αισθητήρας MV). Μην προγραµµατίζετε τον αισθητήρα MV στην τιµή On (Ενεργοποίηση)
εάν δεν έχετε εµφυτεύσει τη γεννήτρια ερεθισµάτων και δεν έχετε ελέγξει και επαληθεύσει την ακεραιότητα
του συστήµατος.

Προγραµµατισµός της Συσκευής
• Επικοινωνία συσκευής. Χρησιµοποιήστε µόνο τον ειδικό ΠΚΕ και εφαρµογή λογισµικού για την

επικοινωνία µε αυτή τη γεννήτρια ερεθισµάτων.
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• Ρυθµίσεις STAT PACE. Όταν µια γεννήτρια ερεθισµάτων προγραµµατίζεται σε ρυθµίσεις STAT PACE
(Άµεση βηµατοδότηση), θα συνεχίσει να βηµατοδοτεί στις τιµές STAT PACE (Άµεση βηµατοδότηση)
υψηλής ενέργειας εάν δεν επαναπρογραµµατιστεί. Η χρήση των παραµέτρων STAT PACE (Άµεση
βηµατοδότηση) θα µειώσει πιθανώς τη διάρκεια ζωής της συσκευής.

• Περιθώρια βηµατοδότησης και αίσθησης. Λάβετε υπόψη σας την ωρίµανση των απαγωγών κατά την
επιλογή της Pacing Amplitude (Ένταση βηµατοδότησης), της Pulse Width (∆ιάρκεια παλµού) και των
ρυθµίσεων Sensitivity (Ευαισθησία).

• Ένας οξύς Pacing Threshold (Ουδός βηµατοδότησης) µεγαλύτερος από 1,5 V ή ένας χρόνιος
Pacing Threshold (Ουδός βηµατοδότησης) µεγαλύτερος από 3 V µπορεί να έχει σαν αποτέλεσµα
απώλεια σύλληψης, επειδή οι ουδοί µπορεί να αυξηθούν µε την πάροδο του χρόνου.

• Μια R-Wave Amplitude (Ένταση κύµατος R) µικρότερη από 5 mV ή µια P-Wave Amplitude (Ένταση
κύµατος P) µικρότερη από 2 mV µπορεί να έχει σαν αποτέλεσµα υποαίσθηση, γιατί η ένταση
αίσθησης ενδέχεται να µειωθεί µετά την εµφύτευση.

• Η Pacing Lead Impedance (Σύνθετη αντίσταση απαγωγής βηµατοδότησης) πρέπει να είναι
µεγαλύτερη από το προγραµµατισµένο Όριο Σύνθετης Αντίστασης Low (Χαµηλή) και µικρότερο
από 2000 Ω (ή το προγραµµατισµένο Όριο Σύνθετης Αντίστασης High (Υψηλή)).

• Τιµές σύνθετης αντίστασης απαγωγής και Lead Safety Switch (∆ιακόπτης Ασφάλειας Απαγωγής).
Εάν χρησιµοποιούνται απαγωγές σε καλή κατάσταση λειτουργίας µε σταθερές µετρηµένες τιµές
σύνθετης αντίστασης κοντά στα προγραµµατισµένα όρια σύνθετης αντίστασης, εξετάστε το ενδεχόµενο
προγραµµατισµού του Lead Safety Switch (∆ιακόπτη ασφάλειας απαγωγής) σε Off (Απενεργοποίηση)
ή αλλαγής των ορίων σύνθετης αντίστασης, έτσι ώστε να αποφύγετε την ανεπιθύµητη µεταγωγή σε
Unipolar (µονοπολική) Lead Configuration (∆ιαµόρφωση απαγωγών).

• Σωστός προγραµµατισµός διαµόρφωσης απαγωγών. Εάν η παράµετρος Lead Configuration
(∆ιαµόρφωση απαγωγής) είναι προγραµµατισµένη στην τιµή Bipolar (∆ιπολική) όταν εµφυτεύεται
µονοπολική απαγωγή, δεν θα υπάρξει βηµατοδότηση.
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• Προγραµµατισµός για υπερκοιλιακές ταχυαρρυθµίες (SVTs). Καθορίστε εάν η συσκευή και οι
προγραµµατιζόµενες επιλογές είναι κατάλληλες για ασθενείς µε υπερκοιλιακές ταχυαρρυθµίες (SVT),
καθώς οι υπερκοιλιακές ταχυαρρυθµίες ενδέχεται να εκκινήσουν ανεπιθύµητη θεραπεία µέσω της
συσκευής.

• Συχνοπροσαρµοζόµενη βηµατοδότηση. ΗRate Adaptive Pacing (συχνοπροσαρµοζόµενη
βηµατοδότηση) πρέπει να εφαρµόζεται µε προσοχή σε ασθενείς που δεν είναι ικανοί να ανεχτούν
αυξηµένες συχνότητες βηµατοδότησης.

• Κοιλιακές ανερέθιστες περίοδοι (VRP) σε συχνοπροσαρµοζόµενη βηµατοδότηση. Η
συχνοπροσαρµοζόµενη βηµατοδότηση δεν περιορίζεται από τις ανερέθιστες περιόδους. Μια µακρά
ανερέθιστη περίοδος που προγραµµατίζεται σε συνδυασµό µε υψηλή MSR (Μέγιστη συχνότητα
αισθητήρα)µπορεί να έχει ως αποτέλεσµα ασύγχρονη βηµατοδότηση κατά τη διάρκεια ανερέθιστων
περιόδων, καθώς ο συνδυασµός µπορεί να προκαλέσει ένα πολύ µικρό παράθυρο αίσθησης ή και
κανένα. Χρησιµοποιήστε την Dynamic AV Delay (∆υναµική Κολποκοιλιακή Καθυστέρηση) ή την Dynamic
PVARP (∆υναµική PVARP) για τη βελτιστοποίηση των παραθύρων αίσθησης. Εάν έχετε προγραµµατίσει
µια σταθερή AV Delay (Κολποκοιλιακή Καθυστέρηση), λάβετε υπόψη σας τα αποτελέσµατα αίσθησης.

• Προγραµµατισµός MTR/MSR. Η MTR (Μέγιστη συχνότητα ρυµούλκησης) και η MSR (Μέγιστη
συχνότητα αισθητήρα) της γεννήτριας ερεθισµάτων πρέπει να προγραµµατιστούν σε µια πιο χαµηλή
συχνότητα από τη χαµηλότερη ζώνη ανίχνευσης ταχυκαρδίας ενός S-ICD που χρησιµοποιείται
ταυτόχρονα.

• Κολπική υπεραίσθηση. Απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή ώστε να εξασφαλιστεί ότι δεν διαπιστώνονται
στο κολπικό κανάλι παράσιτα από τις κοιλίες, καθώς κάτι τέτοιο ενδέχεται να οδηγήσει σε κολπική
υπεραίσθηση. Εάν διαπιστώνονται κοιλιακά παράσιτα στο κολπικό κανάλι, η κολπική απαγωγή πιθανόν
να πρέπει να µετακινηθεί, προκειµένου να ελαχιστοποιηθεί η αλληλεπίδραση.
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• Μέτρηση εισόδου ATR. Απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή κατά τον προγραµµατισµό της παραµέτρου Entry
Count (Μέτρηση εισόδου) σε χαµηλές τιµές σε συνδυασµό µε µικρή ATR Duration (∆ιάρκεια ATR). Αυτός
ο συνδυασµός επιτρέπει την εναλλαγή του τρόπου λειτουργίας µε πολύ λίγους γρήγορους κολπικούς
παλµούς. Εάν, για παράδειγµα, η παράµετρος Entry Count (Μέτρηση εισόδου) προγραµµατιστεί στην
τιµή 2 και η παράµετρος ATR Duration στην τιµή 0, η εναλλαγή τρόπου λειτουργίας ATR ενδέχεται να
πραγµατοποιηθεί σε 2 ταχέα κολπικά διαστήµατα. Σε αυτές τις περιπτώσεις, µια µικρή σειρά πρώιµων
κολπικών συµβάντων ενδέχεται να προκαλέσει εναλλαγή του τρόπου λειτουργίας της συσκευής.

• Μέτρηση εξόδου ATR. Απαιτείται προσοχή κατά τον προγραµµατισµό της παραµέτρου Exit Count
(Μέτρηση εξόδου) σε χαµηλές τιµές. Εάν, για παράδειγµα, η παράµετρος Exit Count (Μέτρηση εξόδου)
προγραµµατιστεί στην τιµή 2, τότε ελάχιστοι κύκλοι κολπικής υποαίσθησης µπορούν να προκαλέσουν
τερµατισµό της εναλλαγής τρόπου λειτουργίας.

• Σωστός προγραµµατισµός χωρίς κολπική απαγωγή. Εάν δεν εµφυτευθεί µια κολπική απαγωγή
(και η θύρα έχει καλυφθεί µε πώµα), ή εάν µια κολπική απαγωγή δεν χρησιµοποιείται αλλά παραµένει
συνδεδεµένη στην κεφαλίδα, ο προγραµµατισµός της συσκευής πρέπει να είναι συνεπής µε τον αριθµό
και τον τύπο των απαγωγών που βρίσκονται πραγµατικά σε χρήση.

• Κολπική αίσθηση προγραµµατισµένη στη θέση Off (Απενεργοποίηση). Εάν προγραµµατίσετε την
κολπική αίσθηση στη θέση Off (Απενεργοποίηση) σε τρόπο λειτουργίας DDI(R) ή DDD(R), όλες οι
κολπικές βηµατοδοτήσεις που σηµειώνονται θα είναι ασύγχρονες. Επιπλέον, οι λειτουργίες στις οποίες
απαιτείται κολπική αίσθησης ενδέχεται να µην λειτουργούν µε τον αναµενόµενο τρόπο.

• Υψηλές κολπικές συχνότητες. Οι υψηλές κολπικές συχνότητες αίσθησης µπορεί να επηρεάσουν τη
διάρκεια ζωής της συσκευής. Συνεπώς, η διαµόρφωση απαγωγής κολπικής Sense (Αίσθηση) θα είναι
τοποθετηµένη στη θέση Off (Απενεργοποίηση) κατά τον προγραµµατισµό από έναν τρόπο λειτουργίας
κολπικής αίσθησης σε έναν τρόπο λειτουργίας µη κολπικές αίσθησης.
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• Τεχνικά σφάλµατα µεταξύ των κοιλοτήτων. Οι ρυθµίσεις της Sensitivity (Ευαισθησία) που σχετίζονται
µε την περίοδο Smart Blanking ενδέχεται να µην επαρκούν για την αναστολή της ανίχνευσης τεχνικών
σφαλµάτων µεταξύ των κοιλοτήτων, εάν τα τεχνικά αυτά σφάλµατα µεταξύ των κοιλοτήτων είναι πολύ
µεγάλα. Λάβετε υπόψη άλλους παράγοντες που επηρεάζουν το µέγεθος/την ένταση των τεχνικών
σφαλµάτων µεταξύ των κοιλοτήτων, συµπεριλαµβανοµένης της τοποθέτησης απαγωγών, της εξόδου
βηµατοδότησης και των προγραµµατισµένων ρυθµίσεων της παραµέτρου Sensitivity (Ευαισθησία).

• Τεχνικά σφάλµατα σήµατος αισθητήρα. Εάν παρατηρούνται τεχνικά σφάλµατα στο σήµα του
Αισθητήρα MV/Αναπνευστικού Αισθητήρα σε ΗΓΜ και οι απαγωγές φαίνονται να λειτουργούν σωστά,
λάβετε υπόψη το ενδεχόµενο προγραµµατισµού του αισθητήρα στην τιµή Off (Απενεργοποίηση), για την
πρόληψη της υπεραίσθησης.

• Απαγωγές VDD µονής διέλευσης. Όταν µια απαγωγή VDD µονής διέλευσης χρησιµοποιείται µε µια
συσκευή δύο κοιλοτήτων, τα κολπικά ηλεκτρόδια ενδέχεται να µην έρχονται σε επαφή µε το κολπικό
τοίχωµα. Σε αυτήν την περίπτωση, το µετρηθέν σήµα εκπόλωσης έχει σχετικά χαµηλή τιµή Amplitude
(Ένταση) και µπορεί να απαιτείται ρύθµιση υψηλότερης ευαισθησίας.

• Επαναβαθµονόµηση MV. Για τη λήψη µιας ακριβούς γραµµής αναφοράς MV, ο αισθητήρας MV θα
βαθµονοµηθεί αυτόµατα ή µπορείτε να τον βαθµονοµήσετε εσείς χειροκίνητα. Θα πρέπει να εκτελέσετε
µια νέα, χειροκίνητη βαθµονόµηση εάν η γεννήτρια ερεθισµάτων αφαιρεθεί από τον θύλακα µετά την
εµφύτευση, όπως π.χ. κατά τη διάρκεια µιας διαδικασίας επανατοποθέτησης της απαγωγής, ή σε
περιπτώσεις όπου η γραµµή αναφοράς MV µπορεί να έχει επηρεαστεί από παράγοντες όπως ωρίµανση
της απαγωγής, παγίδευση αέρα εντός του θύλακα, µετακίνηση της γεννήτριας ερεθισµάτων λόγω
ανεπαρκών ραµµάτων, εξωτερική απινίδωση ή καρδιοανάταξη ή άλλες επιπλοκές του ασθενούς (π.χ.
πνευµοθώρακας).

• Ρύθµιση αίσθησης. Μετά από οποιαδήποτε προσαρµογή της παραµέτρου Sensitivity (ευαισθησίας) ή
τροποποίηση της απαγωγής αίσθησης, επαληθεύετε πάντα την κατάλληλη αίσθηση. Ο προγραµµατισµός
της παραµέτρου Sensitivity (ευαισθησίας) στην υψηλότερη τιµή (χαµηλότερη ευαισθησία) ενδέχεται να
οδηγήσει σε υποαίσθηση της καρδιακής δραστηριότητας. Παρόµοια, ο προγραµµατισµός στη χαµηλότερη
τιµή (υψηλότερη ευαισθησία) ενδέχεται να οδηγήσει σε υπεραίσθηση µη καρδιακών σηµάτων.
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• Ευαισθησία σε διαµόρφωση µονοπολικής απαγωγής. Η ένταση και η επικράτηση του θορύβου
µυοδυναµικού είναι αυξηµένες σε διαµορφώσεις µονοπολικών απαγωγών σε σύγκριση µε διαµορφώσεις
διπολικών απαγωγών. Για ασθενείς µε διαµόρφωση µονοπολικών απαγωγών και υπεραίσθηση
µυοδυναµικού κατά τη δραστηριότητα που ενέχει τους θωρακικούς µύες, συνιστάται ο προγραµµατισµός
της παραµέτρου Fixed (Σταθερή) Sensitivity (ευαισθησία).

• Χρήση του Επεισοδίου του οποίου η έναρξη παρακολούθησης έγινε από τον ασθενή. Απαιτείται
ιδιαίτερη προσοχή κατά τη χρήση της λειτουργίας Patient Triggered Monitor (Επεισόδιο του οποίου
η έναρξη παρακολούθησης έγινε από τον ασθενή), γιατί ισχύουν οι παρακάτω συνθήκες όταν είναι
ενεργοποιηµένη:

• Όλες οι άλλες λειτουργίες µαγνήτη είναι απενεργοποιηµένες, συµπεριλαµβανοµένης της
ασύγχρονης βηµατοδότησης. Η λειτουργίαMagnet (Μαγνήτης) δεν θα υποδεικνύει τη θέση µαγνήτη.

• Η διάρκεια ζωής της συσκευής επηρεάζεται. Για να µετριαστεί η επίπτωση της λειτουργίας
στη διάρκεια ζωής της συσκευής, µε τη λειτουργία PTM είναι δυνατή η αποθήκευση ενός µόνο
επεισοδίου και η λειτουργία PTM απενεργοποιείται αυτόµατα µετά από 60 ηµέρες εάν δεν
ενεργοποιηθεί η αποθήκευση δεδοµένων.

• Μετά την αποθήκευση του ΗΓΜ (ή την πάροδο 60 ηµερών), η λειτουργία PTM απενεργοποιείται και
η παράµετρος Magnet Response (Απόκριση µαγνήτη) της συσκευής ρυθµίζεται αυτόµατα στην
τιµή Pace Async (Ασύγχρονη βηµατοδότηση). Ωστόσο, αν χρησιµοποιείται µαγνήτης, η γεννήτρια
ερεθισµάτων δεν µεταβαίνει σε ασύγχρονη λειτουργία µέχρι να αποµακρυνθεί ο µαγνήτης για 3
δευτερόλεπτα και να τοποθετηθεί ξανά στη συσκευή.
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Περιβαλλοντικοί Κίνδυνοι και Κίνδυνοι από την Ιατρική Θεραπεία
• Αποφύγετε την ηλεκτροµαγνητική παρεµβολή (ΗΜΠ). Συµβουλεύστε τους ασθενείς να αποφεύγουν

τις πηγές ηλεκτροµαγνητικών παρεµβολών (ΗΜΠ). Η γεννήτρια ερεθισµάτων ενδέχεται να αναστείλει τη
βηµατοδότηση λόγω υπεραίσθησης ή να µεταβεί σε ασύγχρονη βηµατοδότηση στην προγραµµατισµένη
συχνότητα βηµατοδότησης ή στη συχνότητα µαγνήτη εν τη παρουσία ΗΜΠ.

Η αποµάκρυνση από την πηγή των ΗΜΠ ή η απενεργοποίηση της πηγής επιτρέπει συνήθως στη
γεννήτρια ερεθισµάτων να επανέλθει στη φυσιολογική της λειτουργία.

Παραδείγµατα δυνητικών πηγών ΗΜΠ είναι τα εξής:

• Πηγές ηλεκτρικής ισχύος, εξοπλισµός ηλεκτροσυγκόλλησης µε τόξο και ροµποτικοί γρύλοι

• Γραµµές διανοµής ισχύος υψηλής τάσης

• Ηλεκτρικές κάµινοι τήξης

• Ισχυροί ποµποί ραδιοσυχνοτήτων, όπως τα ραντάρ

• Ραδιοποµποί συµπεριλαµβανοµένων και των τηλεχειριστηρίων παιχνιδιών

• Ηλεκτρονικά συστήµατα παρακολούθησης (αντικλεπτικές συσκευές)

• Ένας εναλλακτήρας αυτοκινήτου που βρίσκεται σε λειτουργία

• Ιατρικές αγωγές και διαγνωστικές δοκιµασίες στις οποίες ηλεκτρικό ρεύµα διαπερνά το σώµα,
όπως TENS, ηλεκτροκαυτηρίαση, ηλεκτρόλυση/θερµόλυση, ηλεκτροδιαγνωστική δοκιµασία,
ηλεκτροµυογραφία, ή µελέτες νευρικής αγωγιµότητας

• Οποιαδήποτε συσκευή η οποία εφαρµόζεται εξωτερικά και χρησιµοποιεί σύστηµα συναγερµού
αυτόµατης ανίχνευσης απαγωγής (π.χ. µηχάνηµα ΗΚΓ)
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• Ραδιοεξοπλισµός και Τηλεπικοινωνιακός Τερµατικός Εξοπλισµός (RTTE). Η Boston Scientific
δηλώνει µε το παρόν ότι η συσκευή αυτή συµµορφώνεται µε τις βασικές απαιτήσεις και άλλες σχετικές
διατάξεις της οδηγίας 1999/5/ΕΚ. Για να λάβετε ένα πλήρες κείµενο της ∆ήλωσης Συµµόρφωσης,
επικοινωνήστε µε την Boston Scientific χρησιµοποιώντας τις πληροφορίες που αναγράφονται στο
οπισθόφυλλο.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Όπως και µε κάθε τηλεπικοινωνιακό εξοπλισµό, επιβεβαιώστε τους εθνικούς νόµους
προστασίας προσωπικών δεδοµένων.

Νοσηλευτικοί και Ιατρικοί Χώροι
• Συσκευές µηχανικού αερισµού. Προγραµµατίστε τον αισθητήρα MV στην τιµή Off (Απενεργοποίηση)

κατά τη διάρκεια µηχανικού αερισµού. ∆ιαφορετικά, µπορεί να παρουσιαστούν τα ακόλουθα:

• Ακατάλληλη συχνότητα που καθοδηγείται από τον αισθητήρα MV

• Παραπλανητική αξιολόγηση κλίσεων βάσει αναπνοής
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• Αγώγιµο ηλεκτρικό ρεύµα. Οποιοσδήποτε ιατρικός εξοπλισµός, αγωγή, θεραπεία ή διαγνωστική
δοκιµασία που χορηγεί ηλεκτρικό ρεύµα στον ασθενή έχει τη δυνατότητα να προκαλέσει παρεµβολές στη
λειτουργία της γεννήτριας ερεθισµάτων.

• Εξωτερικές συσκευές παρακολούθησης ασθενών (π.χ. αναπνευστικές συσκευές παρακολούθησης,
συσκευές παρακολούθησης επιφανειακού ΗΚΓ, αιµοδυναµικές συσκευές παρακολούθησης)
ενδέχεται να προκαλέσουν παρεµβολές στις διαγνωστικές λειτουργίες της γεννήτριας ερεθισµάτων
που βασίζονται στη σύνθετη αντίσταση [π.χ. κλίση Respiratory Rate (Αναπνευστική συχνότητα)].
Αυτές οι παρεµβολές ενδέχεται επίσης να οδηγήσουν σε επιταχυµένη βηµατοδότηση, πιθανώς
µέχρι τη µέγιστη συχνότητα που καθοδηγείται από τον αισθητήρα, όταν η παράµετρος MV
έχει προγραµµατιστεί στην τιµή On (Ενεργοποίηση). Για να επιλύσετε πιθανές παρεµβολές
στον αισθητήρα MV, απενεργοποιήστε τον αισθητήρα προγραµµατίζοντάς τον στην τιµή Off
(Απενεργοποίηση) (δεν θα εκτελεστεί καθοδήγηση συχνότητας από τον MV ούτε κλίση βάσει
αισθητήρα MV) ή στην τιµή Passive (Παθητικό) (δεν θα εκτελεστεί καθοδήγηση συχνότητας από
τον MV). Εναλλακτικά, προγραµµατίστε τον Brady Mode (Τρόπος Βραδυκαρδίας) σε έναν µη
συχνοπροσαρµοζόµενο τρόπο λειτουργίας (δεν θα εκτελεστεί καθοδήγηση συχνότητας από
τον MV). Εάν δεν υπάρχει ένας ΠΚΕ διαθέσιµος και η γεννήτρια ερεθισµάτων βηµατοδοτεί
στη συχνότητα που καθοδηγείται από τον αισθητήρα, εφαρµόστε έναν µαγνήτη στη γεννήτρια
ερεθισµάτων για να εκκινήσετε προσωρινή, ασύγχρονη, µη συχνοπροσαρµοζόµενη βηµατοδότηση.

• Ιατρικές θεραπείες, αγωγές και διαγνωστικές δοκιµές που χρησιµοποιούν αγώγιµο ηλεκτρικό
ρεύµα (π.χ. TENS, ηλεκτροκαυτηρίαση, ηλεκτρόλυση/θερµόλυση, ηλεκτροδιαγνωστική δοκιµασία,
ηλεκτροµυογραφία ή µελέτες νευρικής αγωγιµότητας) ενδέχεται να προκαλέσουν παρεµβολές
ή ζηµίες στη γεννήτρια ερεθισµάτων. Προγραµµατίστε τη συσκευή στον Electrocautery
Protection Mode (Τρόπος λειτουργίας προστασίας ηλεκτροκαυτηρίασης) πριν από την αγωγή και
παρακολουθήστε την απόδοση της συσκευής κατά τη διάρκεια της αγωγής. Μετά την αγωγή,
επαληθεύστε τη λειτουργία της γεννήτριας ερεθισµάτων ("Παρακολούθηση της Γεννήτριας
Ερεθισµάτων Μετά τη Θεραπεία" στη σελίδα 27).
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• Εσωτερική απινίδωση. Μην χρησιµοποιείτε πέδιλα ή καθετήρες εσωτερικής απινίδωσης παρά
µόνο εάν η γεννήτρια ερεθισµάτων έχει αποσυνδεθεί από τις απαγωγές γιατί οι απαγωγές µπορεί να
προκαλέσουν εκτροπή της ενέργειας. Αυτό θα µπορούσε να προκαλέσει τραυµατισµό του ασθενούς
και ζηµία στο εµφυτευµένο σύστηµα.

• Εξωτερική απινίδωση. Μπορεί να περάσουν 15 δευτερόλεπτα µέχρι να επανέλθει η αίσθηση µετά
από την εφαρµογή µίας εξωτερικής εκκένωσης. Σε µη επείγουσες καταστάσεις, για ασθενείς που
εξαρτώνται από βηµατοδότη, εξετάστε το ενδεχόµενο να προγραµµατίσετε τη γεννήτρια ερεθισµάτων
σε έναν ασύγχρονο τρόπο βηµατοδότησης και να προγραµµατίσετε τον αισθητήρα MV στην τιµή Off
(Απενεργοποίηση) προτού εκτελέσετε εξωτερική καρδιοανάταξη ή απινίδωση.

Η εξωτερική απινίδωση ή καρδιοανάταξη µπορεί να προκαλέσει ζηµιά στη γεννήτρια ερεθισµάτων. Για
την αποφυγή της πρόκλησης ζηµιάς στη γεννήτρια ερεθισµάτων, λάβετε υπόψη τα ακόλουθα:

• Αποφύγετε να τοποθετήσετε µία λαβή (ή πέδιλο) ακριβώς πάνω από τη γεννήτρια ερεθισµάτων.
Τοποθετήστε τις λαβές (ή τα πέδιλα) όσο το δυνατόν πιο µακριά από τη γεννήτρια ερεθισµάτων.

• Τοποθετήστε τις λαβές (ή τα πέδιλα) απινίδωσης σε οπισθοπρόσθια κατεύθυνση όταν η συσκευή
έχει εµφυτευθεί στη δεξιά θωρακική περιοχή ή σε προσθιοκορυφαία κατεύθυνση όταν η συσκευή
έχει εµφυτευθεί στην αριστερή θωρακική περιοχή.

• Ρυθµίστε την έξοδο ενέργειας του εξοπλισµού εξωτερικής απινίδωσης στη χαµηλότερη, κλινικά
αποδεκτή τιµή.

Μετά την εξωτερική καρδιοανάταξη ή απινίδωση, επαληθεύστε τη λειτουργία της γεννήτριας ερεθισµάτων
("Παρακολούθηση της Γεννήτριας Ερεθισµάτων Μετά τη Θεραπεία" στη σελίδα 27).
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• Λιθοτριψία. Η εξωσωµατική λιθοτριψία µε κρουστικά κύµατα (ESWL) ενδέχεται να προκαλέσει
ηλεκτροµαγνητικές παρεµβολές ή βλάβη στη γεννήτρια ερεθισµάτων. Εάν η ESWL είναι ιατρικώς
απαραίτητη, εξετάστε τα ακόλουθα για να ελαχιστοποιήσετε την πιθανότητα αλληλεπίδρασης:

• Εστιάστε την ακτίνα ESWL τουλάχιστον 15 cm (6 in) µακριά από τη γεννήτρια ερεθισµάτων.

• Ανάλογα µε τις ανάγκες βηµατοδότησης του ασθενούς, προγραµµατίστε τον τρόπο Brady Mode
(Τρόπος βραδυκαρδίας) στην τιµή Off (Απενεργοποίηση) ή σε έναν µη συχνοπροσαρµοζόµενο
τρόπο VVI ή VOO.

• Ενέργεια υπερήχων. Η ενέργεια θεραπευτικών υπερήχων (π.χ. λιθοτριψία) ενδέχεται να προκαλέσει
ζηµιά στη γεννήτρια ερεθισµάτων. Εάν είναι απαραίτητη η χρήση ενέργειας θεραπευτικών υπερήχων,
αποφύγετε την εστίασή της κοντά στη θέση εµφύτευσης της γεννήτριας ερεθισµάτων. Η χρήση
διαγνωστικών υπερήχων (π.χ. ηχοκαρδιογραφία) δεν είναι επιζήµια για τη γεννήτρια ερεθισµάτων.

• Ηλεκτρικές παρεµβολές. Οι ηλεκτρικές παρεµβολές ή ο “θόρυβος” από συσκευές όπως είναι ο
εξοπλισµός ηλεκτροκαυτηρίασης και παρακολούθησης ενδέχεται να παρεµβληθούν στην επίτευξη ή τη
διατήρηση της τηλεµετρίας για την ανάκτηση δεδοµένων από τη συσκευή ή τον προγραµµατισµό της. Εάν
προκύψουν τέτοιου είδους παρεµβολές, αποµακρύνετε τον προγραµµατιστή από τις ηλεκτρικές συσκευές
και βεβαιωθείτε ότι το καλώδιο της τηλεµετρικής ράβδου και τα άλλα καλώδια δεν διασταυρώνονται µεταξύ
τους. Εάν η τηλεµετρία διακοπεί λόγω παρεµβολών, η συσκευή θα πρέπει να υποβληθεί εκ νέου σε
ανάκτηση δεδοµένων πριν την αξιολόγηση των πληροφοριών από τη µνήµη της γεννήτριας ερεθισµάτων.

• Παρεµβολές ραδιοσυχνοτήτων (RF). Σήµατα RF από συσκευές που λειτουργούν σε συχνότητες
πλησίον της συχνότητας της γεννήτριας ερεθισµάτων µπορεί να διακόψουν την τηλεµετρία ZIP κατά τη
διάρκεια της ανάκτησης πληροφοριών ή του προγραµµατισµού της γεννήτριας ερεθισµάτων. Αυτές
οι παρεµβολές RF µπορούν να µειωθούν αυξάνοντας την απόσταση µεταξύ της συσκευής που
παρεµβάλλεται και του ΠΚΕ και της γεννήτριας ερεθισµάτων. Στα παραδείγµατα συσκευών που ενδέχεται
να προκαλέσουν παρεµβολές στη ζώνη συχνοτήτων 869,85 MHz, περιλαµβάνονται τα εξής:

• Ακουστικά ή βάσεις ασύρµατων τηλεφώνων
• Ορισµένα συστήµατα παρακολούθησης ασθενών
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• Εισαγωγή οδηγού σύρµατος κεντρικής γραµµής. ∆είξτε προσοχή κατά την εισαγωγή οδηγών
συρµάτων για τοποθέτηση άλλων τύπων συστηµάτων κεντρικών φλεβικών καθετήρων όπως γραµµές
PIC ή καθετήρες Hickman σε θέσεις όπου µπορεί να συναντήσετε απαγωγές της γεννήτριας ερεθισµάτων.
Η εισαγωγή τέτοιων οδηγών συρµάτων σε φλέβες που περιέχουν απαγωγές θα µπορούσε να οδηγήσει
σε βλάβη ή αποκόλληση της απαγωγής.

Κατοικία και Επαγγελµατικοί Χώροι
• Οικιακές συσκευές. Οικιακές συσκευές, που είναι σε καλή λειτουργική κατάσταση και κατάλληλα

γειωµένες δεν παράγουν συνήθως τόση ηλεκτροµαγνητική παρεµβολή, που να επηρεάσει την λειτουργία
της γεννήτριας ερεθισµάτων. Υπάρχουν αναφορές δυσλειτουργιών της γεννήτριας ερεθισµάτων που
προκαλούνται από ηλεκτρικά εργαλεία χειρός ή ηλεκτρικές ξυριστικές µηχανές που χρησιµοποιούνται
κατευθείαν πάνω από τη θέση εµφύτευσης της γεννήτριας ερεθισµάτων.

• Μαγνητικά πεδία. Ενηµερώστε τους ασθενείς ότι η παρατεταµένη έκθεση σε ισχυρά µαγνητικά πεδία
(µεγαλύτερα των 10 gauss ή 1 mTesla) ενδέχεται να πυροδοτήσει τη λειτουργία µαγνήτη. Παραδείγµατα
µαγνητικών πηγών:

• Βιοµηχανικοί µετασχηµατιστές και κινητήρες
• Σαρωτές MRI

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η λειτουργία µαγνήτη είναι απενεργοποιηµένη όταν η συσκευή βρίσκεται σε Τρόπο
Λειτουργίας Προστασίας MRI Protection Mode. Ανατρέξτε στην ενότητα "Μαγνητική Τοµογραφία
(MRI)" στη σελίδα 27 και στον Τεχνικό Οδηγό MRI για περισσότερες πληροφορίες.

• Μεγάλα στερεοφωνικά ηχεία
• Τηλεφωνικοί δέκτες τοποθετηµένοι σε απόσταση µικρότερη από 1,27 cm (0,5 ίντσες) από τη

γεννήτρια ερεθισµάτων
• Mαγνητικές ράβδοι όπως αυτές που χρησιµοποιούνται για την ασφάλεια αεροδροµίων και στο

παιχνίδι Bingo
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• Electronic Article Surveillance (Ηλεκτρονική Επιτήρηση Αντικειµένων, EAS) και Συστήµατα
Ασφαλείας. Συµβουλέψτε τους ασθενείς να αποφύγουν να βρίσκονται κοντά ή να στηρίζονται σε
αντικλεπτικά συστήµατα και πύλες ασφαλείας ή αναγνώστες ετικετών που περιλαµβάνουν εξοπλισµό
αναγνώρισης µέσω ραδιοσυχνοτήτων (RFID). Τα συστήµατα αυτά µπορεί να τα συναντήσετε σε εισόδους
και εξόδους καταστηµάτων, σε δηµόσιες βιβλιοθήκες και σε συστήµατα ελέγχου πρόσβασης σηµείων
εισόδου. Τα συστήµατα αυτά δεν είναι πιθανό να επηρεάσουν τη λειτουργία της καρδιακής συσκευής όταν
οι ασθενείς περνούν µέσα από αυτά µε φυσιολογικό ρυθµό. Αν ο ασθενής βρίσκεται κοντά σε κάποιο
ηλεκτρονικό αντικλεπτικό σύστηµα, σύστηµα ασφαλείας ή ελέγχου εισόδου και εµφανίσει συµπτώµατα,
θα πρέπει να µετακινηθεί αµέσως µακριά από τον εξοπλισµό αυτό και να ενηµερώσει τον ιατρό του.

• Κινητά τηλέφωνα. Συµβουλεύετε τους ασθενείς να κρατούν το κινητό τηλέφωνο στο αυτί που βρίσκεται
στην αντίθετη πλευρά από εκείνη της εµφυτευµένης συσκευής. Οι ασθενείς δεν πρέπει να µεταφέρουν το
ενεργοποιηµένο κινητό τηλέφωνο σε τσέπη που βρίσκεται στο στήθος τους ή σε ζώνη που έχει απόσταση
µικρότερη από 15 cm (6 ίντσες) από την εµφυτευµένη συσκευή, καθώς ορισµένα τηλέφωνα ενδέχεται να
προκαλέσουν την εφαρµογή ακατάλληλης θεραπείας από τη γεννήτρια ερεθισµάτων ή την αναστολή
κατάλληλης θεραπείας.

∆οκιµές Παρακολούθησης
• ∆οκιµασία ουδού βηµατοδότησης. Εάν η κατάσταση του ασθενούς ή το φαρµακευτικό σχήµα έχει

αλλάξει ή οι παράµετροι της συσκευής έχουν προγραµµατιστεί εκ νέου, εξετάστε την προοπτική
διεξαγωγής µιας δοκιµασίας ουδού βηµατοδότησης για να επιβεβαιώσετε επαρκή περιθώρια για σύλληψη
βηµατοδότησης.
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• Ζητήµατα παρακολούθησης για τους ασθενείς που φεύγουν από την χώρα. Τα θέµατα
παρακολούθησης της γεννήτριας ερεθισµάτων θα πρέπει να συζητηθούν εκ των προτέρων για τους
ασθενείς που σκοπεύουν να ταξιδέψουν ή να µετοικίσουν µετά την εµφύτευση σε διαφορετική χώρα από
αυτήν στην οποία εµφυτεύθηκε η συσκευή τους. Η κατάσταση των κανονιστικών εγκρίσεων για συσκευές
και τις σχετιζόµενες διαµορφώσεις λογισµικού του προγραµµατιστή ποικίλει από χώρα σε χώρα.
Ορισµένες χώρες ενδέχεται να µην έχουν έγκριση ή τη δυνατότητα να παρακολουθήσουν συγκεκριµένα
προϊόντα.

Επικοινωνήστε µε την Boston Scientific, χρησιµοποιώντας τις πληροφορίες που αναγράφονται στο
οπισθόφυλλο, εάν χρειάζεστε βοήθεια για να διαπιστώσετε κατά πόσον είναι εφικτή η δυνατότητα
παρακολούθησης της συσκευής στην χώρα προορισµού του ασθενούς.

Εκφύτευση και Απόρριψη
• Αποτέφρωση. Φροντίστε να αφαιρεθεί η γεννήτρια ερεθισµάτων πριν από την αποτέφρωση. Οι

θερµοκρασίες αποτέφρωσης και καύσης ενδέχεται να προκαλέσουν έκρηξη της γεννήτριας.

• Χειρισµός συσκευής. Πριν από την εκφύτευση, τον καθαρισµό ή την αποστολή της συσκευής, εκτελέστε
τις ακόλουθες ενέργειες, ώστε να αποφευχθεί η διαγραφή σηµαντικών δεδοµένων του ιστορικού
θεραπείας:

• Προγραµµατίστε τον τρόπο Brady Mode (Τρόπος βραδυκαρδίας) της γεννήτριας ερεθισµάτων στη
θέση Off (Απενεργοποίηση)

• Προγραµµατίστε την Ventricular Tachy EGM Storage (Αποθήκευση ΗΓΜ κοιλιακής ταχυκαρδίας)
στη θέση Off (Απενεργοποίηση)

Καθαρίστε και απολυµάνετε τη συσκευή χρησιµοποιώντας πρότυπες τεχνικές χειρισµού υλικών που
συνιστούν βιολογικό κίνδυνο.
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Συµπληρωµατικές Προληπτικές Πληροφορίες
Παρακολούθηση της Γεννήτριας Ερεθισµάτων Μετά τη Θεραπεία
Μετά από οποιαδήποτε χειρουργική ή ιατρική διαδικασία που µπορεί δυνητικά να επηρεάσει τη λειτουργία της
γεννήτριας ερεθισµάτων, πρέπει να διενεργείτε µία ενδελεχή παρακολούθηση, η οποία µπορεί να περιλαµβάνει:

• Ανάκτηση δεδοµένων από τη γεννήτρια ερεθισµάτων µε έναν προγραµµατιστή

• Ανασκόπηση κλινικών συµβάντων και κωδικών σφαλµάτων

• Ανασκόπηση του Arrhythmia Logbook (Μητρώο Αρρυθµιών), συµπεριλαµβανοµένων των
αποθηκευµένων ηλεκτρογραφηµάτων (ΗΓΜ)

• Ανασκόπηση των ΗΓΜ πραγµατικού χρόνου

• ∆οκιµασία των απαγωγών (ουδός, ένταση και σύνθετη αντίσταση)

• Ανασκόπηση των διαγνωστικών λειτουργιών που βασίζονται στον αισθητήρα MV, της απόδοσης του
αισθητήρα MV και εκτέλεση χειροκίνητης βαθµονόµησης του αισθητήρα MV, εάν είναι επιθυµητό

• Επαλήθευση της κατάστασης της µπαταρίας

• Προγραµµατισµός τυχόν µόνιµων παραµέτρων βραδυκαρδίας σε νέα τιµή και, στη συνέχεια,
επαναπρογραµµατισµός τους στην επιθυµητή τιµή

• Αποθήκευση όλων των δεδοµένων του ασθενούς

• Επαλήθευση του κατάλληλου τελικού προγραµµατισµού, πριν επιτραπεί στον ασθενή η έξοδος από
την κλινική

Μαγνητική Τοµογραφία (MRI)
Οι ακόλουθες Προειδοποιήσεις και Προφυλάξεις, και Προϋποθέσεις Χρήσης εφαρµόζονται στη σάρωση MRI
ασθενών που φέρουν εµφυτευµένο ένα Ασφαλές σε ΜΤ Υπό Όρους Σύστηµα Βηµατοδότησης ImageReady.
Ανατρέξτε στον Τεχνικό Οδηγό MRI στη διεύθυνση www.bostonscientific-international.com/manuals για µια
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πλήρη λίστα µε τις Προειδοποιήσεις και Προφυλάξεις και τις Προϋποθέσεις Χρήσης που ισχύουν για τη σάρωση
MRI ασθενών που φέρουν εµφυτευµένο Ασφαλές σε ΜΤ Υπό Όρους Συστήµατος Βηµατοδότησης ImageReady.

Προειδοποιήσεις και Προφυλάξεις για το Ασφαλές σε ΜΤ Υπό Όρους Σύστηµα Βηµατοδότησης
ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ: Εκτός εάν ικανοποιούνται όλες οι Προϋποθέσεις Χρήσης MRI, η σάρωση MRI του
ασθενούς δεν πληροί τις απαιτήσεις για "Ασφαλές σε ΜΤ Υπό Όρους" για το εµφυτευµένο σύστηµα, και µπορεί
να οδηγήσει σε σηµαντική βλάβη ή θάνατο του ασθενούς και/ή καταστροφή του εµφυτευµένου συστήµατος.

Για τα δυνητικά ανεπιθύµητα συµβάντα όταν ικανοποιούνται ή δεν ικανοποιούνται οι Προϋποθέσεις Χρήσης,
ανατρέξτε στον Τεχνικό Οδηγό MRI. Για πρόσθετες προειδοποιήσεις, προφυλάξεις και Προϋποθέσεις Χρήσης
σχετικά µε τη σάρωση MRI, ανατρέξτε στην ενότητα "Μαγνητική Τοµογραφία (MRI)" στη σελίδα 27.

ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ: Η συνδυασµένη χρήση µιας απαγωγής FINELINE II και µιας απαγωγής MRI INGEVITY
µε µια Ασφαλή σε ΜΤ Υπό Όρους γεννήτρια ερεθισµάτων της Boston Scientific δεν έχει αξιολογηθεί και δεν
αποτελεί Ασφαλές σε ΜΤ Υπό Όρους Σύστηµα Βηµατοδότησης ImageReady.

ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ: Βεβαιωθείτε ότι τα επιλεγµένα/εµφυτευµένα εξαρτήµατα του Συστήµατος Βηµατοδότησης
ImageReady αποτελούν κατάλληλο συνδυασµό για το περιβάλλον MRI (ισχύς µαγνήτη MRI και τρόπος
λειτουργίας [όριο SAR]), καθώς και ότι ο συνδυασµός των εξαρτηµάτων, η ισχύς του µαγνήτη και ο τρόπος
λειτουργίας (όριο SAR) πληρούν όλες τις Προϋποθέσεις Χρήσης. Συνδυασµοί εξαρτηµάτων διαφορετικών
από εκείνα που καθορίζονται δεν έχουν αξιολογηθεί για χρήση σε περιβάλλον MRI. Ανατρέξτε στον Τεχνικό
Οδηγό MRI για λεπτοµέρειες.

ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ: Ο Προγραµµατιστής/Καταγραφέας/Ελεγκτής (ΠΚΕ) είναι Μη Ασφαλής σε ΜΤ και πρέπει
να παραµένει εκτός της Ζώνης III (και υψηλότερης) ενός κέντρου MRI όπως καθορίζεται από το Έγγραφο
Οδηγιών του Αµερικανικού Κολεγίου Ακτινολογίας (American College of Radiology Guidance for Safe MR
Practices) για τις Ασφαλείς Πρακτικές για Μαγνητική Τοµογραφία2. Σε καµία περίπτωση δεν πρέπει ο ΠΚΕ να
µεταφερθεί στην αίθουσα του σαρωτή MRI, την αίθουσα ελέγχου ή τη Ζώνη ΙΙΙ ή IV του κέντρου MRI.

2. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ: Η εµφύτευση του συστήµατος δεν είναι δυνατή στη Ζώνη III (και υψηλότερη) ενός
κέντρου MRI όπως καθορίζεται από το Έγγραφο Οδηγιών του Αµερικανικού Κολεγίου Ακτινολογίας (American
College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices) για τις Ασφαλείς Πρακτικές για Μαγνητική
Τοµογραφία3. Ορισµένα παρελκόµενα που είναι συσκευασµένα µε τις γεννήτριες ερεθισµάτων και τις
απαγωγές, συµπεριλαµβανοµένου του ροπόκλειδου και των συρµάτων στυλεού, δεν είναι Ασφαλή σε ΜΤ Υπό
Όρους και δεν πρέπει να εισάγονται στην αίθουσα του σαρωτή MRI, στην αίθουσα ελέγχου ή σε περιοχές
Ζώνης III ή IV του κέντρου MRI.

ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ: Απαιτείται προσοχή κατά τον προγραµµατισµό της έντασης βηµατοδότησης του MRI
Protection Mode (Τρόπος Λειτουργίας Προστασίας MRI) για εξαρτώµενους από βηµατοδότηση ασθενείς που
έχουν υψηλούς ουδούς βηµατοδότησης (> 2,0 V). Ο προγραµµατισµός της έντασης βηµατοδότησης κάτω
από 5,0 V παρέχεται ως επιλογή σε περίπτωση εξωκαρδιακής διέγερσης (για παράδειγµα, διαφραγµατική
διέγερση για βηµατοδότηση RV). Εάν η ένταση βηµατοδότησης προγραµµατιστεί κάτω από 5,0 V, πρέπει να
διατηρείται ένα κατάλληλο περιθώριο ασφαλείας (2X τον ουδό βηµατοδότησης + 1,0 V). Ανεπαρκές περιθώριο
ασφαλείας µπορεί να οδηγήσει σε απώλεια σύλληψης.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Να λαµβάνετε υπόψη την ικανότητα ενός µεµονωµένου ασθενούς να ανεχθεί τις παραµέτρους
βηµατοδότησης που απαιτούνται για Ασφαλή σε ΜΤ Υπό Όρους σάρωση, σε συνδυασµό µε τις φυσικές
συνθήκες που απαιτούνται κατά τη διάρκεια µιας σάρωσης (για παράδειγµα, παρατεταµένος χρόνος σε ύπτια
θέση).

3. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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ΠΡΟΣΟΧΗ: Λάβετε υπόψη ότι οι ακόλουθες παράµετροι εφεδρικής βηµατοδότησης θα είναι διαφορετικές από
την κανονική λειτουργία σε Safety Mode (Τρόπος Λειτουργίας Ασφαλείας) εάν η γεννήτρια ερεθισµάτων ήταν
σε MRI Protection Mode (Τρόπος Λειτουργίας Προστασίας MRI) [µε τον Τρόπο Βηµατοδότησης ρυθµισµένο
σε µια τιµή διαφορετική από Off (Απενεργοποίηση)] όταν επανήλθε στον Safety Mode (Τρόπος Λειτουργίας
Ασφαλείας):

• Brady Mode (Τρόπος Βραδυκαρδίας)—VOO

• Lead Configuration (∆ιαµόρφωση Απαγωγών) RV—Bipolar (∆ιπολική)

• RV Refractory (∆εξιά Κοιλιακή Ανερέθιστη) Περίοδος (RVRP)—δεν εφαρµόζεται λόγω ασύγχρονης
βηµατοδότησης

• Sensitivity (Ευαισθησία) RV—δεν εφαρµόζεται λόγω ασύγχρονης βηµατοδότησης

• Noise Response (Απόκριση θορύβου)—δεν εφαρµόζεται λόγω ασύγχρονης βηµατοδότησης

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Άλλες εµφυτευµένες συσκευές ή καταστάσεις του ασθενούς µπορεί επίσης να καταστήσουν τον
ασθενή µη επιλέξιµο για σάρωση MRI, ανεξάρτητα από την κατάσταση του Ασφαλούς σε ΜΤ Υπό Όρους
Συστήµατος Βηµατοδότησης ImageReady του ασθενούς.

Προϋποθέσεις Χρήσης MRI
Οι ακόλουθες Προϋποθέσεις Χρήσης πρέπει να πληρούνται προκειµένου ένας ασθενής µε Σύστηµα
Βηµατοδότησης ImageReady να υποβληθεί σε σάρωση MRI. Η τήρηση των Προϋποθέσεων Χρήσης
πρέπει να επαληθεύεται πριν από κάθε σάρωση, έτσι ώστε να διασφαλίζεται ότι έχουν χρησιµοποιηθεί
οι πλέον ενηµερωµένες πληροφορίες για την αξιολόγηση της καταλληλότητας και ετοιµότητας του
ασθενούς για µια Ασφαλή σε ΜΤ Υπό Όρους σάρωση. Ανατρέξτε στον Τεχνικό Οδηγό MRI στη διεύθυνση
www.bostonscientific-international.com/manuals για µια πλήρη λίστα µε τις Προειδοποιήσεις και Προφυλάξεις
και τις Προϋποθέσεις Χρήσης που ισχύουν για τη σάρωση MRI ασθενών που φέρουν εµφυτευµένο Ασφαλές σε
ΜΤ Υπό Όρους Συστήµατος Βηµατοδότησης ImageReady.
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Καρδιολογία

1. Στον ασθενή έχει εµφυτευθεί Ασφαλές σε ΜΤ Υπό Όρους Σύστηµα Βηµατοδότησης ImageReady

2. Λειτουργία διπολικής βηµατοδότησης ή απενεργοποιηµένη βηµατοδότηση

3. Η θέση εµφύτευσης της γεννήτριας ερεθισµάτων περιορίζεται στην αριστερή ή στη δεξιά θωρακική
περιοχή

4. Έχουν περάσει τουλάχιστον έξι (6) εβδοµάδες από την εµφύτευση και/ή οποιαδήποτε αναθεώρηση των
απαγωγών ή χειρουργική τροποποίηση του Ασφαλούς σε ΜΤ Υπό Όρους συστήµατος βηµατοδότησης

5. Καµία παρουσία σχετιζόµενων µε την καρδιά εµφυτευµένων συσκευών, εξαρτηµάτων ή παρελκοµένων,
εκτός από ένα Ασφαλές σε ΜΤ Υπό Όρους Σύστηµα Βηµατοδότησης ImageReady, ανατρέξτε στον
Τεχνικό Οδηγό MRI

6. Ουδός βηµατοδότησης ≤ 2,0 V σε εξαρτώµενους από βηµατοδότηση ασθενείς

7. Καµία παρουσία εγκαταλελειµµένων απαγωγών ή γεννητριών ερεθισµάτων

8. Κανένα σηµείο σπασµένης απαγωγής ή µειωµένης ακεραιότητας του συστήµατος γεννήτριας
ερεθισµάτων-απαγωγών

Ελαχιστοποίηση Αλληλεπίδρασης µε Βηµατοδότη/S-ICD
Αυτές οι γεννήτριες ερεθισµάτων είναι συµβατές για χρήση µε έναν Υποδόρια Εµφυτεύσιµο Καρδιοανατάκτη
Απινιδωτή (S-ICD), όταν εµφυτεύεται µε διπολικές απαγωγές και προγραµµατίζεται σε διαµόρφωση διπολικής
βηµατοδότησης.

Ο βηµατοδότης µπορεί να αλληλεπιδράσει µε έναν S-ICD µε τους ακόλουθους τρόπους:

• Εάν κατά τη διάρκεια ταχυαρρυθµίας η λειτουργία του βηµατοδότη δεν ανασταλεί και οι παλµοί
βηµατοδότησης ανιχνεύονται από το κύκλωµα αίσθησης συχνότητας του S-ICD, ο S-ICD θα µπορούσε
να ερµηνεύσει τους παλµούς βηµατοδότησης ως φυσιολογικό ρυθµό. Ο S-ICD δεν θα µπορούσε να
ανιχνεύσει την αρρυθµία και συνεπώς δεν θα χορηγούσε θεραπεία.
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• Τυχόν αποτυχία του βηµατοδότη για αίσθηση ή σύλληψη θα µπορούσε να έχει ως αποτέλεσµα δύο
ανεξάρτητα σήµατα (ενδογενείς παλµούς και παλµούς βηµατοδότησης) στον S-ICD. Αυτό ενδέχεται να
προκαλέσει µέτρηση ταχύτερης συχνότητας του S-ICD σε σχέση µε την πραγµατική καρδιακή συχνότητα
του ασθενούς. Ως αποτέλεσµα, ο S-ICD θα µπορούσε να χορηγήσει περιττή θεραπεία.

• Εάν ο S-ICD µετρήσει τόσο τους παλµούς βηµατοδότησης όσο και τις προκύπτουσες κοιλιακές
εκπολώσεις, η µέτρηση συχνότητας του S-ICD θα είναι µεγαλύτερη από την πραγµατική καρδιακή
συχνότητα. Αυτό θα µπορούσε να έχει ως αποτέλεσµα περιττή θεραπεία από τον S-ICD.

Στον Safety Mode (Τρόπος λειτουργίας ασφαλείας), αυτές οι γεννήτριες ερεθισµάτων χρησιµοποιούν µια
διαµόρφωση µονοπολικής βηµατοδότησης και αίσθησης. Ο Safety Mode (Τρόπος λειτουργίας ασφαλείας) είναι
συµβατός για χρήση µε S-ICD επειδή οι διαµορφωµένες παράµετροι µετριάζουν τις πιθανές αλληλεπιδράσεις
µεταξύ βηµατοδότη και S-ICD ως εξής:

• Η αίσθηση είναι AGC (Αυτόµατος έλεγχος ενίσχυσης) και κυµαίνεται στα 0,25 mV. Η αίσθηση
AGC (Αυτόµατος έλεγχος ενίσχυσης) µπορεί να αντιληφθεί αποτελεσµατικά έναν ενδογενή ρυθµό
ταχύτερο από το LRL (Κατώτερο όριο συχνότητας) του Safety Mode (Τρόπος λειτουργίας ασφαλείας)
των 72,5 min-1. Ως εκ τούτου, η βηµατοδότηση αναστέλλεται και δεν επηρεάζει την ανίχνευση της
ταχυαρρυθµίας από τον S-ICD.

• Όταν είναι απαραίτητη η βηµατοδότηση, το αυξηµένο αποτέλεσµα των 5,0 V και 1,0 ms µειώνει τον
κίνδυνο µη σύλληψης.

• Σε περίπτωση διπλής ανίχνευσης της συχνότητας βηµατοδότησης και συνεπαγόµενης εκπόλωση, δεν
θα προέκυπτε χορήγηση περιττής θεραπείας S-ICD, µε την προϋπόθεση ο ουδός ταχυαρρυθµίας του
S-ICD να είναι πάνω από δύο φορές το LRL (Κατώτερο όριο συχνότητας) του Safety Mode (Τρόπος
λειτουργίας ασφαλείας) (145 min-1).
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Για την ελαχιστοποίηση της αλληλεπίδρασης συσκευής µε συσκευή ενός διπολικού βηµατοδότη όταν έχει ήδη
εµφυτευθεί S-ICD, ακολουθήστε τα εξής µέτρα προφύλαξης:

• Χρήση διπολικών απαγωγών βηµατοδότησης µε µικρή απόσταση ηλεκτροδίων και στις δύο κοιλότητες.
Η σηµαντική απόσταση µεταξύ των ηλεκτροδίων ενδέχεται να αυξήσει την πιθανότητα ανίχνευσης των
παλµών βηµατοδότησης από τον S-ICD.

• Εξετάστε το ενδεχόµενο να προγραµµατίσετε το βηµατοδότη (1) στη χαµηλότερη Amplitude (Ένταση) που
επιτρέπει ασφαλή σύλληψη στη χρόνια κατάσταση, (2) στη µέγιστη Sensitivity (Ευαισθησία) (το κατώτερο
προγραµµατιζόµενο επίπεδο) ενώ διατηρείτε ένα επαρκές περιθώριο ασφαλείας, και (3) στην ελάχιστη
καρδιακή συχνότητα που είναι αποδεκτή για τον ασθενή.

Πέραν των παραπάνω βηµάτων, εκτελέστε την ακόλουθη δοκιµή για να εκτιµήσετε την αλληλεπίδραση
συσκευής µε συσκευή:

• Χρησιµοποιήστε τις λειτουργίες του S-ICD όπως δείκτες, ηλεκτρογραφήµατα (ΗΓΜ) σε πραγµατικό
χρόνο ή/και ηχητικούς τόνους, για να αξιολογήσετε την πιθανότητα αλληλεπίδρασης του βηµατοδότη
λόγω υπεραίσθησης του S-ICD.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Αν σε έναν βηµατοδότη µίας κοιλότητας εµφυτευτεί κολπική απαγωγή, πραγµατοποιήστε έλεγχο
και στη µονοπολική και στη διπολική διαµόρφωση.

• Θα πρέπει να προκαλείται κοιλιακή µαρµαρυγή και όλες οι κοιλιακές ταχυκαρδίες του ασθενούς θα
πρέπει να επάγονται ενώ ο S-ICD είναι ενεργοποιηµένος και ο βηµατοδότης έχει προγραµµατιστεί
σε ασύγχρονο τρόπο λειτουργίας βηµατοδότησης σε µέγιστη Amplitude (Ένταση) και Pulse Width
(∆ιάρκεια παλµού). Αυτό θα δώσει τη µεγαλύτερη ευκαιρία για αναστολή ανίχνευσης αρρυθµίας λόγω
ανίχνευσης παλµών βηµατοδότησης του βηµατοδότη. Οι απαγωγές του βηµατοδότη ενδέχεται να πρέπει
να επανατοποθετηθούν για την αποτροπή ανίχνευσης των παλµών βηµατοδότησης από τον S-ICD.

Απενεργοποιήστε προσωρινά τον S-ICD του ασθενούς κατά (1) την εκτίµηση των ουδών βηµατοδότησης
και αίσθησης, (2) τη χρήση εξωτερικού προσωρινού βηµατοδότη κατά την εµφύτευση και (3) τον
επαναπρογραµµατισµό ενός εµφυτευµένου βηµατοδότη.
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Μετά από οποιαδήποτε εκκένωση του S-ICD, ανακτήστε και πάλι πληροφορίες από το βηµατοδότη για να
διασφαλίσετε ότι η εκκένωση του S-ICD δεν προκάλεσε ζηµία στο βηµατοδότη.

Εάν εµφυτεύετε S-ICD σε ασθενή στον οποίο έχει ήδη εµφυτευθεί βηµατοδότης, ανατρέξτε στο εγχειρίδιο του
S-ICD για θέµατα που πρέπει να λάβετε υπόψη σας κατά την εµφύτευση.

Ανατρέξτε στην ενότητα "Προειδοποιήσεις" για περισσότερες πληροφορίες όσον αφορά τις αλληλεπιδράσεις
βηµατοδότη και S-ICD.

∆ιαδερµική Ηλεκτρική ∆ιέγερση Νεύρων (TENS)
ΠΡΟΣΟΧΗ: Η TENS ενέχει τη διέλευση ηλεκτρικού ρεύµατος διαµέσου του σώµατος, και ενδέχεται να
επηρεάσει τη λειτουργία της γεννήτριας ερεθισµάτων. Εάν η TENS είναι ιατρικώς απαραίτητη, αξιολογήστε εάν
οι ρυθµίσεις της θεραπείας TENS είναι συµβατές µε τη γεννήτρια ερεθισµάτων. Οι παρακάτω κατευθυντήριες
οδηγίες ενδέχεται να µειώσουν την πιθανότητα αλληλεπίδρασης:

• Τοποθετήστε τα ηλεκτρόδια TENS όσο το δυνατόν πιο κοντά το ένα στο άλλο και όσο το δυνατόν πιο
µακριά από τη γεννήτρια ερεθισµάτων και τις απαγωγές.

• Εφαρµόστε την κατώτερη κλινικά κατάλληλη ενεργειακή έξοδο TENS.

• Εξετάστε το ενδεχόµενο της καρδιακής παρακολούθησης κατά τη χρήση TENS, ιδιαίτερα σε ασθενείς
που είναι εξαρτώµενοι από βηµατοδότη.

Μπορούν να ληφθούν πρόσθετα µέτρα για τη µείωση των παρεµβολών κατά την κλινική χρήση της TENS:

• Εάν υποπτεύεστε παρεµβολές κατά την κλινική χρήση, απενεργοποιήστε τη µονάδα TENS.

• Εάν παρατηρήσετε αναστολή της βηµατοδότησης, χρησιµοποιήστε έναν µαγνήτη για ασύγχρονη
βηµατοδότηση.

• Μην αλλάξετε τις ρυθµίσεις της TENS εάν δεν επαληθεύσετε ότι οι νέες ρυθµίσεις δεν παρεµβάλλονται µε
τη λειτουργία της γεννήτριας ερεθισµάτων.
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Εάν η TENS είναι ιατρικώς απαραίτητη εκτός του κλινικού περιβάλλοντος (χρήση στο σπίτι), δώστε στους
ασθενείς τις εξής οδηγίες:

• Να µην αλλάζουν τις ρυθµίσεις της TENS ούτε τις θέσεις των ηλεκτροδίων εκτός και αν τους δοθούν
τέτοιες οδηγίες.

• Να τερµατίζουν κάθε συνεδρία TENS απενεργοποιώντας τη µονάδα πριν αφαιρέσουν τα ηλεκτρόδια.

• Εάν ο ασθενής αισθανθεί ζάλη, σκοτοδίνη ή απώλεια συνείδησης κατά τη χρήση της TENS, πρέπει να
απενεργοποιήσει τη µονάδα TENS και να επικοινωνήσει µε τον ιατρό του.

Ακολουθήστε τα εξής βήµατα για να χρησιµοποιήσετε τον ΠΚΕ στην αξιολόγηση της λειτουργίας της γεννήτριας
ερεθισµάτων κατά τη χρήση της TENS:

1. Παρατηρήστε ΗΓΜ πραγµατικού χρόνου στις προδιαγεγραµµένες ρυθµίσεις εξόδου TENS, σηµειώνοντας
πότε παρουσιάζεται κατάλληλη αίσθηση ή παρεµβολές.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η παρακολούθηση που ενεργοποιείται από τον ασθενή µπορεί να χρησιµοποιηθεί ως πρόσθετη
µέθοδος επιβεβαίωσης της λειτουργίας της συσκευής κατά την χρήση της TENS.

2. Όταν τελειώσετε, απενεργοποιήστε τη µονάδα TENS.

Μετά την TENS, πρέπει να διενεργήσετε µία ενδελεχή αξιολόγηση παρακολούθησης της γεννήτριας
ερεθισµάτων, για να διασφαλίσετε ότι δεν έχει επηρεαστεί η λειτουργία της συσκευής ("Παρακολούθηση της
Γεννήτριας Ερεθισµάτων Μετά τη Θεραπεία" στη σελίδα 27).

Για πρόσθετες πληροφορίες, επικοινωνήστε µε την Boston Scientific χρησιµοποιώντας τις πληροφορίες που
αναγράφονται στο οπισθόφυλλο.
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Ηλεκτροκαυτηρίαση και Κατάλυση µε Ραδιοσυχνότητες (RF)
ΠΡΟΣΟΧΗ: Η ηλεκτροκαυτηρίαση και η κατάλυση µε ραδιοσυχνότητες (RF) ενδέχεται να επάγουν
κοιλιακές αρρυθµίες ή/και µαρµαρυγή, και ενδέχεται να προκαλέσουν ασύγχρονη βηµατοδότηση, αναστολή
βηµατοδότησης ή/και µείωση της βηµατοδοτικής εξόδου της γεννήτριας ερεθισµάτων, οδηγώντας πιθανώς
σε απώλεια σύλληψης. Η κατάλυση µε ραδιοσυχνότητες (RF) ενδέχεται επίσης να προκαλέσει κοιλιακή
βηµατοδότηση µέχρι τη συχνότητα MTR και/ή µεταβολές στους ουδούς βηµατοδότησης. Επιπρόσθετα,
επιδείξτε προσοχή κατά την εκτέλεση οποιουδήποτε άλλου τύπου διαδικασίας καρδιακής κατάλυσης σε
ασθενείς µε εµφυτευµένες συσκευές.

Εάν η ηλεκτροκαυτηρίαση ή η κατάλυση µε ραδιοσυχνότητες (RF) είναι ιατρικώς απαραίτητη, εξετάστε τα
ακόλουθα για να ελαχιστοποιήσετε την πιθανότητα κινδύνου για τον ασθενή και τη συσκευή:

• Ανάλογα µε τις βηµατοδοτικές ανάγκες του ασθενούς, ενεργοποιήστε τον Electrocautery Protection
Mode (Τρόπος λειτουργίας προστασίας ηλεκτροκαυτηρίασης), προγραµµατίστε έναν ασύγχρονο τρόπο
βηµατοδότησης ή χρησιµοποιήστε έναν µαγνήτη για την εναλλαγή σε ασύγχρονη βηµατοδότηση.
Για ασθενείς µε ενδογενή ρυθµό, µία επιλογή είναι ο προγραµµατισµός του Brady Mode (Τρόπος
βραδυκαρδίας) σε VVI σε συχνότητα κάτω από τον ενδογενή ρυθµό για να αποφευχθεί η ανταγωνιστική
βηµατοδότηση.

• Έχετε διαθέσιµο εξοπλισµό προσωρινής βηµατοδότησης και εξωτερικής απινίδωσης.

• Αποφύγετε την άµεση επαφή µεταξύ του εξοπλισµού ηλεκτροκαυτηρίασης ή των καθετήρων κατάλυσης
και της γεννήτριας ερεθισµάτων και των απαγωγών. Η κατάλυση µε ραδιοσυχνότητες (RF) κοντά στο
ηλεκτρόδιο της απαγωγής ενδέχεται να προκαλέσει ζηµία στην διεπαφή απαγωγής-ιστού.

• Φροντίστε ώστε η διαδροµή του ηλεκτρικού ρεύµατος να απέχει όσο το δυνατόν περισσότερο από τη
γεννήτρια ερεθισµάτων και τις απαγωγές.

• Εάν η κατάλυση µε ραδιοσυχνότητες (RF) και/ή ηλεκτροκαυτηρίαση εκτελείται σε ιστό κοντά στη
συσκευή ή τις απαγωγές, παρακολουθήστε τις µετρήσεις των ουδών αίσθησης και βηµατοδότησης
και των σύνθετων αντιστάσεων πριν και µετά τη διαδικασία για να καθορίσετε την ακεραιότητα και τη
σταθερότητα του συστήµατος.
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• Για την ηλεκτροκαυτηρίαση, χρησιµοποιήστε διπολικό σύστηµα ηλεκτροκαυτηρίασης όπου είναι εφικτό
και χρησιµοποιήστε σύντοµες, διαλείπουσες και ακανόνιστες ριπές στα χαµηλότερα δυνατά επίπεδα
ενέργειας.

• Ο εξοπλισµός κατάλυσης µε ραδιοσυχνότητες (RF) ενδέχεται να προκαλέσει παρεµβολές στην τηλεµετρία
µεταξύ της γεννήτριας ερεθισµάτων και του ΠΚΕ. Εάν, κατά τη διάρκεια µιας διαδικασίας κατάλυσης µε
ραδιοσυχνότητες (RF), απαιτούνται αλλαγές στον προγραµµατισµό της συσκευής, απενεργοποιήστε τον
εξοπλισµό κατάλυσης RF πριν την ανάκτηση δεδοµένων.

Όταν ολοκληρωθεί η διαδικασία, ακυρώστε τον Electrocautery Protection Mode (Τρόπος λειτουργίας
προστασίας ηλεκτροκαυτηρίασης) για να ενεργοποιήσετε εκ νέου τους προηγούµενα προγραµµατισµένους
τρόπους λειτουργίας θεραπείας.

Ιονίζουσα Ακτινοβολία
ΠΡΟΣΟΧΗ: ∆εν είναι εφικτό να καθορίσουµε µία ασφαλή δοσολογία ακτινοβολίας ή να εγγυηθούµε σωστή
λειτουργία της γεννήτριας ερεθισµάτων µετά την έκθεση σε ιονίζουσα ακτινοβολία. Πολλοί παράγοντες µαζί
καθορίζουν το αντίκτυπο της θεραπείας µε ακτινοβολία πάνω σε µία εµφυτευµένη γεννήτρια ερεθισµάτων,
που περιλαµβάνουν την εγγύτητα της γεννήτριας ερεθισµάτων µε την ακτίνα της ακτινοβολίας, τον τύπο και το
επίπεδο της ενέργειας της ακτίνας, το δοσοµετρικό ρυθµό, τη συνολική χορηγηθείσα δόση κατά τη διάρκεια
ζωής της γεννήτριας ερεθισµάτων και την προστασία της γεννήτριας. Το αντίκτυπο της ιονίζουσας ακτινοβολίας
θα ποικίλει επίσης από τη µία γεννήτρια ερεθισµάτων στην άλλη και µπορεί να κυµαίνεται από καµία µεταβολή
στη λειτουργία µέχρι την απώλεια βηµατοδότησης.

Οι πηγές ιονίζουσας ακτινοβολίας ποικίλουν σηµαντικά ως προς το δυνητικό τους αντίκτυπο σε µία εµφυτευµένη
γεννήτρια ερεθισµάτων. Πολλές πηγές θεραπευτικής ακτινοβολίας µπορούν να προκαλέσουν παρεµβολές ή
ζηµία σε µία εµφυτευµένη γεννήτρια ερεθισµάτων, συµπεριλαµβανοµένων των πηγών που χρησιµοποιούνται
για την αντιµετώπιση του καρκίνου, όπως ραδιενεργό κοβάλτιο, γραµµικοί επιταχυντές, ραδιενεργά σπορία και
βητατρόνια.
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Πριν από την αγωγή µε θεραπευτική ακτινοβολία, ο ογκολόγος ακτινολόγος και ο καρδιολόγος ή
ηλεκτροφυσιολόγος του ασθενούς πρέπει να εξετάσουν όλες τις επιλογές αντιµετώπισης του ασθενούς,
συµπεριλαµβανοµένης της επαυξηµένης παρακολούθησης και της αντικατάστασης της συσκευής. Άλλα
ζητήµατα προς εξέταση περιλαµβάνουν:

• Μεγιστοποίηση της προστασίας της γεννήτριας ερεθισµάτων εντός του πεδίου θεραπείας

• Καθορισµός του κατάλληλου επιπέδου παρακολούθησης του ασθενούς κατά τη διάρκεια της θεραπείας

Αξιολογήστε τη λειτουργία της γεννήτριας ερεθισµάτων κατά τη διάρκεια της θεραπείας µε ακτινοβολία
αλλά και µετά από αυτή, για να διασφαλίσετε όσο το δυνατόν µεγαλύτερη λειτουργικότητα της συσκευής
("Παρακολούθηση της Γεννήτριας Ερεθισµάτων Μετά τη Θεραπεία" στη σελίδα 27). Ο βαθµός, ο χρονικός
προγραµµατισµός και η συχνότητα αυτής της αξιολόγησης σε σχέση µε την αγωγή θεραπείας µε ακτινοβολία
εξαρτάται από την τρέχουσα κατάσταση της υγείας του ασθενούς και, συνεπώς, θα πρέπει να καθορίζεται από
τον θεράποντα καρδιολόγο ή ηλεκτροφυσιολόγο.

Πολλοί διαγνωστικοί έλεγχοι της γεννήτριας ερεθισµάτων εκτελούνται αυτόµατα µία φορά ανά ώρα. Συνεπώς, η
αξιολόγηση της γεννήτριας ερεθισµάτων δεν πρέπει να διενεργείται πριν από την ενηµέρωση και ανασκόπηση
των διαγνωστικών ελέγχων της γεννήτριας ερεθισµάτων (τουλάχιστον µία ώρα µετά την έκθεση σε ακτινοβολία).
Οι επιδράσεις της έκθεσης σε ακτινοβολία στην εµφυτευµένη γεννήτρια ερεθισµάτων ενδέχεται να παραµείνουν
απαρατήρητες για κάποιο διάστηµα µετά την έκθεση. Για αυτόν τον λόγο, συνεχίστε την στενή παρακολούθηση
της λειτουργίας της γεννήτριας ερεθισµάτων και επιδείξτε προσοχή κατά τον προγραµµατισµό κάποιου
χαρακτηριστικού στις εβδοµάδες ή στους µήνες µετά τη θεραπεία µε ακτινοβολία.

Αυξηµένες Πιέσεις
Ο ∆ιεθνής Οργανισµός Τυποποίησης (ISO) δεν έχει εγκρίνει κάποια τυποποιηµένη δοκιµασία πίεσης για
εµφυτεύσιµες γεννήτριες ερεθισµάτων οι οποίες υποβάλλονται σε θεραπεία µε υπερβαρικό οξυγόνο (HBOT)
ή σε καταδύσεις µε εξοπλισµό SCUBA. Ωστόσο, η Boston Scientific ανέπτυξε ένα πρωτόκολλο δοκιµασίας
για την αξιολόγηση της απόδοσης της συσκευής κατά την έκθεσή της σε αυξηµένες ατµοσφαιρικές πιέσεις.
Η ακόλουθη σύνοψη µίας δοκιµασίας πίεσης δεν πρέπει να θεωρηθεί ότι ενθαρρύνει και δεν ενθαρρύνει τη
θεραπεία HBOT ούτε την κατάδυση µε εξοπλισµό SCUBA.
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ΠΡΟΣΟΧΗ: Υψηλές πιέσεις λόγω έκθεσης σε ΗΒΟΤ ή σε καταδύσεις µε αναπνευστικό εξοπλισµό (SCUBA)
ενδέχεται να προκαλέσουν ζηµία στη γεννήτρια ερεθισµάτων. Κατά τη διάρκεια εργαστηριακής δοκιµασίας, όλες
οι γεννήτριες ερεθισµάτων στο δοκιµαστικό δείγµα λειτούργησαν σύµφωνα µε το σχεδιασµό όταν εκτέθηκαν σε
περισσότερους από 1000 κύκλους σε πίεση µέχρι τις 5,0 ATA. Η εργαστηριακή δοκιµασία δεν χαρακτηρίζει
το αντίκτυπο της αυξηµένης πίεσης στην απόδοση της γεννήτριας ερεθισµάτων ή τη σωµατική απόκριση
όταν η συσκευή εµφυτευθεί σε ανθρώπινο σώµα.

Η πίεση σε κάθε κύκλο δοκιµασίας ξεκίνησε από ατµοσφαιρική πίεση/πίεση δωµατίου, αυξήθηκε σε υψηλό
επίπεδο πίεσης και, στη συνέχεια, επανήλθε στην ατµοσφαιρική πίεση. Παρότι ο χρόνος παραµονής (η
χρονική διάρκεια κάτω από υψηλή πίεση) ενδέχεται να έχει αντίκτυπο στην ανθρώπινη φυσιολογία, η δοκιµασία
επέδειξε ότι δεν επηρεάζει την απόδοση της γεννήτριας ερεθισµάτων. Οι ισοδυναµίες τιµών πίεσης παρέχονται
παρακάτω (Πίνακας 1 στη σελίδα 39).

Πίνακας 1. Ισοδυναµίες Τιµών Πίεσης

Ισοδυναµίες τιµών πίεσης

Απόλυτες ατµόσφαιρες 5,0 ATA

Βάθος θαλασσινού νερούa 40 m (130 πόδια)

Πίεση, απόλυτη 72,8 psia

Πίεση, µετρητήςb 58,1 psig

Bar 5,0

kPa απόλυτη 500

a. Όλες οι πιέσεις προέκυψαν µε την προϋπόθεση ότι η πυκνότητα του θαλασσινού νερού ήταν 1030 kg/m3.
b. Πίεση όπως αυτή διαβάζεται σε κάποιο µετρητή ή δείκτη (psia = psig + 14,7 psi).
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Πριν από την κατάδυση µε αναπνευστικό εξοπλισµό (SCUBA) ή την έναρξη ενός προγράµµατος θεραπείας
HBOT, θα πρέπει να ζητηθεί η συµβουλή του θεράποντα καρδιολόγου ή ηλεκτροφυσιολόγου του ασθενούς για
την πλήρη κατανόηση των δυνητικών επιπτώσεων σε σχέση µε τη συγκεκριµένη κατάσταση της υγείας του
ασθενούς. Μπορεί επίσης να ζητηθεί η συµβουλή ενός Ειδικού στην Καταδυτική Ιατρική πριν την κατάδυση
µε εξοπλισµό SCUBA.

Με την έκθεση σε HBOT ή καταδύσεις SCUBA, µπορεί να απαιτείται συχνότερη παρακολούθηση της συσκευής.
Αξιολογήστε τη λειτουργία της γεννήτριας ερεθισµάτων µετά την έκθεσή της σε υψηλή πίεση ("Παρακολούθηση
της Γεννήτριας Ερεθισµάτων Μετά τη Θεραπεία" στη σελίδα 27). Ο βαθµός, ο χρονικός προγραµµατισµός
και η συχνότητα αυτής της αξιολόγησης σε σχέση µε την έκθεση σε υψηλή πίεση εξαρτάται από την
τρέχουσα κατάσταση της υγείας του ασθενούς και πρέπει να καθορίζεται από τον θεράποντα καρδιολόγο ή
ηλεκτροφυσιολόγο.

Εάν έχετε επιπλέον απορίες ή επιθυµείτε περισσότερες λεπτοµέρειες σχετικά µε το πρωτόκολλο δοκιµασίας
ή τα αποτελέσµατα της δοκιµασίας που αφορούν συγκεκριµένα στη θεραπεία HBOT ή στις καταδύσεις
µε εξοπλισµό SCUBA, επικοινωνήστε µε την Boston Scientific χρησιµοποιώντας τις πληροφορίες που
αναγράφονται στο οπισθόφυλλο.

∆υνητικά Ανεπιθύµητα Συµβάντα
Με βάση τη βιβλιογραφία και την εµπειρία από την εµφύτευση της γεννήτριας ερεθισµάτων ή/και απαγωγής,
η παρακάτω λίστα περιλαµβάνει τα δυνητικά ανεπιθύµητα συµβάντα που σχετίζονται µε την εµφύτευση
προϊόντων που περιγράφονται στην παρούσα βιβλιογραφία:

• Εµβολή αέρος
• Αλλεργική αντίδραση
• Αιµορραγία
• Βραδυκαρδία
• Καρδιακός επιπωµατισµός
• Χρόνια νευρική βλάβη
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• Αστοχία εξαρτήµατος
• Θραύση σπείρας αγωγού
• Θάνατος
• Αυξηµένοι ουδοί
• ∆ιάβρωση
• Υπερβολική ανάπτυξη ινώδους ιστού
• Εξωκαρδιακή διέγερση (διέγερση µυός/νεύρου)
• Συσσώρευση υγρού
• Φαινόµενα απόρριψης ξένου σώµατος
• Σχηµατισµός αιµατωµάτων ή κύστεων
• Καρδιακός αποκλεισµός
• Καρδιακή ανεπάρκεια έπειτα από χρόνια κορυφαία βηµατοδότηση RV
• Αδυναµία βηµατοδότησης
• Ακατάλληλη βηµατοδότηση
• Πόνος στην τοµή
• Ατελής σύνδεση της απαγωγής µε τη γεννήτρια ερεθισµάτων
• Λοίµωξη περιλαµβανοµένης της ενδοκαρδίτιδας
• Αποκόλληση απαγωγής
• Θραύση απαγωγής
• Θραύση ή εκτριβή της µόνωσης της απαγωγής
• ∆ιάτρηση απαγωγής
• Παραµόρφωση ή/και θραύση του άκρου της απαγωγής
• Τοπική ιστική αντίδραση
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• Απώλεια σύλληψης
• Έµφραγµα του Μυοκαρδίου (MI)
• Νέκρωση µυοκαρδίου
• Τραύµα του µυοκαρδίου (π.χ. ιστική βλάβη, βαλβιδική βλάβη)
• Αίσθηση µυοδυναµικών
• Υπεραίσθηση/υποαίσθηση
• Ταχυκαρδία σχετιζόµενη µε τον βηµατοδότη (PMT) (Ισχύει µόνο για συσκευές δύο κοιλοτήτων.)
• Περικαρδιακή τριβή, εξίδρωµα
• Πνευµοθώρακας
• Μετατόπιση γεννήτριας ερεθισµάτων
• Εκτροπή ρεύµατος κατά την απινίδωση µε εσωτερικά ή εξωτερικά πέδιλα
• Συγκοπή
• Ταχυαρρυθµίες, οι οποίες περιλαµβάνουν επιτάχυνση αρρυθµιών και πρώιµη, υποτροπιάζουσα κολπική

µαρµαρυγή
• Θρόµβωση/θροµβοεµβολή
• Βαλβιδική βλάβη
• Αγγειοπνευµονογαστρική απόκριση
• Φλεβική απόφραξη
• Φλεβικός τραυµατισµός (π.χ. διάτρηση, διαχωρισµός, διάβρωση)
• Επιδεινούµενη καρδιακή ανεπάρκεια

Για µια λίστα των δυνητικών ανεπιθύµητων συµβάντων που σχετίζονται µε τη σάρωση MRI, ανατρέξτε στον
Τεχνικό Οδηγό MRI.

Οι ασθενείς µπορεί να αναπτύξουν ψυχολογική δυσανεξία σε ένα σύστηµα γεννήτριας ερεθισµάτων και µπορεί
να παρουσιάσουν τα ακόλουθα:
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• Εξάρτηση
• Κατάθλιψη
• Φόβο πρώιµης εξάντλησης της µπαταρίας
• Φόβο δυσλειτουργίας της συσκευής

Μηχανικές Προδιαγραφές
Οι παρακάτω µηχανικές προδιαγραφές και προδιαγραφές υλικών ισχύουν για τις συσκευές
ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO και ALTRUA 2.
Πίνακας 2. Μηχανικές προδιαγραφές - Όλοι οι βηµατοδότες

SR DR DR EL VDDR

Εµβαδόν
Επιφανείας
Ηλεκτροδίου

Περιβλήµατος (cm2)

29,10 28,92 35,05 28,92

Ωφέλιµη
Χωρητικότητα
Μπαταρίας (Ah)

1,0 1,0 1,6 1,0

Υπολειπόµενη
Ωφέλιµη

Χωρητικότητα
Μπαταρίας κατά

την Εκφύτευση (Ah)

0,07 0,09 0,09 0,07

Οι συγκεκριµένες για κάθε µοντέλο µηχανικές προδιαγραφές παρατίθενται παρακάτω.
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Πίνακας 3. Μηχανικές προδιαγραφές - Βηµατοδότες ACCOLADE

Μοντέλο ∆ιαστάσεις
Π x Υ x Β (cm)

Βάρος (g) Όγκος (cm3) Τύπος
Συνδέσµου

L300 4,45 x 4,81 x 0,75 23,6 13,2 RA/RV: IS-1

L301 4,45 x 5,02 x 0,75 24,8 13,7 RA: IS-1, RV: IS-1

Μοντέλο MRI

L310 4,45 x 4,81 x 0,75 23,6 13,2 RA/RV: IS-1

L311 4,45 x 5,02 x 0,75 24,8 13,7 RA: IS-1, RV: IS-1

Πίνακας 4. Μηχανικές προδιαγραφές - Βηµατοδότες ACCOLADE EL

Μοντέλο ∆ιαστάσεις
Π x Υ x Β (cm)

Βάρος (g) Όγκος (cm3) Τύπος
Συνδέσµου

L321 4,45 x 5,88 x 0,75 29,1 15,8 RA: IS-1, RV: IS-1

Μοντέλο MRI

L331 4,45 x 5,88 x 0,75 29,2 15,8 RA: IS-1, RV: IS-1
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Πίνακας 5. Μηχανικές προδιαγραφές - Βηµατοδότες PROPONENT

Μοντέλο ∆ιαστάσεις
Π x Υ x Β (cm)

Βάρος (g) Όγκος (cm3) Τύπος
Συνδέσµου

L200 4,45 x 4,81 x 0,75 23,6 13,2 RA/RV: IS-1

L201 4,45 x 5,02 x 0,75 24,8 13,7 RA: IS-1, RV: IS-1

L209 (Μοντέλο
VDDR)

4,45 x 5,02 x 0,75 24,8 13,7 RA: IS-1, RV: IS-1

Μοντέλο MRI

L210 4,45 x 4,81 x 0,75 23,6 13,2 RA/RV: IS-1

L211 4,45 x 5,02 x 0,75 24,8 13,7 RA: IS-1, RV: IS-1

Πίνακας 6. Μηχανικές προδιαγραφές - Βηµατοδότες PROPONENT EL

Μοντέλο ∆ιαστάσεις
Π x Υ x Β (cm)

Βάρος (g) Όγκος (cm3) Τύπος
Συνδέσµου

L221 4,45 x 5,88 x 0,75 29,1 15,8 RA: IS-1, RV: IS-1

Μοντέλο MRI

L231 4,45 x 5,88 x 0,75 29,2 15,8 RA: IS-1, RV: IS-1
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Πίνακας 7. Μηχανικές προδιαγραφές - Βηµατοδότες ESSENTIO

Μοντέλο ∆ιαστάσεις
Π x Υ x Β (cm)

Βάρος (g) Όγκος (cm3) Τύπος
Συνδέσµου

L100 4,45 x 4,81 x 0,75 23,6 13,2 RA/RV: IS-1

L101 4,45 x 5,02 x 0,75 24,8 13,7 RA: IS-1, RV: IS-1

Μοντέλο MRI

L110 4,45 x 4,81 x 0,75 23,6 13,2 RA/RV: IS-1

L111 4,45 x 5,02 x 0,75 24,8 13,7 RA: IS-1, RV: IS-1

Πίνακας 8. Μηχανικές προδιαγραφές - Βηµατοδότες ESSENTIO EL

Μοντέλο ∆ιαστάσεις
Π x Υ x Β (cm)

Βάρος (g) Όγκος (cm3) Τύπος
Συνδέσµου

L121 4,45 x 5,88 x 0,75 29,1 15,8 RA: IS-1, RV: IS-1

Μοντέλο MRI

L131 4,45 x 5,88 x 0,75 29,2 15,8 RA: IS-1, RV: IS-1

46

Outd
ate

d v
ers

ion
. D

o n
ot 

us
e. 

Vers
ion

 üb
erh

olt
. N

ich
t v

erw
en

de
n. 

Vers
ion

 ob
so

lèt
e. 

Ne p
as

 ut
ilis

er.
 

Vers
ión

 ob
so

let
a. 

No u
tili

za
r. 

Vers
ion

e o
bs

ole
ta.

 N
on

 ut
iliz

za
re.

 

Vero
ud

erd
e v

ers
ie.

 N
iet

 ge
bru

ike
n. 

Förå
ldr

ad
 ve

rsi
on

. A
nv

än
d e

j. 

Πα
λιά

 έκ
δο
ση

. Μ
ην

 τη
ν χ
ρη
σιμ
οπ
οιε
ίτε

. 

Vers
ão

 ob
so

let
a. 

Não
 ut

iliz
e. 

Foræ
lde

t v
ers

ion
. M

å i
kk

e a
nv

en
de

s. 

Zas
tar

alá
 ve

rze
. N

ep
ou

žív
at.

 

Utda
ter

t v
ers

jon
. S

ka
l ik

ke
 br

uk
es

. 

Zas
tar

an
á v

erz
ia.

 N
ep

ou
žív

ať.
 

Elav
ult

 ve
rzi

ó. 
Ne h

as
zn

álj
a! 

W
ers

ja 
nie

ak
tua

lna
. N

ie 
uż

yw
ać

.



Πίνακας 9. Μηχανικές προδιαγραφές - Βηµατοδότες ALTRUA 2

Μοντέλο ∆ιαστάσεις
Π x Υ x Β (cm)

Βάρος (g) Όγκος (cm3) Τύπος Συνδέσµου

S701 4,45 x 4,81 x 0,75 23,6 13,2 RA/RV: IS-1

S702 4,45 x 5,02 x 0,75 24,8 13,7 RA: IS-1, RV: IS-1

Πίνακας 10. Μηχανικές προδιαγραφές - Βηµατοδότες ALTRUA 2 EL

Μοντέλο ∆ιαστάσεις
Π x Υ x Β (cm)

Βάρος (g) Όγκος (cm3) Τύπος Συνδέσµου

S722 4,45 x 5,88 x 0,75 29,1 15,8 RA: IS-1, RV: IS-1

Οι συσκευές ACCOLADE, PROPONENT και ESSENTIO περιλαµβάνουν τηλεµετρία ZIP που λειτουργεί µε
συχνότητα µετάδοσης 402 έως 405 MHz.

Οι προδιαγραφές υλικού παρατίθενται παρακάτω:

• Περίβληµα: ερµητικά σφραγισµένο τιτάνιο
• Κεφαλίδα: πολυµερές κατάλληλο για εµφύτευση
• Παροχή ρεύµατος (ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO και ALTRUA 2), µοντέλα SR, DR και VDDR:

στοιχείο λιθίου-µονοφθοριούχου άνθρακα, Boston Scientific, 402290
• Παροχή ρεύµατος (ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO και ALTRUA 2), µοντέλα DR EL: στοιχείο

λιθίου-µονοφθοριούχου άνθρακα, Boston Scientific, 402294

Οι παρακάτω µηχανικές προδιαγραφές και προδιαγραφές υλικών ισχύουν για τις συσκευές FORMIO,
VITALIO, INGENIO και ADVANTIO.
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Πίνακας 11. Μηχανικές προδιαγραφές - Όλοι οι βηµατοδότες

SR DR DR EL VDDR

Εµβαδόν
Επιφανείας
Ηλεκτροδίου

Περιβλήµατος (cm2)

29,78 29,78 35,98 29,78

Ωφέλιµη
Χωρητικότητα
Μπαταρίας (Ah)

1,05 1,05 1,47 1,05

Υπολειπόµενη
Ωφέλιµη

Χωρητικότητα
Μπαταρίας κατά

την Εκφύτευση (Ah)

0,06 0,08 0,08 0,07

Οι συγκεκριµένες για κάθε µοντέλο µηχανικές προδιαγραφές παρατίθενται παρακάτω.

Πίνακας 12. Μηχανικές προδιαγραφές - Βηµατοδότες FORMIO

Μοντέλο ∆ιαστάσεις
Π x Υ x Β (cm)

Βάρος (g) Όγκος (cm3) Τύπος
Συνδέσµου

J278 4,45 x 4,70 x 0,75 24,5 12,0 RA: IS-1, RV: IS-1
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Πίνακας 12. Μηχανικές προδιαγραφές - Βηµατοδότες FORMIO (συνεχίζεται)

Μοντέλο ∆ιαστάσεις
Π x Υ x Β (cm)

Βάρος (g) Όγκος (cm3) Τύπος
Συνδέσµου

Μοντέλο MRI

J279 4,45 x 4,70 x 0,75 24,5 12,0 RA: IS-1, RV: IS-1

Πίνακας 13. Μηχανικές προδιαγραφές - Βηµατοδότες VITALIO

Μοντέλο ∆ιαστάσεις
Π x Υ x Β (cm)

Βάρος (g) Όγκος (cm3) Τύπος
Συνδέσµου

J272 4,45 x 4,57 x 0,75 23,5 11,5 RA/RV: IS-1

J273 4,45 x 4,70 x 0,75 24,5 12,0 RA: IS-1, RV: IS-1

Μοντέλο MRI

J275 4,45 x 4,57 x 0,75 23,5 11,5 RA/RV: IS-1

J276 4,45 x 4,70 x 0,75 24,5 12,0 RA: IS-1, RV: IS-1

Πίνακας 14. Μηχανικές προδιαγραφές - Βηµατοδότες VITALIO EL

Μοντέλο ∆ιαστάσεις
Π x Υ x Β (cm)

Βάρος (g) Όγκος (cm3) Τύπος
Συνδέσµου

J274 4,45 x 5,56 x 0,75 32,0 14,0 RA: IS-1, RV: IS-1
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Πίνακας 14. Μηχανικές προδιαγραφές - Βηµατοδότες VITALIO EL (συνεχίζεται)

Μοντέλο ∆ιαστάσεις
Π x Υ x Β (cm)

Βάρος (g) Όγκος (cm3) Τύπος
Συνδέσµου

Μοντέλο MRI

J277 4,45 x 5,56 x 0,75 32,0 14,0 RA: IS-1, RV: IS-1

Πίνακας 15. Μηχανικές προδιαγραφές - Βηµατοδότες INGENIO

Μοντέλο ∆ιαστάσεις
Π x Υ x Β (cm)

Βάρος (g) Όγκος (cm3) Τύπος
Συνδέσµου

J172 4,45 x 4,57 x 0,75 23,5 11,5 RA/RV: IS-1

J173 4,45 x 4,70 x 0,75 24,5 12,0 RA: IS-1, RV: IS-1

J178 (Μοντέλο
VDDR)

4,45 x 4,70 x 0,75 24,5 12,0 RA: IS-1, RV: IS-1

Μοντέλο MRI

J175 4,45 x 4,57 x 0,75 23,5 11,5 RA/RV: IS-1

J176 4,45 x 4,70 x 0,75 24,5 12,0 RA: IS-1, RV: IS-1
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Πίνακας 16. Μηχανικές προδιαγραφές - Βηµατοδότες INGENIO EL

Μοντέλο ∆ιαστάσεις
Π x Υ x Β (cm)

Βάρος (g) Όγκος (cm3) Τύπος
Συνδέσµου

J174 4,45 x 5,56 x 0,75 32,0 14,0 RA: IS-1, RV: IS-1

Μοντέλο MRI

J177 4,45 x 5,56 x 0,75 32,0 14,0 RA: IS-1, RV: IS-1

Πίνακας 17. Μηχανικές προδιαγραφές - Βηµατοδότες ADVANTIO

Μοντέλο ∆ιαστάσεις
Π x Υ x Β (cm)

Βάρος (g) Όγκος (cm3) Τύπος Συνδέσµου

J062 4,45 x 4,57 x 0,75 23,5 11,5 RA/RV: IS-1

J063 4,45 x 4,70 x 0,75 24,5 12,0 RA: IS-1, RV: IS-1

Μοντέλο MRI

J065 4,45 x 4,57 x 0,75 23,5 11,5 RA/RV: IS-1

J066 4,45 x 4,70 x 0,75 24,5 12,0 RA: IS-1, RV: IS-1
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Πίνακας 18. Μηχανικές προδιαγραφές - Βηµατοδότες ADVANTIO EL

Μοντέλο ∆ιαστάσεις
Π x Υ x Β (cm)

Βάρος (g) Όγκος (cm3) Τύπος Συνδέσµου

J064 4,45 x 5,56 x 0,75 32,0 14,0 RA: IS-1, RV: IS-1

Μοντέλο MRI

J067 4,45 x 5,56 x 0,75 32,0 14,0 RA: IS-1, RV: IS-1

Οι συσκευές FORMIO, VITALIO, INGENIO και ADVANTIO περιλαµβάνουν τηλεµετρία ZIP που λειτουργεί µε
συχνότητα µετάδοσης 869,85 MHz. Η γεννήτρια ερεθισµάτων χαρακτηρίζεται περαιτέρω από έναν ∆έκτη Τάξης
2 και από Κύκλο Λειτουργίας Τάξης 44.

Οι προδιαγραφές υλικού παρατίθενται παρακάτω:

• Περίβληµα: ερµητικά σφραγισµένο τιτάνιο
• Κεφαλίδα: πολυµερές κατάλληλο για εµφύτευση
• Παροχή ρεύµατος (FORMIO, VITALIO, INGENIO και ADVANTIO), µοντέλα SR, DR και VDDR: στοιχείο

λιθίου-µονοφθοριούχου άνθρακα-οξειδίου αργύρου βαναδίου, Greatbatch 2808
• Παροχή ρεύµατος (FORMIO, VITALIO, INGENIO και ADVANTIO), µοντέλα DR EL: στοιχείο

λιθίου-διοξειδίου του µαγγανίου, Boston Scientific, 402125

Είδη που Περιέχονται στη Συσκευασία
Στη συσκευασία της γεννήτριας ερεθισµάτων περιλαµβάνονται τα παρακάτω είδη:

4. Σύµφωνα µε το πρότυπο EN 300 220-1.
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• Ένα ροπόκλειδο
• Έντυπο υλικό για το προϊόν

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Τα παρελκόµενα (π.χ. κλειδιά) προορίζονται για χρήση µία φορά µόνο. ∆εν πρέπει να
επαναποστειρώνονται ή να επαναχρησιµοποιούνται.

ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ: Η εµφύτευση του συστήµατος δεν είναι δυνατή στη Ζώνη III (και υψηλότερη) ενός
κέντρου MRI όπως καθορίζεται από το Έγγραφο Οδηγιών του Αµερικανικού Κολεγίου Ακτινολογίας (American
College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices) για τις Ασφαλείς Πρακτικές για Μαγνητική
Τοµογραφία5. Ορισµένα παρελκόµενα που είναι συσκευασµένα µε τις γεννήτριες ερεθισµάτων και τις
απαγωγές, συµπεριλαµβανοµένου του ροπόκλειδου και των συρµάτων στυλεού, δεν είναι Ασφαλή σε ΜΤ Υπό
Όρους και δεν πρέπει να εισάγονται στην αίθουσα του σαρωτή MRI, στην αίθουσα ελέγχου ή σε περιοχές
Ζώνης III ή IV του κέντρου MRI.

Σύµβολα στη συσκευασία
Τα παρακάτω σύµβολα ενδέχεται να χρησιµοποιούνται στην συσκευασία και τη σήµανση (Πίνακας 19 στη
σελίδα 53):

Πίνακας 19. Σύµβολα στη συσκευασία

Σύµβολο Περιγραφή

Αριθµός αναφοράς

5. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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Πίνακας 19. Σύµβολα στη συσκευασία (συνεχίζεται)

Σύµβολο Περιγραφή

Περιεχόµενα συσκευασίας

Γεννήτρια ερεθισµάτων

Ροπόκλειδο

Έντυπο υλικό που περιλαµβάνεται στη
συσκευασία

Σειριακός αριθµός

Ηµεροµηνία λήξης (ένδειξη USE ΒΥ)

Αριθµός παρτίδας
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Πίνακας 19. Σύµβολα στη συσκευασία (συνεχίζεται)

Σύµβολο Περιγραφή

Ηµεροµηνία κατασκευής

Αποστειρωµένο µε χρήση οξειδίου του
αιθυλενίου

Μην επαναποστειρώνετε

Μην επαναχρησιµοποιείτε

Μη χρησιµοποιείτε εάν η συσκευασία έχει
καταστραφεί

Συµβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης σε
αυτόν τον ιστότοπο: www.bostonscientific-
international.com/manuals
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Πίνακας 19. Σύµβολα στη συσκευασία (συνεχίζεται)

Σύµβολο Περιγραφή

Περιορισµοί θερµοκρασίας

Σήµανση συµµόρφωσης CE µε την
ταυτοποίηση του ενηµερωµένου φορέα που
εξουσιοδοτεί τη χρήση της σήµανσης

Τοποθετήστε τη ράβδο τηλεµετρίας εδώ

,

Ανοίξτε εδώ

Εξουσιοδοτηµένος Αντιπρόσωπος στην
Ευρωπαϊκή Κοινότητα

Κατασκευαστής
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Πίνακας 19. Σύµβολα στη συσκευασία (συνεχίζεται)

Σύµβολο Περιγραφή

C-Tick µε κωδικούς προµηθευτή

∆ιεύθυνση Προωθητή στην Αυστραλία

Ασφαλές σε ΜΤ Υπό Όρους

Βηµατοδότης RV

Βηµατοδότης RA, RV

CRT-P RA, RV, LV
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Πίνακας 19. Σύµβολα στη συσκευασία (συνεχίζεται)

Σύµβολο Περιγραφή

Μη επικαλυµµένη συσκευή

Τηλεµετρία RF

Χαρακτηριστικά του προϊόντος κατά την αποστολή
Ανατρέξτε στον πίνακα για τις ρυθµίσεις της γεννήτριας ερεθισµάτων κατά την αποστολή (Πίνακας 20 στη
σελίδα 58).

Πίνακας 20. Χαρακτηριστικά του προϊόντος κατά την αποστολή

Παράµετρος Ρύθµιση

Τρόπος Βηµατοδότησης Storage (Αποθήκευση)

Θεραπεία Βηµατοδότησης διαθέσιµη DDDR (µοντέλα DR) SSIR (µοντέλα SR) VDDR (µοντέλα
VDDR)

Sensor (Αισθητήρας) Συνδυασµός (Επιταχ. και MV)

∆ιαµόρφωση Pace/Sense
(Βηµατοδότηση/Αίσθηση)

RA: BI/BI (µοντέλα ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO
και ALTRUA 2 DR)
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Πίνακας 20. Χαρακτηριστικά του προϊόντος κατά την αποστολή (συνεχίζεται)

Παράµετρος Ρύθµιση

∆ιαµόρφωση Pace/Sense
(Βηµατοδότηση/Αίσθηση)

RA: –/BI (µοντέλα PROPONENT VDDR)

∆ιαµόρφωση Pace/Sense
(Βηµατοδότηση/Αίσθηση)

RV: BI/BI (µοντέλα ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO
και ALTRUA 2)

∆ιαµόρφωση Pace/Sense
(Βηµατοδότηση/Αίσθηση)

RA: UNI/UNI (µοντέλα FORMIO, VITALIO, INGENIO και
ADVANTIO DR)

∆ιαµόρφωση Pace/Sense
(Βηµατοδότηση/Αίσθηση)

RA: –/UNI (µοντέλα INGENIO VDDR)

∆ιαµόρφωση Pace/Sense
(Βηµατοδότηση/Αίσθηση)

RV: UNI/UNI (µοντέλα FORMIO, VITALIO, INGENIO και
ADVANTIO)

Magnet Rate (Συχνότητα Μαγνήτη) 100 min-1

Η γεννήτρια ερεθισµάτων αποστέλλεται από το εργοστάσιο προγραµµατισµένη σε τρόπο λειτουργίας Storage
(Αποθήκευση) εξοικονόµησης ενέργειας, προκειµένου να επεκταθεί η διάρκεια ζωής της. Στον τρόπο
λειτουργίας Storage (Αποθήκευση), όλες οι λειτουργίες είναι απενεργοποιηµένες, εκτός από:

• Υποστήριξη τηλεµετρίας, που επιτρέπει την ανάκτηση δεδοµένων και τον προγραµµατισµό
• Ρολόι πραγµατικού χρόνου
• Εντολή STAT PACE
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Η συσκευή εγκαταλείπει τον τρόπο λειτουργίας Storage (Αποθήκευση) όταν λάβει χώρα ένα από τα
ακόλουθα. Ωστόσο, ο προγραµµατισµός άλλων παραµέτρων δεν θα επηρεάσει τον τρόπο λειτουργίας
Storage (Αποθήκευση):

• Όταν δοθεί εντολή STAT PACE
• Η γεννήτρια ερεθισµάτων ανιχνεύει αυτόµατα την τοποθέτηση απαγωγής (ανατρέξτε στην ενότητα

"Εµφύτευση της Γεννήτριας Ερεθισµάτων" στη σελίδα 74)
• Ο Device Mode (Τρόπος λειτουργίας συσκευής) είναι προγραµµατισµός στην τιµή Exit Storage (Έξοδος

από την Κατάσταση Αποθήκευσης)

Αφού προγραµµατίσετε τη γεννήτρια ερεθισµάτων για να εγκαταλείψει τον τρόπο λειτουργίας Storage
(Αποθήκευση), η συσκευή δεν µπορεί πλέον να επαναπρογραµµατιστεί σε αυτόν τον τρόπο λειτουργίας.

Αναγνωριστικό Ακτίνων Χ
Η γεννήτρια ερεθισµάτων διαθέτει ένα αναγνωριστικό που είναι ορατό στις ακτινογραφίες µε ακτίνες Χ ή σε
ακτινοσκόπηση. Αυτό το αναγνωριστικό παρέχει µη επεµβατική επιβεβαίωση του κατασκευαστή και αποτελείται
από τα ακόλουθα:

• Τα γράµµατα BSC για την ταυτοποίηση της Boston Scientific ως κατασκευαστή

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Πριν από αυτά τα γράµµατα υπάρχει ένα γεµάτο τρίγωνο που υποδεικνύει την κατάσταση
"Ασφαλές σε ΜΤ Υπό Όρους".

• Τον αριθµό 012 για τις γεννήτριες ερεθισµάτων ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO και ALTRUA 2.
Με αυτόν ταυτοποιείται η εφαρµογή λογισµικού του συστήµατος ΠΚΕ µοντέλο 2869, η οποία απαιτείται
για την επικοινωνία µε τη γεννήτρια ερεθισµάτων.

• Τον αριθµό 011, για γεννήτριες ερεθισµάτων FORMIO, VITALIO, INGENIO και ADVANTIO. Με αυτόν
ταυτοποιείται η εφαρµογή λογισµικού του συστήµατος ΠΚΕ µοντέλο 2869, η οποία απαιτείται για την
επικοινωνία µε τη γεννήτρια ερεθισµάτων.
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Το αναγνωριστικό ακτίνων X είναι ενσωµατωµένο στην κεφαλίδα της συσκευής. Για ένα θωρακικό εµφύτευµα
της αριστερής πλευράς, το αναγνωριστικό θα είναι ορατό µέσω ακτίνων Χ ή ακτινοσκόπησης περίπου στη θέση
που φαίνεται στην εικόνα (Σχήµα 1 στη σελίδα 61).

1
2

3

[1] Αναγνωριστικό ακτίνων Χ [2] Κεφαλίδα [3] Περίβληµα της γεννήτριας ερεθισµάτων

Σχήµα 1. Αναγνωριστικό Ακτίνων Χ

Ανατρέξτε στο Εγχειρίδιο Χειριστή του ΠΚΕ για πληροφορίες σχετικά µε την αναγνώριση της συσκευής µέσω
του ΠΚΕ.

Ο αριθµός µοντέλου της γεννήτριας ερεθισµάτων είναι αποθηκευµένος στη µνήµη της συσκευής και
απεικονίζεται στην οθόνη Summary (Σύνοψη) του συστήµατος ΠΚΕ όταν γίνει ανάκτηση δεδοµένων από τη
γεννήτρια ερεθισµάτων.

∆ιάρκεια Ζωής της Γεννήτριας Ερεθισµάτων
Με βάση µελέτες προσοµοίωσης, αυτές οι γεννήτριες ερεθισµάτων αναµένεται ότι έχουν µέση διάρκεια ζωής
µέχρι την εκφύτευση όπως υποδεικνύεται παρακάτω.
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Οι αναµενόµενες τιµές διάρκειας ζωής, που λαµβάνουν υπόψη την ενέργεια που αναλώθηκε κατά την
κατασκευή και την αποθήκευση, ισχύουν για τις συνθήκες που αναφέρονται στον πίνακα µαζί µε τα ακόλουθα:

• Θεωρούνται δεδοµένα 60 min-1 LRL (Κατώτερο όριο συχνότητας), κοιλιακές και κολπικές ρυθµίσεις στα
0,4 ms για τη Pulse Width (∆ιάρκεια παλµού) βηµατοδότησης, αισθητήρες στην τιµή On (Ενεργοποίηση).

• Αυτοί οι υπολογισµοί θεωρούν επίσης ότι η παράµετρος ΗΓΜ Onset (Έναρξη) είναι ενεργοποιηµένη και
ότι η γεννήτρια ερεθισµάτων περνά 6 µήνες στον τρόπο λειτουργίας Storage (Αποθήκευση) κατά την
αποστολή και την αποθήκευσή της.

Οι παρακάτω πίνακες διάρκειας ζωής και οι συνθήκες χρήσης ισχύουν για τις συσκευές ACCOLADE,
PROPONENT, ESSENTIO και ALTRUA 2.
Πίνακας 21. Εκτίµηση της διάρκειας ζωής της γεννήτριας ερεθισµάτων (από την εµφύτευση έως
την εκφύτευση)

Όλα τα Μοντέλαa

∆ιάρκεια ζωής (έτη) µε Σύνθετη αντίσταση βηµατοδότησης 500 Ω, 750 Ω,
και 1000 Ω

500 Ω 750 Ω 1000 Ω

Βηµατο-
δότηση

SR DR DR
EL

VDDR SR DR DR
EL

VDDR SR DR DR
EL

VDDR

A and V Amplitudes (Κολπική και Κοιλιακή Ένταση) 3,5 V

50% 9,2 7,6 12,2 9,0 9,7 8,3 13,2 9,4 10,0 8,7 13,9 9,7

100% 7,9 5,9 9,5 7,7 8,6 6,8 10,9 8,4 9,1 7,4 11,8 8,8
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Πίνακας 21. Εκτίµηση της διάρκειας ζωής της γεννήτριας ερεθισµάτων (από την εµφύτευση έως
την εκφύτευση) (συνεχίζεται)

Όλα τα Μοντέλαa

∆ιάρκεια ζωής (έτη) µε Σύνθετη αντίσταση βηµατοδότησης 500 Ω, 750 Ω,
και 1000 Ω

500 Ω 750 Ω 1000 Ω

Βηµατο-
δότηση

SR DR DR
EL

VDDR SR DR DR
EL

VDDR SR DR DR
EL

VDDR

A and V Amplitudes (Κολπική και Κοιλιακή Ένταση) 2,5 V

50% 10,0 8,8 14,0 9,8 10,4 9,3 14,8 10,0 10,5 9,5 15,2 10,2

100% 9,2 7,6 12,1 9,0 9,7 8,2 13,2 9,4 10,0 8,7 13,9 9,7

a. Θεωρείται χρήση τηλεµετρίας ZIP για 1 ώρα κατά τον χρόνο της εµφύτευσης και για 40 λεπτά ετησίως κατά τη διάρκεια
κάθε παρακολούθησης στην κλινική.

Οι διάρκειες ζωής στις “δυσµενείς” ρυθµίσεις των 5,0 V, 500 Ω, 1,0 ms είναι:

• Στα 70 min-1: 3,3 έτη για τα µοντέλα SR, 1,8 έτη για τα µοντέλα DR, 3,1 έτη για τα µοντέλα DR EL,
3,3 έτη για τα µοντέλα VDDR

• Στα 100 min-1: 2,5 έτη για τα µοντέλα SR, 1,2 έτη για τα µοντέλα DR, 2,1 έτη για τα µοντέλα DR EL,
2,5 έτη για τα µοντέλα VDDR

Οι διάρκειες ζωής σε όριο LRL (Κατώτερο όριο συχνότητας) 70 min-1, 500 Ω, 0,5 ms, 100% βηµατοδότηση,
αισθητήρες στην τιµή On (Ενεργοποίηση) και πλέον περιεκτικό τρόπο βηµατοδότησης είναι: Μοντέλα SR στα
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2,5 V = 8,6 έτη, στα 5,0 V = 5,0 έτη· Μοντέλα DR στα 2,5 V = 6,8 έτη, στα 5,0 V = 3,0 έτη· Μοντέλα DR EL στα
2,5 V = 10,9 έτη, στα 5,0 V = 5,1 έτη· Μοντέλα VDDR στα 2,5 V = 8,4 έτη, στα 5,0 V = 4,9 έτη.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η κατανάλωση ενέργειας στον πίνακα διάρκειας ζωής βασίζεται σε θεωρητικές ηλεκτρικές αρχές
και έχει επαληθευτεί µόνο µέσω δοκιµών πριν από την εµφύτευση.

Η διάρκεια ζωής της γεννήτριας ερεθισµάτων µπορεί να αυξηθεί µειώνοντας οποιοδήποτε από τα ακόλουθα:

• Συχνότητα βηµατοδότησης
• Ένταση(εις) παλµού βηµατοδότησης
• ∆ιάρκεια(ες) παλµού βηµατοδότησης
• Ποσοστό συµβάντων βηµατοδότησης έναντι συµβάντων αίσθησης

Η διάρκεια ζωής επηρεάζεται επίσης στις ακόλουθες περιπτώσεις:

• Η µείωση της σύνθετης αντίστασης βηµατοδότησης µπορεί να µειώσει τη διάρκεια ζωής.
• Όταν ο αισθητήρας MV είναι προγραµµατισµένος στην τιµή Off (Απενεργοποίηση) για όλη τη διάρκεια

ζωής της συσκευής, η διάρκεια ζωής αυξάνεται κατά περίπου 5 µήνες.
• Όταν η παράµετρος Patient Triggered Monitor (Επεισόδιο του οποίου η έναρξη παρακολούθησης έγινε

από τον ασθενή) είναι προγραµµατισµένη στην τιµή On (Ενεργοποίηση) για 60 ηµέρες, η διάρκεια
ζωής µειώνεται κατά περίπου 5 ηµέρες.

• Μία ώρα πρόσθετης ZIP Wandless Telemetry (Τηλεµετρία ZIP χωρίς ράβδο) µειώνει τη διάρκεια ζωής
κατά περίπου 8 ηµέρες.

• Η παρακάτω χρήση του LATITUDE θα µειώσει τη διάρκεια ζωής κατά περίπου 10 µήνες: Καθηµερινός
έλεγχος συσκευής Daily Device Check ενεργοποιηµένος, µηνιαίες πλήρεις ανακτήσεις δεδοµένων
(προγραµµατισµένες αποµακρυσµένες παρακολουθήσεις και τριµηνιαίες ανακτήσεις δεδοµένων που
εκκινεί ο ασθενής). Οι καθηµερινοί έλεγχοι συσκευής (Daily Device Checks) και οι τριµηνιαίες πλήρεις
ανακτήσεις δεδοµένων θα µειώσουν τη διάρκεια ζωής κατά περίπου 9 µήνες.

• Πέντε ανακτήσεις δεδοµένων µε τη συσκευή επικοινωνίας LATITUDE τις οποίες εκκινεί ο ασθενής ανά
εβδοµάδα επί ένα έτος µειώνουν τη διάρκεια ζωής κατά περίπου 40 ηµέρες.
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• 24 ώρες σε MRI Protection Mode (Τρόπος Λειτουργίας Προστασίας MRI) [µε βηµατοδότηση στην τιµή On
(Ενεργοποίηση)] µειώνει τη διάρκεια ζωής κατά περίπου 5 ηµέρες.

• Όταν η τηλεµετρία RF είναι απενεργοποιηµένη για όλη τη διάρκεια ζωής της συσκευής, η διάρκεια ζωής
αυξάνεται κατά περίπου 6 µήνες (Altrua 2).

• 6 πρόσθετοι µήνες στον τρόπο λειτουργίας Storage (Αποθήκευση) πριν από την εµφύτευση θα µειώσουν
τη διάρκεια ζωής κατά 80 ηµέρες. Θεωρούνται δεδοµένες ρυθµίσεις εµφύτευσης 60 min-1 όριο LRL
(Κατώτερο όριο συχνότητας), Amplitude (Ένταση) παλµού βηµατοδότησης 2,5 V και Pulse Width
(∆ιάρκεια παλµού) βηµατοδότησης 0,4 ms, Impedance (Σύνθετη αντίσταση) βηµατοδότησης 500 Ω,
100% βηµατοδότηση.

Η διάρκεια ζωής της συσκευής µπορεί επίσης να επηρεαστεί από:

• Ανοχές ηλεκτρονικών εξαρτηµάτων
• Μεταβολές στις προγραµµατισµένες παραµέτρους
• Μεταβολές στη χρήση ως αποτέλεσµα της κατάστασης του ασθενούς

Οι παρακάτω πίνακες διάρκειας ζωής και οι συνθήκες χρήσης ισχύουν για τις συσκευές FORMIO,
VITALIO, INGENIO και ADVANTIO.

65

Outd
ate

d v
ers

ion
. D

o n
ot 

us
e. 

Vers
ion

 üb
erh

olt
. N

ich
t v

erw
en

de
n. 

Vers
ion

 ob
so

lèt
e. 

Ne p
as

 ut
ilis

er.
 

Vers
ión

 ob
so

let
a. 

No u
tili

za
r. 

Vers
ion

e o
bs

ole
ta.

 N
on

 ut
iliz

za
re.

 

Vero
ud

erd
e v

ers
ie.

 N
iet

 ge
bru

ike
n. 

Förå
ldr

ad
 ve

rsi
on

. A
nv

än
d e

j. 

Πα
λιά

 έκ
δο
ση

. Μ
ην

 τη
ν χ
ρη
σιμ
οπ
οιε
ίτε

. 

Vers
ão

 ob
so

let
a. 

Não
 ut

iliz
e. 

Foræ
lde

t v
ers

ion
. M

å i
kk

e a
nv

en
de

s. 

Zas
tar

alá
 ve

rze
. N

ep
ou

žív
at.

 

Utda
ter

t v
ers

jon
. S

ka
l ik

ke
 br

uk
es

. 

Zas
tar

an
á v

erz
ia.

 N
ep

ou
žív

ať.
 

Elav
ult

 ve
rzi

ó. 
Ne h

as
zn

álj
a! 

W
ers

ja 
nie

ak
tua

lna
. N

ie 
uż

yw
ać

.



Πίνακας 22. Εκτίµηση της διάρκειας ζωής της γεννήτριας ερεθισµάτων (από την εµφύτευση έως
την εκφύτευση)

Όλα τα Μοντέλαa b

∆ιάρκεια ζωής (έτη) µε Σύνθετη αντίσταση βηµατοδότησης 500 Ω, 750 Ω,
και 1000 Ω

500 Ω 750 Ω 1000 Ω

Βηµατο-
δότηση

SR DR DR
EL

VDDR SR DR DR
EL

VDDR SR DR DR
EL

VDDR

A and V Amplitudes (Κολπική και Κοιλιακή Ένταση) 3,5 V

50% 8,5 7,0 9,9 8,1 9,0 7,5 10,7 8,7 9,2 7,8 11,2 8,9

100% 7,3 5,5 8,0 7,1 7,9 6,3 9,0 7,7 8,4 6,8 9,6 8,0

A and V Amplitudes (Κολπική και Κοιλιακή Ένταση) 2,5 V

50% 9,3 7,9 11,3 8,9 9,5 8,4 11,8 9,1 9,6 8,6 12,1 9,3

100% 8,5 6,9 9,8 8,2 8,9 7,5 10,7 8,6 9,2 7,9 11,2 8,9

a. Θεωρείται χρήση τηλεµετρίας ZIP για 1 ώρα κατά τη στιγµή της εµφύτευσης και για 20 λεπτά κατά τη διάρκεια κάθε
τριµηνιαίας παρακολούθησης.

b. Θεωρείται δεδοµένη η τυπική χρήση της Συσκευής επικοινωνίας LATITUDE ως εξής: Καθηµερινή ανάκτηση δεδοµένων
συναγερµού Daily Alert Interrogation στην τιµή On (Ενεργοποίηση), εβδοµαδιαία προγραµµατισµένες αποµακρυσµένες
παρακολουθήσεις και τριµηνιαίες ανακτήσεις δεδοµένων που εκκινεί ο ασθενής.
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Οι διάρκειες ζωής στις “δυσµενείς” ρυθµίσεις των 5,0 V, 500 Ω, 1,0 ms είναι:

• Στα 70 min-1: 3,2 έτη για τα µοντέλα SR, 1,7 έτη για τα µοντέλα DR, 2,7 έτη για τα µοντέλα DR EL,
3,0 έτη για τα µοντέλα VDDR

• Στα 100 min-1: 2,4 έτη για τα µοντέλα SR, 1,1 έτη για τα µοντέλα DR, 1,9 έτη για τα µοντέλα DR EL,
2,3 έτη για τα µοντέλα VDDR

Οι διάρκειες ζωής σε όριο LRL (Κατώτερο όριο συχνότητας) 70 min-1, 500 Ω, 0,5 ms, 100% βηµατοδότηση,
αισθητήρες στην τιµή On (Ενεργοποίηση) και πλέον περιεκτικό τρόπο βηµατοδότησης είναι: Μοντέλα SR στα
2,5 V = 7,9 έτη, στα 5,0 V = 4,7 έτη· Μοντέλα DR στα 2,5 V = 6,3 έτη, στα 5,0 V = 2,9 έτη· Μοντέλα DR EL στα
2,5 V = 8,9 έτη, στα 5,0 V = 4,3 έτη· Μοντέλα VDDR στα 2,5 V = 7,6 έτη, στα 5,0 V = 4,6 έτη.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η κατανάλωση ενέργειας στον πίνακα διάρκειας ζωής βασίζεται σε θεωρητικές ηλεκτρικές αρχές
και έχει επαληθευτεί µόνο µέσω δοκιµών πριν από την εµφύτευση.

Η διάρκεια ζωής της γεννήτριας ερεθισµάτων µπορεί να αυξηθεί µειώνοντας οποιοδήποτε από τα ακόλουθα:

• Συχνότητα βηµατοδότησης
• Ένταση(εις) παλµού βηµατοδότησης
• ∆ιάρκεια(ες) παλµού βηµατοδότησης
• Ποσοστό συµβάντων βηµατοδότησης έναντι συµβάντων αίσθησης

Η διάρκεια ζωής επηρεάζεται επίσης στις ακόλουθες περιπτώσεις:

• Η µείωση της σύνθετης αντίστασης βηµατοδότησης µπορεί να µειώσει τη διάρκεια ζωής.
• Όταν ο αισθητήρας MV είναι προγραµµατισµένος στην τιµή Off (Απενεργοποίηση) για όλη τη διάρκεια

ζωής της συσκευής, η διάρκεια ζωής αυξάνεται κατά περίπου 5 µήνες.
• Όταν η παράµετρος Patient Triggered Monitor (Επεισόδιο του οποίου η έναρξη παρακολούθησης έγινε

από τον ασθενή) είναι προγραµµατισµένη στην τιµή On (Ενεργοποίηση) για 60 ηµέρες, η διάρκεια
ζωής µειώνεται κατά περίπου 5 ηµέρες.
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• Μία ώρα πρόσθετης ZIP wandless telemetry (Τηλεµετρία ZIP χωρίς ράβδο) µειώνει τη διάρκεια ζωής
κατά περίπου 9 ηµέρες.

• Πέντε ανακτήσεις δεδοµένων µε τη συσκευή επικοινωνίας LATITUDE τις οποίες εκκινεί ο ασθενής ανά
εβδοµάδα επί ένα έτος µειώνουν τη διάρκεια ζωής κατά περίπου 14 ηµέρες.

• 24 ώρες σε MRI Protection Mode (Τρόπος Λειτουργίας Προστασίας MRI) [µε βηµατοδότηση στην τιµή On
(Ενεργοποίηση)] µειώνει τη διάρκεια ζωής κατά περίπου 5 ηµέρες.

• 6 πρόσθετοι µήνες στον τρόπο λειτουργίας Storage (Αποθήκευση) πριν από την εµφύτευση θα µειώσουν
τη διάρκεια ζωής κατά 80 ηµέρες. Θεωρούνται δεδοµένες ρυθµίσεις εµφύτευσης 60 min-1 όριο LRL
(Κατώτερο όριο συχνότητας), Amplitude (Ένταση) παλµού βηµατοδότησης 2,5 V και Pulse Width
(∆ιάρκεια παλµού) βηµατοδότησης 0,4 ms, Impedance (Σύνθετη αντίσταση) βηµατοδότησης 500 Ω,
100% βηµατοδότηση.

Η διάρκεια ζωής της συσκευής µπορεί επίσης να επηρεαστεί από:

• Ανοχές ηλεκτρονικών εξαρτηµάτων
• Μεταβολές στις προγραµµατισµένες παραµέτρους
• Μεταβολές στη χρήση ως αποτέλεσµα της κατάστασης του ασθενούς

Ανατρέξτε στην οθόνη Summary (Σύνοψη) του συστήµατος ΠΚΕ και στη συνοπτική οθόνη Battery Detail
(Λεπτοµέρειες µπαταρίας) για µία εκτίµηση της διάρκειας ζωής της γεννήτριας ερεθισµάτων της συγκεκριµένης
εµφυτευµένης συσκευής.

Πληροφορίες για την Εγγύηση
Πιστοποιητικό περιορισµένης εγγύησης για τη γεννήτρια ερεθισµάτων υπάρχει διαθέσιµο στη διεύθυνση
www.bostonscientific.com. Για να λάβετε ένα αντίγραφο, επικοινωνήστε µε την Boston Scientific όπως
αναγράφεται στις πληροφορίες στο οπισθόφυλλο.
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Αξιοπιστία Προϊόντος
Σκοπός της Boston Scientific είναι η παροχή εµφυτεύσιµων συσκευών υψηλής ποιότητας και αξιοπιστίας.
Ωστόσο, αυτές οι συσκευές ενδέχεται να παρουσιάσουν δυσλειτουργίες, οι οποίες µπορεί να καταλήξουν σε
απώλεια ή µειωµένη δυνατότητα απόδοσης θεραπείας. Αυτές οι δυσλειτουργίες ενδέχεται να περιλαµβάνουν τα
ακόλουθα:

• Πρώιµη εξάντληση της µπαταρίας
• Ζητήµατα αίσθησης ή βηµατοδότησης
• Κωδικοί σφαλµάτων
• Απώλεια τηλεµετρίας

Ανατρέξτε στην Αναφορά Απόδοσης Προϊόντος CRM (CRM Product Performance Report) της Boston
Scientific στη διεύθυνση www.bostonscientific.com για περισσότερες πληροφορίες σχετικά µε την απόδοση
της συσκευής, συµπεριλαµβανοµένων των τύπων και των συχνοτήτων των δυσλειτουργιών που έχουν
παρουσιαστεί σε αυτές τις συσκευές κατά το παρελθόν. Παρ’ ότι τα ιστορικά δεδοµένα µπορεί να µην είναι
προγνωστικά της µελλοντικής απόδοσης της συσκευής, τέτοια δεδοµένα µπορεί να παράσχουν σηµαντικές
πληροφορίες για την κατανόηση της γενικής αξιοπιστίας αυτού του τύπου προϊόντων.

Μερικές φορές, οι δυσλειτουργίες των συσκευών έχουν σαν αποτέλεσµα την έκδοση συµβουλευτικών
πληροφοριών σχετικά µε το προϊόν. Η Boston Scientific καθορίζει την ανάγκη έκδοσης συµβουλευτικών
πληροφοριών σχετικά µε το προϊόν βάσει της εκτιµηθείσας συχνότητας των δυσλειτουργιών και των κλινικών
επιπλοκών της δυσλειτουργίας. Όταν η Boston Scientific κοινοποιεί συµβουλευτικές πληροφορίες σχετικά µε το
προϊόν, κατά την απόφαση για την αντικατάσταση της συσκευής θα πρέπει να ληφθούν υπόψη οι κίνδυνοι
της δυσλειτουργίας, οι κίνδυνοι της διαδικασίας αντικατάστασης και η µέχρι σήµερα απόδοση της συσκευής
αντικατάστασης.
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Συµβουλές Προς τον Ασθενή
Πριν από το εξιτήριο θα πρέπει να συζητούνται µε τον ασθενή τα παρακάτω θέµατα.

• Εξωτερική απινίδωση—ο ασθενής πρέπει να επικοινωνήσει µε τον ιατρό του για την αξιολόγηση του
συστήµατος της γεννήτριας ερεθισµάτων σε περίπτωση που δεχθεί εξωτερική απινίδωση

• Ενδείξεις και συµπτώµατα µόλυνσης

• Συµπτώµατα που πρέπει να αναφερθούν (π.χ. σταθερή βηµατοδότηση υψηλής συχνότητας που απαιτεί
επαναπρογραµµατισµό)

• Προστατευµένα περιβάλλοντα—ο ασθενής πρέπει να ζητήσει ιατρική καθοδήγηση πριν εισέλθει σε
προστατευµένους χώρους, όπως χώρους µε προειδοποιητική πινακίδα η οποία αποτρέπει την είσοδο
σε ασθενείς που φέρουν γεννήτρια ερεθισµάτων

• Σάρωση MRI—ο ιατρός που παρακολουθεί τη συσκευή του ασθενούς πρέπει να συµβουλεύσει σχετικά
µε την καταλληλότητα για σάρωση MRI

• Αποφυγή δυνητικών πηγών ηλεκτροµαγνητικών παρεµβολών (ΗΜΠ) στο σπίτι, την εργασία και σε
ιατρικά περιβάλλοντα

• Αξιοπιστία της γεννήτριας ερεθισµάτων ("Αξιοπιστία Προϊόντος" στη σελίδα 69)

• Περιορισµοί στη δραστηριότητα (εάν υπάρχουν)

• Ελάχιστη καρδιακή συχνότητα (κατώτερο όριο συχνότητας της γεννήτριας ερεθισµάτων)

• Συχνότητα παρακολούθησης

• Ταξίδι ή µετοίκιση—Θα πρέπει να ληφθεί εκ των προτέρων πρόνοια για τις παρακολουθήσεις σε
περίπτωση που ο ασθενής σκοπεύει να φύγει από την χώρα εµφύτευσης

• Κάρτα αναγνώρισης ασθενούς—µία κάρτα αναγνώρισης ασθενούς συνοδεύει τη συσκευή στη
συσκευασία της και ο ασθενής θα πρέπει να ενηµερωθεί να την έχει συνεχώς µαζί του
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ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Οι ασθενείς θα πρέπει να παρουσιάζουν την κάρτα αναγνώρισης ασθενούς πριν την είσοδό τους
σε προστατευµένους χώρους, όπως για σάρωση MRI.

Εγχειρίδιο Ασθενούς
Ένα αντίγραφο του Εγχειριδίου Ασθενούς διατίθεται για τον ασθενή, τους συγγενείς του και τους τρίτους
ενδιαφερόµενους.

Συνιστάται να συζητήσετε τις πληροφορίες που περιέχονται στο Εγχειρίδιο Ασθενούς µε τους ενδιαφερόµενους
τόσο πριν όσο και µετά την εµφύτευση, ώστε να εξοικειωθούν πλήρως µε τη λειτουργία της γεννήτριας
ερεθισµάτων.

Επιπλέον, για ασθενείς µε Ασφαλές σε ΜΤ Υπό Όρους Σύστηµα Βηµατοδότησης ImageReady, διατίθεται
ένας Οδηγός Ασθενούς για MRI.

Για επιπλέον αντίτυπα, επικοινωνήστε µε την Boston Scientific χρησιµοποιώντας τις πληροφορίες στο
οπισθόφυλλο.

Συνδέσεις Απαγωγής
Οι συνδέσεις απαγωγής παρουσιάζονται παρακάτω.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Πριν από την εµφύτευση, επιβεβαιώστε τη συµβατότητα της απαγωγής µε τη γεννήτρια
ερεθισµάτων. Η χρήση µη συµβατών απαγωγών και γεννητριών ερεθισµάτων µπορεί να προκαλέσει βλάβη
στο σύνδεσµο και/ή να οδηγήσει σε δυνητικές ανεπιθύµητες συνέπειες, όπως υποαίσθηση της καρδιακής
δραστηριότητας ή αδυναµία εφαρµογής της απαιτούµενης θεραπείας.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Για να θεωρείται ένα εµφυτευµένο σύστηµα Ασφαλές σε ΜΤ Υπό Όρους, απαιτείται η χρήση
απαγωγών Ασφαλών σε ΜΤ Υπό Όρους της Boston Scientific. Ανατρέξτε στον Τεχνικό Οδηγό MRI για αριθµούς
µοντέλων γεννητριών ερεθισµάτων, απαγωγών, παρελκοµένων και άλλων εξαρτηµάτων του συστήµατος που
χρειάζονται για να ικανοποιούνται οι Προϋποθέσεις Χρήσης.
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ΠΡΟΣΟΧΗ: Εάν η παράµετρος Lead Configuration (∆ιαµόρφωση απαγωγής) είναι προγραµµατισµένη στην
τιµή Bipolar (∆ιπολική) όταν εµφυτεύεται µονοπολική απαγωγή, δεν θα υπάρξει βηµατοδότηση.

Οι παρακάτω συνδέσεις απαγωγής ισχύουν για τις συσκευές ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO και
ALTRUA 2.

IS–1
UNI/BI

[1] RA/RV: Λευκό [2] RA/RV [3] Οπή Συρραφής

Σχήµα 2. Συνδέσεις απαγωγών και θέσεις βιδών συγκράτησης, RA/RV: IS-1
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RA

RV

IS–1
UNI/BI

IS–1
UNI/BI

[1] RA: Λευκό [2] RV: Λευκό [3] RA [4] RV [5] Οπή Συρραφής

Σχήµα 3. Συνδέσεις απαγωγών και θέσεις βιδών συγκράτησης, RA: IS-1, RV: IS-1

Οι παρακάτω συνδέσεις απαγωγής ισχύουν για τις συσκευές FORMIO, VITALIO, INGENIO και
ADVANTIO.

IS-1
UNI/BI

[1] RA/RV [2] Οπή Συρραφής

Σχήµα 4. Συνδέσεις απαγωγών και θέσεις βιδών συγκράτησης, RA/RV: IS-1
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RA

RV

IS-1
UNI/BI

IS-1
UNI/BI

[1] RA [2] RV [3] Οπή Συρραφής

Σχήµα 5. Συνδέσεις απαγωγών και θέσεις βιδών συγκράτησης, RA: IS-1, RV: IS-1

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Το περίβληµα της γεννήτριας ερεθισµάτων χρησιµοποιείται ως ηλεκτρόδιο βηµατοδότησης όταν η
γεννήτρια ερεθισµάτων έχει προγραµµατιστεί σε κάποια ρύθµιση µονοπολικής απαγωγής.

Εµφύτευση της Γεννήτριας Ερεθισµάτων
Προβείτε στην εµφύτευση της γεννήτριας ερεθισµάτων εκτελώντας τα παρακάτω βήµατα µε τη σειρά που
δίδονται. Ορισµένοι ασθενείς ενδέχεται να χρειάζονται θεραπείες βηµατοδότησης αµέσως µετά τη σύνδεση των
απαγωγών µε τη γεννήτρια ερεθισµάτων. Εάν απαιτούνται κάποιες τροποποιήσεις στις ονοµαστικές ρυθµίσεις,
εξετάστε το ενδεχόµενο προγραµµατισµού της γεννήτριας ερεθισµάτων πριν ή παράλληλα µε την εµφύτευση
του συστήµατος απαγωγών και το σχηµατισµό του θύλακα εµφύτευσης.
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ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ: Η εµφύτευση του συστήµατος δεν είναι δυνατή στη Ζώνη III (και υψηλότερη) ενός
κέντρου MRI όπως καθορίζεται από το Έγγραφο Οδηγιών του Αµερικανικού Κολεγίου Ακτινολογίας (American
College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices) για τις Ασφαλείς Πρακτικές για Μαγνητική
Τοµογραφία6. Ορισµένα παρελκόµενα που είναι συσκευασµένα µε τις γεννήτριες ερεθισµάτων και τις
απαγωγές, συµπεριλαµβανοµένου του ροπόκλειδου και των συρµάτων στυλεού, δεν είναι Ασφαλή σε ΜΤ Υπό
Όρους και δεν πρέπει να εισάγονται στην αίθουσα του σαρωτή MRI, στην αίθουσα ελέγχου ή σε περιοχές
Ζώνης III ή IV του κέντρου MRI.

Βήµα A: Έλεγχος Εξοπλισµού

Κατά τη διάρκεια της διαδικασίας εµφύτευσης, συνιστάται να υπάρχει διαθέσιµος εξοπλισµός καρδιακής
παρακολούθησης, απινίδωσης και µέτρησης του σήµατος απαγωγών. Στον εξοπλισµό αυτόν περιλαµβάνεται
το σύστηµα ΠΚΕ µαζί µε τα παρελκόµενα που το συνοδεύουν και την εφαρµογή λογισµικού. Προτού ξεκινήσετε
τη διαδικασία εµφύτευσης, εξοικειωθείτε πλήρως µε το χειρισµό όλου του εξοπλισµού και µε τις πληροφορίες
που περιέχονται στα αντίστοιχα εγχειρίδια χειριστή και χρήσης. Επιβεβαιώστε την καλή λειτουργία όλου του
εξοπλισµού που ενδέχεται να χρησιµοποιηθεί κατά τη διάρκεια της διαδικασίας. Σε περίπτωση τυχαίας ζηµιάς ή
µόλυνσης, πρέπει να υπάρχουν διαθέσιµα τα ακόλουθα:

• Όλα τα εµφυτεύσιµα στοιχεία πρέπει να διατίθενται εις διπλούν και αποστειρωµένα
• Αποστειρωµένη ράβδος
• Αποστειρωµένα καλώδια αναλυτή συστήµατος βηµατοδότησης (PSA)
• Ροπόκλειδα και απλά κλειδιά

Κατά τη διάρκεια της διαδικασίας εµφύτευσης, θα πρέπει να υπάρχει πάντοτε διαθέσιµος προς χρήση ένας
τυπικός διαθωρακικός απινιδωτής µε εξωτερικές λαβές ή πέδιλα.

6. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007.
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Βήµα B: Ανάκτηση ∆εδοµένων και Έλεγχος της Γεννήτριας Ερεθισµάτων

Προκειµένου να διατηρηθεί η στειρότητα της γεννήτριας ερεθισµάτων, δοκιµάστε την προτού ανοίξετε τον
στείρο δίσκο µπλίστερ, όπως περιγράφεται παρακάτω. Η γεννήτρια ερεθισµάτων θα πρέπει να βρίσκεται σε
θερµοκρασία δωµατίου, προκειµένου να εξασφαλιστεί η ακριβής µέτρηση των παραµέτρων.

1. Εκτελέστε ανάκτηση δεδοµένων από τη γεννήτρια ερεθισµάτων χρησιµοποιώντας τον ΠΚΕ.
Επαληθεύστε ότι ο Device Mode (Τρόπος λειτουργίας συσκευής) της γεννήτριας ερεθισµάτων είναι
προγραµµατισµένος σε κατάσταση Storage (Αποθήκευση). ∆ιαφορετικά, επικοινωνήστε µε την Boston
Scientific χρησιµοποιώντας τις πληροφορίες που αναγράφονται στο οπισθόφυλλο.

Για να ξεκινήσετε µια συνεδρία τηλεµετρίας ZIP για τις συσκευές ACCOLADE, PROPONENT και
ESSENTIO, βεβαιωθείτε ότι ο ZOOM Wireless Transmitter είναι συνδεδεµένος στον ΠΚΕ µέσω του
καλωδίου USB και ότι ανάβει η πράσινη λυχνία που βρίσκεται στο επάνω µέρος του ποµπού. Για να
ξεκινήσετε την επικοινωνία µε όλες τις συσκευές, τοποθετήστε τη ράβδο επάνω από τη γεννήτρια
ερεθισµάτων (PG) και χρησιµοποιήστε τον ΠΚΕ για να ανακτήσετε δεδοµένα από τη γεννήτρια
ερεθισµάτων. Κρατήστε τη ράβδο τηλεµετρίας στη θέση της µέχρι να εµφανιστεί ένα µήνυµα που
υποδεικνύει ότι η ράβδος τηλεµετρίας µπορεί να αποµακρυνθεί από τη γεννήτρια ερεθισµάτων ή µέχρι να
ανάψει η ενδεικτική λυχνία τηλεµετρίας ZIP στο σύστηµα ΠΚΕ. Επιλέξτε το κουµπί End Session (Τέλος
συνεδρίας) για να τερµατίσετε τη συνεδρία τηλεµετρίας και να επιστρέψετε στην οθόνη εκκίνησης. Τυχόν
παρεµβολή ραδιοσυχνοτήτων ενδέχεται να διαταράξει προσωρινά την επικοινωνία µέσω τηλεµετρίας ZIP.
Η αύξηση της απόστασης από την πηγή των παρεµβαλλόµενων σηµάτων ή η επανατοποθέτηση του
ZOOM Wireless Transmitter µπορεί να βελτιώσει την απόδοση της τηλεµετρίας ZIP. Εάν η απόδοση της
τηλεµετρίας ZIP δεν είναι ικανοποιητική, υπάρχει διαθέσιµη και η επιλογή χρήσης τηλεµετρίας µε ράβδο.

2. Ελέγξτε την τρέχουσα κατάσταση της µπαταρίας της γεννήτριας ερεθισµάτων. Οι µετρητές θα πρέπει
να είναι µηδενισµένοι. Εάν η µπαταρία της γεννήτριας ερεθισµάτων δεν βρίσκεται σε κατάσταση
πλήρους φόρτισης, µην εµφυτεύσετε τη γεννήτρια ερεθισµάτων. Επικοινωνήστε µε την Boston Scientific
χρησιµοποιώντας τις πληροφορίες που αναγράφονται στο οπισθόφυλλο.
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3. Εάν κατά την εµφύτευση απαιτείται διαµόρφωση µονοπολικής βηµατοδότησης, προγραµµατίστε τη Lead
Configuration (∆ιαµόρφωση απαγωγής) σε Unipolar (Μονοπολική) πριν από την εµφύτευση.

Βήµα C: Εµφύτευση του Συστήµατος Απαγωγών

Η γεννήτρια ερεθισµάτων απαιτεί ένα σύστηµα απαγωγών για τη βηµατοδότηση και την αίσθηση.

Η επιλογή της διαµόρφωσης απαγωγών και των συγκεκριµένων χειρουργικών επεµβάσεων εναπόκειται στην
κρίση του ιατρού. Οι ακόλουθες απαγωγές διατίθενται για χρήση µε τη γεννήτρια ερεθισµάτων ανάλογα
µε το µοντέλο της συσκευής.

• Μονοπολική ή διπολική κολπική απαγωγή

• Μονοπολική ή διπολική δεξιά κοιλιακή απαγωγή.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Οι συσκευές µίας κοιλότητας µπορούν να χρησιµοποιηθούν είτε µε µία κολπική είτε µε µία
κοιλιακή απαγωγή.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η χρήση διπολικών απαγωγών βηµατοδότησης θα µειώσει την πιθανότητα αίσθησης
µυοδυναµικών.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η χρήση µονοπολικής απαγωγής µε µια γεννήτρια ερεθισµάτων ImageReady είναι ασύµβατη µε
τις Προϋποθέσεις Χρήσης που απαιτούνται για την κατάσταση "Ασφαλές σε ΜΤ Υπό Όρους". Ανατρέξτε στον
Τεχνικό Οδηγό MRI για προειδοποιήσεις, προφυλάξεις και άλλες πληροφορίες σχετικά µε τη σάρωση MRI.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Για να θεωρείται ένα εµφυτευµένο σύστηµα Ασφαλές σε ΜΤ Υπό Όρους, απαιτείται η χρήση
απαγωγών Ασφαλών σε ΜΤ Υπό Όρους της Boston Scientific. Ανατρέξτε στον Τεχνικό Οδηγό MRI για αριθµούς
µοντέλου των γεννητριών ερεθισµάτων, απαγωγών, παρελκοµένων και άλλων εξαρτηµάτων συστήµατος που
απαιτούνται για να ικανοποιούνται οι Προϋποθέσεις Χρήσης, καθώς και για προειδοποιήσεις και προφυλάξεις
σχετικά µε τη σάρωση MRI.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Η απουσία απαγωγής ή πώµατος σε µια θύρα απαγωγής ενδέχεται να επηρεάσει την απόδοση
της συσκευής. Εάν δεν χρησιµοποιείται µία απαγωγή, φροντίστε να τοποθετήσετε κατάλληλα ένα πώµα στην
αχρησιµοποίητη θύρα και µετά σφίξτε τη βίδα συγκράτησης πάνω στο πώµα.
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ΠΡΟΣΟΧΗ: Εάν µία συσκευή δύο κοιλοτήτων προγραµµατιστεί σε τρόπο AAI(R), βεβαιωθείτε ότι υπάρχει µία
λειτουργική απαγωγή (RV) δεξιάς κοιλίας. Σε περίπτωση απουσίας µίας λειτουργικής απαγωγής (RV) δεξιάς
κοιλίας, ο προγραµµατισµός σε τρόπο AAI(R) ενδέχεται να οδηγήσει σε υποαίσθηση ή υπεραίσθηση.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Μην εκτελείτε τις συρραφές ακριβώς πάνω από το σώµα της απαγωγής, καθώς αυτό ενδέχεται
να της προκαλέσει δοµική βλάβη. Χρησιµοποιήστε το περίβληµα συρραφής για να ασφαλίσετε την απαγωγή
εγγύς του σηµείου φλεβικής εισόδου ώστε να αποφύγετε την µετακίνηση της απαγωγής.

Εµφυτεύστε τις απαγωγές µέσω της χειρουργικής προσεγγίσεως που επιλέξατε.

Κατά την αντικατάσταση µίας γεννήτριας ερεθισµάτων που είχε εµφυτευθεί στο παρελθόν, µπορεί να απαιτηθεί
η χρήση ενός προσαρµογέα για να γίνει εφικτή η σύνδεση της νέας γεννήτριας ερεθισµάτων µε τις υπάρχουσες
απαγωγές. Όταν χρησιµοποιείτε έναν προσαρµογέα, ακολουθήστε τη διαδικασία σύνδεσης που περιγράφεται
στο φύλλο δεδοµένων προϊόντος του σχετικού προσαρµογέα. Να συνδέετε πάντα τον προσαρµογέα στην
απαγωγή και να επαναλαµβάνετε τις µετρήσεις ουδού και αίσθησης πριν συνδέσετε τον προσαρµογέα στη
γεννήτρια ερεθισµάτων.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Σε περίπτωση που προκύψουν αλλαγές της απόδοσης των απαγωγών οι οποίες δεν µπορούν
να επιλυθούν µέσω προγραµµατισµού, η απαγωγή ενδέχεται να χρειαστεί να αντικατασταθεί, εάν δεν υπάρχει
διαθέσιµος προσαρµογέας.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η χρήση προσαρµογέων είναι ασύµβατη µε τις Προϋποθέσεις Χρήσης που απαιτούνται για
την κατάσταση "Ασφαλές σε ΜΤ Υπό Όρους". Ανατρέξτε στον Τεχνικό Οδηγό MRI για προειδοποιήσεις,
προφυλάξεις και άλλες πληροφορίες σχετικά µε τη σάρωση MRI.

Βήµα D: Εκτέλεση Μετρήσεων Αναφοράς

Μετά την εµφύτευση των απαγωγών, εκτελέστε µετρήσεις αναφοράς. Αξιολογήστε τα σήµατα των απαγωγών.
Εάν εκτελείται επέµβαση αντικατάστασης µιας γεννήτριας ερεθισµάτων, χρειάζεται εκ νέου αξιολόγηση των
υπαρχουσών απαγωγών (π.χ. ένταση σήµατος, ουδοί βηµατοδότησης και σύνθετη αντίσταση). Η χρήση
ακτινοσκόπησης µπορεί να βοηθήσει στην επιβεβαίωση της θέσης και της ακεραιότητας των απαγωγών. Εάν
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τα αποτελέσµατα της δοκιµασίας δεν είναι ικανοποιητικά, ενδέχεται να χρειαστεί µετακίνηση ή αντικατάσταση
του συστήµατος απαγωγών.

• Συνδέστε την(ις) απαγωγή(ές) βηµατοδότησης/αίσθησης σε έναν αναλυτή συστήµατος βηµατοδότησης
(PSA).

• Οι µετρήσεις απαγωγής βηµατοδότησης/αίσθησης, µετρούµενες περίπου 10 λεπτά µετά την αρχική
τοποθέτηση (οξεία) ή κατά τη διάρκεια µιας διαδικασίας αντικατάστασης (χρόνια), παρατίθενται
παρακάτω. Τιµές διαφορετικές από τις τιµές που προτείνονται στον πίνακα µπορεί να είναι κλινικά
αποδεκτές, εάν η κατάλληλη αίσθηση µπορεί να τεκµηριωθεί µε τις τρέχουσες προγραµµατισµένες
τιµές. Εξετάστε το ενδεχόµενο επαναπρογραµµατισµού της παραµέτρου ευαισθησίας εάν παρατηρηθεί
ακατάλληλη αίσθηση. Σηµειώστε ότι οι µετρήσεις της γεννήτριας ερεθισµάτων µπορεί να µην αντιστοιχούν
ακριβώς στις µετρήσεις του PSA λόγω φιλτραρίσµατος του σήµατος.

Πίνακας 23. Μετρήσεις απαγωγών

Απαγωγή βηµατοδότησης/
αίσθησης (οξεία)

Απαγωγή βηµατοδότησης/
αίσθησης (χρόνια)

R-Wave Amplitude (Ένταση
κύµατος R)a b

> 5 mV > 5 mV

P-Wave Amplitude (Ένταση
κύµατος P)a b

> 1,5 mV > 1,5 mV

R-Wave Duration (∆ιάρκεια
κύµατος R)b c d

< 100 ms < 100 ms

Pacing Threshold (Ουδός
βηµατοδότησης) (δεξιά κοιλία)

< 1,5 V ενδοκαρδιακή
< 2,0 V επικαρδιακή

< 3,0 V ενδοκαρδιακή
< 3,5 V επικαρδιακή
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Πίνακας 23. Μετρήσεις απαγωγών (συνεχίζεται)

Απαγωγή βηµατοδότησης/
αίσθησης (οξεία)

Απαγωγή βηµατοδότησης/
αίσθησης (χρόνια)

Pacing Threshold (Ουδός
βηµατοδότησης) (κόλπος)

< 1,5 V ενδοκαρδιακή < 3,0 V ενδοκαρδιακή

Σύνθετη αντίσταση απαγωγών
(στα 5,0 V και 0,5 ms για τον
κόλπο και την δεξιά κοιλία)

> προγραµµατισµένο Όριο
Σύνθετης Αντίστασης Low
(Χαµηλή) (200–500 Ω)

< 2000Ω (ή το προγραµµατισµένο
Όριο Σύνθετης Αντίστασης High

(Υψηλή) (2000–3000 Ω))

> προγραµµατισµένο Όριο
Σύνθετης Αντίστασης Low
(Χαµηλή) (200–500 Ω)

< 2000Ω (ή το προγραµµατισµένο
Όριο Σύνθετης Αντίστασης High

(Υψηλή) (2000–3000 Ω))

a. Τιµές έντασης µικρότερες από 2 mV ενδέχεται να προκαλέσουν ανακριβή µέτρηση της συχνότητας στη χρόνια κατάσταση και
να οδηγήσουν σε αδυναµία αίσθησης µίας ταχυαρρυθµίας ή σε παρερµηνεία ενός φυσιολογικού ρυθµού ως µη φυσιολογικού.

b. Χαµηλότερες τιµές έντασης κύµατος R και πιο µακρά διάρκεια µπορεί να σχετίζονται µε τοποθέτηση σε ισχαιµικούς ιστούς ή
ιστούς φέροντες ουλές. Καθώς η ποιότητα του σήµατος ενδέχεται να επιδεινωθεί µε την πάροδο του χρόνου, θα πρέπει να
καταβληθεί προσπάθεια εκπλήρωσης των παραπάνω κριτηρίων επανατοποθετώντας τις απαγωγές για τη λήψη σηµάτων µε
τη µεγαλύτερη δυνατή ένταση και τη µικρότερη διάρκεια.

c. ∆ιάρκειες µεγαλύτερες από 135 ms (η ανερέθιστη περίοδος της γεννήτριας ερεθισµάτων) µπορεί να έχουν ως αποτέλεσµα
µη ακριβή καθορισµό της καρδιακής συχνότητας, αδυναµία αίσθησης µιας ταχυαρρυθµίας, ή λανθασµένη ερµηνεία ενός
φυσιολογικού ρυθµού ως ανώµαλου.

d. Αυτή η µέτρηση δεν περιλαµβάνει ρεύµα τραυµατισµού.

Εάν η ακεραιότητα της απαγωγής είναι υπό αµφισβήτηση, πρέπει να χρησιµοποιήσετε τυπικές δοκιµές
αντιµετώπισης προβληµάτων απαγωγών για να αξιολογήσετε την ακεραιότητα του συστήµατος απαγωγής. Οι
δοκιµές αντιµετώπισης προβληµάτων περιλαµβάνουν, µεταξύ άλλων, τα παρακάτω:

• Ανάλυση ηλεκτρογραφήµατος µε χειρισµό του θύλακα

• Ανασκόπηση ακτινογραφιών ή ακτινοσκοπικών εικόνων
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• Επεµβατικό οπτικό έλεγχο

Βήµα E: Σχηµατισµός του Θύλακα Εµφύτευσης

Χρησιµοποιώντας τυπικές εγχειρητικές διαδικασίες για την προετοιµασία ενός θύλακα εµφύτευσης, επιλέξτε
τη θέση του θύλακα µε βάση τη διαµόρφωση των εµφυτευµένων απαγωγών και τη διάπλαση του σώµατος
του ασθενούς. Λαµβάνοντας υπόψη την ανατοµία ασθενούς και το µέγεθος και την κίνηση της γεννήτριας
ερεθισµάτων, περιτυλίξτε απαλά τυχόν περίσσευµα της απαγωγής και τοποθετήστε την δίπλα στη γεννήτρια
ερεθισµάτων. Είναι σηµαντικό να τοποθετήσετε την απαγωγή εντός του θύλακα µε τρόπο που να ελαχιστοποιεί
το τέντωµα, τη στρέβλωση, την αναδίπλωση και/ή την πίεση στην απαγωγή. Οι γεννήτριες ερεθισµάτων
εµφυτεύονται συνήθως υποδορίως για να ελαχιστοποιείται ο τραυµατισµός του ιστού και να διευκολύνεται
η εκφύτευση. Ωστόσο, βαθύτερη εµφύτευση (π.χ., υποθωρακική) µπορεί να βοηθήσει στην αποφυγή της
διάβρωσης ή της εξώθησης σε µερικούς ασθενείς.

Αν είναι κατάλληλη µια κοιλιακή εµφύτευση, συνιστάται αυτή να γίνει στην αριστερή κοιλιακή χώρα.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Μια κοιλιακή θέση εµφύτευσης είναι ασύµβατη µε τις Προϋποθέσεις Χρήσης για Ασφαλή σε ΜΤ
Υπό Όρους σάρωση MRI. Ανατρέξτε στον Τεχνικό Οδηγό MRI για προειδοποιήσεις, προφυλάξεις και άλλες
πληροφορίες σχετικά µε τη σάρωση MRI.

Εάν είναι απαραίτητη η διάνοιξη σήραγγας για την απαγωγή, λάβετε υπόψη τα ακόλουθα:

• Εάν δεν χρησιµοποιείται συµβατό εργαλείο διάνοιξης σήραγγας, καλύψτε τις ακίδες ακροδέκτη της
απαγωγής. Μπορεί να χρησιµοποιηθεί παροχέτευση Penrose, ένας φαρδύς θωρακικός σωλήνας ή ένα
εργαλείο διάνοιξης σήραγγας για την διάνοιξη σήραγγας για τις απαγωγές.

• Απαλά, προβείτε σε υποδόρια διάνοιξη σήραγγας των απαγωγών προς το θύλακα εµφύτευσης, εάν
απαιτείται.

• Επανεκτιµήστε όλα τα σήµατα των απαγωγών για να καθορίσετε εάν κάποια από τις απαγωγές υπέστη
ζηµία κατά τη διαδικασία διάνοιξης της σήραγγας.
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Εάν οι απαγωγές δεν πρόκειται να συνδεθούν σε γεννήτρια ερεθισµάτων κατά την εµφύτευσή τους, τότε θα
πρέπει να καλυφθούν πριν από τη σύγκλειση της τοµής.

Βήµα F: Σύνδεση των Απαγωγών µε τη Γεννήτρια Ερεθισµάτων

Για τη σύνδεση απαγωγών στη γεννήτρια ερεθισµάτων, χρησιµοποιήστε µόνο τα εργαλεία που παρέχονται
στον αποστειρωµένο δίσκο της γεννήτριας ερεθισµάτων ή στο κιτ παρελκοµένων. Εάν δεν χρησιµοποιηθεί το
παρεχόµενο ροπόκλειδο, ενδέχεται να προκληθεί ζηµιά στις βίδες συγκράτησης, τα πώµατα στεγανοποίησης ή
στα σπειρώµατα του συνδέσµου. Μην εµφυτεύσετε τη γεννήτρια ερεθισµάτων εάν τα πώµατα στεγανοποίησης
δείχνουν να έχουν εµφανείς ζηµιές. Κρατήστε πρόχειρα τα εργαλεία µέχρι να ολοκληρωθούν όλες οι διαδικασίες
δοκιµασίας και να εµφυτευτεί η γεννήτρια ερεθισµάτων.

Αυτόµατη Ανίχνευση Απαγωγής
Μέχρι να ανιχνευθεί µία δεξιά κοιλιακή απαγωγή (ή οποιαδήποτε κατάλληλη απαγωγή σε µια συσκευή µίας
κοιλότητας), η σύνθετη αντίσταση της απαγωγής µετράται τόσο στην µονοπολική όσο και στην διπολική
διαµόρφωση. Κατά την εισαγωγή της απαγωγής εντός της κεφαλίδας, το κύκλωµα µέτρησης της σύνθετης
αντίστασης θα ανιχνεύσει κάποια σύνθετη αντίσταση η οποία υποδεικνύει ότι η συσκευή έχει εµφυτευθεί
(αυτόµατη ανίχνευση απαγωγής). Εάν η σύνθετη αντίσταση βρίσκεται εντός του εύρους (200 – 2000 Ω,
συµπεριλαµβανοµένων) η γεννήτρια ερεθισµάτων θα µεταβεί αυτόµατα στις ονοµαστικές παραµέτρους
και θα ξεκινήσει την αίσθηση και την εφαρµογή θεραπείας. Η γεννήτρια ερεθισµάτων µπορεί επίσης
να προγραµµατιστεί να εξέλθει από τον τρόπο λειτουργίας Storage (Αποθήκευση) πριν την εµφύτευση
χρησιµοποιώντας τον ΠΚΕ.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Εάν η απαγωγή που χρησιµοποιείται για την αυτόµατη ανίχνευση απαγωγής είναι µονοπολική, η
λήψη σύνθετης αντίστασης εντός του εύρους δεν είναι εφικτή µέχρι η γεννήτρια ερεθισµάτων να έρθει σε
σταθερή επαφή µε τον υποδόριο ιστό του θύλακα.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Το Arrhythmia Logbook (Μητρώο αρρυθµίας) και τα αποθηκευµένα δεδοµένα ΗΓΜ δεν θα
αποθηκεύονται κατά τη διάρκεια των δύο πρώτων ωρών µετά την ανίχνευση της απαγωγής µε εξαίρεση τα
επεισόδια PaceSafe και τα επεισόδια που ενεργοποιούνται από τον ασθενή.
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Εάν η συσκευή έχει προγραµµατιστεί για να εξέλθει από την κατάσταση Storage (Αποθήκευση), ενδέχεται να
παρατηρηθούν ασύγχρονα βηµατοδοτικά σήµατα στα ενδοκαρδιακά ΗΓΜ πριν την εισαγωγή της διπολικής
δεξιάς κοιλιακής (RV) απαγωγής ή πριν την τοποθέτηση της γεννήτριας ερεθισµάτων εντός του υποδόριου
θύλακα σε περίπτωση που υπάρχει µία µονοπολική δεξιά κοιλιακή (RV) απαγωγή. Αυτά τα βηµατοδοτικά
σήµατα που βρίσκονται κάτω του ουδού δεν θα εµφανίζονται όταν ανιχνευθεί µία διπολική δεξιά κοιλιακή (RV)
απαγωγή στην κεφαλίδα ή όταν η επαφή µεταξύ του περιβλήµατος του βηµατοδότη και του υποδόριου ιστού
ολοκληρώσει το φυσιολογικό κύκλωµα βηµατοδότησης για µία µονοπολική δεξιά κοιλιακή (RV) απαγωγή. Εάν
η συσκευή εξέλθει από την κατάσταση Storage (Αποθήκευση) ως αποτέλεσµα της αυτόµατης ανίχνευσης
απαγωγής, η γεννήτρια ερεθισµάτων µπορεί να χρειαστεί έως 2 δευτερόλεπτα συν ένα διάστηµα LRL πριν
ξεκινήσει τη βηµατοδότηση ως αποτέλεσµα της ανίχνευσης απαγωγής.

Οι απαγωγές πρέπει να συνδέονται στη γεννήτρια ερεθισµάτων µε την ακόλουθη σειρά (για εικόνες της θέσης
της κεφαλίδας της γεννήτριας ερεθισµάτων και της βίδας συγκράτησης, ανατρέξτε στην ενότητα "Συνδέσεις
Απαγωγής" στη σελίδα 71):

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Για συσκευές µίας κοιλότητας, χρησιµοποιήστε µία δεξιά κολπική (RA) ή δεξιά κοιλιακή (RV)
απαγωγή όπως αρµόζει.

a. ∆εξιά κοιλία. Συνδέστε πρώτα την απαγωγή δεξιάς κοιλίας (RV), καθώς αυτή η απαγωγή απαιτείται για
τον καθορισµό των κύκλων χρονισµού µε βάση τη δεξιά κοιλία που αποδίδουν κατάλληλη αίσθηση και
βηµατοδότηση σε όλες τις κοιλότητες, ανεξάρτητα από την προγραµµατισµένη διαµόρφωση.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: ∆εν απαιτείται σύσφιξη της δεξιάς κοιλιακής (RV) βίδας συγκράτησης για να
πραγµατοποιηθεί η αυτόµατη ανίχνευση απαγωγής αλλά θα πρέπει να γίνει για να διασφαλιστεί πλήρης
ηλεκτρική επαφή.

• Σε µοντέλα µε θύρα απαγωγής RV IS-1, εισαγάγετε και ασφαλίστε την ακίδα ακροδέκτη µιας
απαγωγής βηµατοδότησης/αίσθησης RV IS-1.

b. ∆εξιός κόλπος.
• Σε µοντέλα µε θύρα απαγωγής RA IS-1, εισαγάγετε και ασφαλίστε την ακίδα ακροδέκτη µιας

κολπικής απαγωγής βηµατοδότησης/αίσθησης IS-1.
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Συνδέστε κάθε απαγωγή στη γεννήτρια ερεθισµάτων ακολουθώντας αυτά τα βήµατα (για πρόσθετες
πληροφορίες σχετικά µε το ροπόκλειδο, ανατρέξτε στην ενότητα "Αµφίδροµο Ροπόκλειδο" στη σελίδα 91):

a. Ελέγξτε για την ύπαρξη αίµατος ή άλλων σωµατικών υγρών στις θύρες των απαγωγών στην κεφαλίδα της
γεννήτριας ερεθισµάτων. Εάν εισέλθει υγρό στις θύρες, καθαρίστε τις σχολαστικά µε αποστειρωµένο νερό.

b. Εάν υπάρχει, αφαιρέστε και απορρίψτε το προστατευτικό άκρου πριν χρησιµοποιήσετε το ροπόκλειδο.

c. Εισάγετε απαλά τη µύτη του ροπόκλειδου στη βίδα συγκράτησης περνώντας την µέσα από την
προδιαµορφωµένη, κεντρική εγκοπή του πώµατος στεγανοποίησης υπό γωνία 90° (Σχήµα 6 στη σελίδα
85). Με αυτό τον τρόπο, το πώµα στεγανοποίησης θα ανοίξει, εκτονώνοντας πιθανή συσσώρευση
πίεσης από τη θύρα της απαγωγής, καθώς παρέχει δίοδο για την απελευθέρωση υγρού ή αέρα που
έχει παγιδευτεί.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Εάν δεν εισαχθεί σωστά το ροπόκλειδο στην προδιαµορφωµένη εγκοπή του πώµατος
στεγανοποίησης, ενδέχεται να υποστεί ζηµιά το πώµα και να διακυβευτούν οι στεγανοποιητικές του
ιδιότητες.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Μην εισάγετε µια απαγωγή στο σύνδεσµο της γεννήτριας ερεθισµάτων χωρίς να λάβετε τις
ακόλουθες προφυλάξεις, ώστε να διασφαλίσετε τη σωστή εισαγωγή της απαγωγής:

• Εισαγάγετε το ροπόκλειδο µέσα στην προδιαµορφωµένη εγκοπή του πώµατος στεγανοποίησης,
πριν εισαγάγετε την απαγωγή µέσα στη θύρα, για να απελευθερώσετε τυχόν υγρό ή αέρα που
έχει παγιδευτεί.

• Επιβεβαιώστε οπτικά ότι η βίδα ρύθµισης έχει αποσυρθεί επαρκώς ώστε να επιτρέψει την
εισαγωγή. Εάν χρειάζεται, χρησιµοποιήστε το ροπόκλειδο για να ξεσφίξετε τη βίδα ρύθµισης.

• Εισαγάγετε πλήρως κάθε απαγωγή µέσα στην αντίστοιχη θύρα απαγωγής και µετά σφίξτε τη
βίδα ρύθµισης πάνω στην ακίδα του ακροδέκτη.
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Σχήµα 6. Εισαγωγή του ροπόκλειδου

d. Με το ροπόκλειδο στη θέση του, εισαγάγετε πλήρως τον ακροδέκτη της απαγωγής στη θύρα της
απαγωγής. Η ακίδα ακροδέκτη της απαγωγής πρέπει να εξέχει εµφανώς από το σώµα του συνδέσµου
όταν κοιτάµε από το πλάι της κεφαλίδας της γεννήτριας ερεθισµάτων EasyView. Ασκήστε πίεση στην
απαγωγή για να διατηρήσετε τη θέση της και βεβαιωθείτε ότι παραµένει πλήρως εισηγµένη στη θύρα
απαγωγής.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Εισαγάγετε τον ακροδέκτη της απαγωγής απευθείας µέσα στη θύρα της απαγωγής. Μην
κάµπτετε την απαγωγή κοντά στην διεπαφή απαγωγής-κεφαλίδας. Η λανθασµένη εισαγωγή µπορεί να
προκαλέσει ζηµιά στη µόνωση ή τον σύνδεσµο.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Εάν χρειαστεί, λιπάνετε λίγο τους συνδέσµους απαγωγής µε αποστειρωµένο νερό για
να διευκολυνθεί η εισαγωγή.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Για απαγωγές IS-1, βεβαιωθείτε ότι η ακίδα ακροδέκτη εξέχει εµφανώς από το σώµα του
συνδέσµου κατά 1 mm τουλάχιστον.

e. Πιέστε απαλά το ροπόκλειδο προς τα κάτω µέχρι η µύτη να εµπλακεί πλήρως µέσα στην κοιλότητα
της βίδας συγκράτησης, προσέχοντας να αποφύγετε ζηµιές στο πώµα στεγανοποίησης. Σφίξτε τη
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βίδα συγκράτησης γυρίζοντας αργά το ροπόκλειδο προς τα δεξιά, µέχρι να κλειδώσει µία φορά. Το
ροπόκλειδο είναι προρρυθµισµένο έτσι ώστε να ασκεί την κατάλληλη δύναµη στην µη αφαιρούµενη βίδα
συγκράτησης. ∆εν απαιτείται πρόσθετη περιστροφή και δύναµη.

f. Αφαιρέστε το ροπόκλειδο.

g. Τραβήξτε απαλά την απαγωγή για να επιβεβαιώσετε την ασφαλή της σύνδεση.

h. Εάν ο ακροδέκτης της απαγωγής δεν έχει ασφαλιστεί, επιχειρήστε να επανατοποθετήσετε ίσια τη βίδα
συγκράτησης. Τοποθετήστε και πάλι το ροπόκλειδο όπως περιγράφηκε παραπάνω και χαλαρώστε τη
βίδα συγκράτησης γυρίζοντας αργά το ροπόκλειδο προς τα αριστερά, µέχρι να ελευθερωθεί η απαγωγή.
Στη συνέχεια, επαναλάβετε τα παραπάνω βήµατα.

i. Εάν κάποια θύρα απαγωγής δεν χρησιµοποιείται, τοποθετήστε ένα πώµα στην αχρησιµοποίητη θύρα και
σφίξτε τη βίδα συγκράτησης.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Η απουσία απαγωγής ή πώµατος σε µια θύρα απαγωγής ενδέχεται να επηρεάσει την
απόδοση της συσκευής. Εάν δεν χρησιµοποιείται µία απαγωγή, φροντίστε να τοποθετήσετε κατάλληλα
ένα πώµα στην αχρησιµοποίητη θύρα και µετά σφίξτε τη βίδα συγκράτησης πάνω στο πώµα.

Βήµα G: Αξιολόγηση των Σηµάτων των Απαγωγών

1. Εισαγάγετε την γεννήτρια ερεθισµάτων στο θύλακα εµφύτευσης.

2. Αξιολογήστε τα σήµατα των απαγωγών βηµατοδότησης/αίσθησης, εξετάζοντας τα ΗΓΜ πραγµατικού
χρόνου και τους δείκτες. Οι µετρήσεις των απαγωγών θα πρέπει να αντιστοιχούν στις παραπάνω τιµές
(Πίνακας 23 στη σελίδα 79).

Ανάλογα µε τον ενδογενή ρυθµό του ασθενούς, µπορεί να απαιτηθεί η προσωρινή προσαρµογή των
παραµέτρων βηµατοδότησης για να είναι δυνατή η αξιολόγηση της βηµατοδότησης και της αίσθησης.
Εάν δεν επιδεικνύεται σωστή βηµατοδότηση και/ή αίσθηση, αποσυνδέστε την απαγωγή από τη γεννήτρια
ερεθισµάτων και επιθεωρήστε οπτικά το σύνδεσµο και τις απαγωγές. Εάν απαιτείται, υποβάλλετε και
πάλι σε δοκιµασία την απαγωγή.
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ΠΡΟΣΟΧΗ: Απαιτείται ιδιαίτερη προσοχή ώστε να εξασφαλιστεί ότι δεν διαπιστώνονται στο κολπικό
κανάλι παράσιτα από τις κοιλίες, καθώς κάτι τέτοιο ενδέχεται να οδηγήσει σε κολπική υπεραίσθηση. Εάν
διαπιστώνονται κοιλιακά παράσιτα στο κολπικό κανάλι, η κολπική απαγωγή πιθανόν να πρέπει να µετακινηθεί,
προκειµένου να ελαχιστοποιηθεί η αλληλεπίδραση.

3. Αξιολογήστε όλες τις σύνθετες αντιστάσεις των απαγωγών.

Για τις συσκευές ACCOLADE, PROPONENT, ESSENTIO και ALTRUA 2, το Όριο Σύνθετης Αντίστασης High
(Υψηλή) είναι ρυθµισµένο ονοµαστικά στα 2000 Ω και µπορεί να προγραµµατιστεί µεταξύ 2000 και 3000 Ω µε
προσαυξήσεις των 250 Ω. Το Όριο Σύνθετης Αντίστασης Low (Χαµηλή) είναι ρυθµισµένο ονοµαστικά στα 200
Ω και µπορεί να προγραµµατιστεί µεταξύ 200 και 500 Ω µε προσαυξήσεις των 50 Ω.

Για τις συσκευές FORMIO, VITALIO, INGENIO και ADVANTIO, το Όριο Σύνθετης Αντίστασης High (Υψηλή)
είναι σταθερό στα 2000 Ω. Το Όριο Σύνθετης Αντίστασης Low (Χαµηλή) είναι ρυθµισµένο ονοµαστικά στα 200
Ω και µπορεί να προγραµµατιστεί µεταξύ 200 και 500 Ω µε προσαυξήσεις των 50 Ω.

Λάβετε υπόψη τους ακόλουθους παράγοντες όταν επιλέγετε µια τιµή για τα όρια σύνθετης αντίστασης:

• Για τις χρόνιες απαγωγές, µετρήσεις σύνθετης αντίστασης ιστορικού για την απαγωγή, καθώς και άλλους
ηλεκτρικούς δείκτες απόδοσης, όπως σταθερότητα στο χρόνο

• Για τις νεοεµφυτευµένες απαγωγές, την αρχική µετρηµένη τιµή σύνθετης αντίστασης

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Ανάλογα µε τις επιδράσεις της ωρίµανσης απαγωγών, κατά τη διάρκεια των δοκιµασιών
παρακολούθησης ο ιατρός µπορεί να επιλέξει να επαναπρογραµµατίσει τα όρια σύνθετης αντίστασης.

• Εξάρτηση του ασθενούς από τη βηµατοδότηση

• Συνιστώµενο εύρος σύνθετης αντίστασης για την(ις) χρησιµοποιούµενη(ες) απαγωγή(ές), εάν είναι
διαθέσιµο
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Βήµα H: Προγραµµατισµός της Γεννήτριας Ερεθισµάτων

1. Ελέγξτε το Programmer Clock (Ρολόι προγραµµατιστή) και ρυθµίστε και συγχρονίστε τη γεννήτρια
ερεθισµάτων όπως απαιτείται, ώστε να εµφανίζεται η σωστή ώρα στις εκτυπωµένες αναφορές και στις
καταγραφές σχεδιογράφου ταινίας του ΠΚΕ.

2. Προγραµµατίστε κατάλληλα τη γεννήτρια ερεθισµάτων εάν δεν χρησιµοποιείτε κάποια(ες) θύρα(ες)
απαγωγής.

Κατά τον προγραµµατισµό της γεννήτριας ερεθισµάτων λάβετε υπόψη τα ακόλουθα:

• Συνιστάται το ελάχιστο διπλάσιο περιθώριο ασφαλείας τάσης ή τριπλάσιο περιθώριο ασφαλείας διάρκειας
παλµού για κάθε κοιλότητα βάσει των ουδών σύλληψης, γεγονός που θα πρέπει να παρέχει ένα επαρκές
περιθώριο ασφαλείας και που βοηθά στη διατήρηση της διάρκειας ζωής της µπαταρίας.

• Με τον προγραµµατισµό µιας περιόδου ηρεµίας µε µεγαλύτερη διάρκεια, ενδέχεται να αυξηθεί η
πιθανότητα υποαίσθησης των κυµάτων R.

• Με τον προγραµµατισµό µιας περιόδου ηρεµίας µικρότερης διάρκειας ενδέχεται να αυξηθεί η πιθανότητα
κοιλιακής υπεραίσθησης ενός συµβάντος κολπικής βηµατοδότησης.

• Κατά τον προγραµµατισµό της MTR (Μέγιστη συχνότητα ρυµούλκησης), λάβετε υπόψη την πάθηση, την
ηλικία, τη γενική κατάσταση υγείας, τη φλεβοκοµβική λειτουργία του ασθενούς, καθώς και το γεγονός ότι
µια υψηλή MTR µπορεί να είναι ακατάλληλη για ασθενείς που εµφανίζουν στηθάγχη ή άλλα συµπτώµατα
µυοκαρδιακής ισχαιµίας σε υψηλότερες συχνότητες.

• Κατά τον προγραµµατισµό της MSR (Μέγιστη συχνότητα ρυµούλκησης), λάβετε υπόψη την πάθηση, την
ηλικία, τη γενική κατάσταση υγείας, καθώς και το γεγονός ότι η συχνοπροσαρµοζόµενη βηµατοδότηση
σε υψηλότερες συχνότητες µπορεί να είναι ακατάλληλη για ασθενείς που εµφανίζουν στηθάγχη ή άλλα
συµπτώµατα µυοκαρδιακής ισχαιµίας σε αυτές τις υψηλότερες συχνότητες. Η κατάλληλη συχνότητα MSR
(Μέγιστη συχνότητα αισθητήρα) πρέπει να επιλεγεί µετά από αξιολόγηση της υψηλότερης συχνότητας
βηµατοδότησης που είναι ικανοποιητικά ανεκτή από τον ασθενή.
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• Ο προγραµµατισµός υψηλής τιµής στην παράµετρο Atrial Refractory (Κολπική ανερέθιστη περίοδος) σε
συνδυασµό µε συγκεκριµένες τιµές στην παράµετρο AV Delay (Κολποκοιλιακή καθυστέρηση), µπορεί να
οδηγήσει σε απότοµη εκδήλωση αποκλεισµού 2:1 στην προγραµµατισµένη συχνότητα MTR (Μέγιστη
συχνότητα ρυµούλκησης).

• Πριν από την ενεργοποίηση της λειτουργίας RVAC (Αυτόµατη σύλληψη δεξιάς κοιλίας), λάβετε υπόψη το
ενδεχόµενο διεξαγωγής µέτρησης αυτόµατης σύλληψης κοιλίας κατ’ εντολή, ώστε να επαληθεύσετε ότι η
λειτουργία διεξάγεται όπως αναµένεται.

• Εξετάστε το ενδεχόµενο χρήσης της ρύθµισης αίσθησης Fixed (Σταθερή) αντί της AGC (Αυτόµατος
έλεγχος ενίσχυσης) για ασθενείς που εξαρτώνται από βηµατοδότη ή διαθέτουν απαγωγές
προγραµµατισµένες για µονοπολική βηµατοδότηση.

• Σε ασθενείς που εξαρτώνται από βηµατοδότη, εξετάστε µε προσοχή το ενδεχόµενο να προγραµµατίσετε
την παράµετρο Noise Response (Απόκριση θορύβου) στην τιµή Inhibit Pacing (Αναστολή
βηµατοδότησης), καθώς η βηµατοδότηση αναστέλλεται παρουσία θορύβου.

• Για να επιλύσετε πιθανές παρεµβολές µε τον αισθητήρα MV (Αερισµός ανά λεπτό)/αναπνευστικό
αισθητήρα που βασίζονται στη σύνθεση αντίσταση, προγραµµατίστε τον αισθητήρα στην τιµή Off
(Απενεργοποίηση).

Βήµα I: Εµφύτευση της Γεννήτριας Ερεθισµάτων

1. Επαληθεύστε τη λειτουργία του µαγνήτη και την τηλεµετρία µε ράβδο για να βεβαιωθείτε ότι η γεννήτρια
ερεθισµάτων βρίσκεται εντός αποδεκτής εµβέλειας για την έναρξη της ανάκτησης δεδοµένων.

2. Βεβαιωθείτε ότι η γεννήτρια ερεθισµάτων βρίσκεται σε καλή επαφή µε τον περιβάλλοντα ιστό του θύλακα
εµφύτευσης και, στη συνέχεια, συρράψτε την στη θέση της για να ελαχιστοποιήσετε τη µετακίνηση της
συσκευής (για εικόνες της θέσης των οπών συρραφής, ανατρέξτε στην ενότητα "Συνδέσεις Απαγωγής"
στη σελίδα 71). Σπειρώστε απαλά τυχόν περίσσεια απαγωγής και τοποθετήστε την παρακείµενα στην
γεννήτρια ερεθισµάτων. Εάν χρειάζεται, εκπλύνετε τον θύλακα µε αλατούχο διάλυµα, ώστε να αποφύγετε
την αποξήρανση του θύλακα.
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ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ: Μην κάµπτετε, στρίβετε ή µπερδεύετε την απαγωγή µε άλλες απαγωγές, καθώς
αυτό µπορεί να προκαλέσει εκτριβή της µόνωσης της απαγωγής ή ζηµιά στον αγωγό.

3. Συγκλείστε τον θύλακα εµφύτευσης. Απαιτείται προσοχή ώστε να τοποθετηθούν οι απαγωγές µε τρόπο
που να εµποδίζουν την επαφή µε υλικά συρραφής. Συνιστάται να χρησιµοποιούνται απορροφήσιµα
ράµµατα για την σύγκλειση των ιστικών στρωµάτων.

4. Εάν κατά τη διαδικασία της εµφύτευσης χρησιµοποιήθηκε ο τρόπος λειτουργίας Electrocautery
(Ηλεκτροκαυτηρίαση), ακυρώστε τον όταν ολοκληρώσετε.

5. Επιβεβαιώστε τις τελικές προγραµµατισµένες παραµέτρους.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Μετά από οποιαδήποτε προσαρµογή της παραµέτρου Sensitivity (ευαισθησίας) ή
τροποποίηση της απαγωγής αίσθησης, επαληθεύετε πάντα την κατάλληλη αίσθηση. Ο προγραµµατισµός
της παραµέτρου Sensitivity (ευαισθησίας) στην υψηλότερη τιµή (χαµηλότερη ευαισθησία) ενδέχεται να
οδηγήσει σε υποαίσθηση της καρδιακής δραστηριότητας. Παρόµοια, ο προγραµµατισµός στη χαµηλότερη
τιµή (υψηλότερη ευαισθησία) ενδέχεται να οδηγήσει σε υπεραίσθηση µη καρδιακών σηµάτων.

6. Χρησιµοποιήστε τον ΠΚΕ για να εκτυπώσετε τις αναφορές των παραµέτρων και να αποθηκεύσετε
όλα τα δεδοµένα ασθενούς.

Βήµα J: Συµπλήρωση και Αποστολή του Εντύπου Εµφύτευσης

Εντός δέκα ηµερών από την εµφύτευση, συµπληρώστε το έντυπο Επικύρωσης Εγγύησης (Warranty Validation)
και ∆ήλωσης Απαγωγών (Lead Registration) και επιστρέψτε το στην Boston Scientific µαζί µε ένα αντίγραφο
των δεδοµένων ασθενούς που αποθηκεύτηκαν από τον ΠΚΕ. Αυτές οι πληροφορίες επιτρέπουν στην Boston
Scientific να καταχωρήσει κάθε εµφυτευµένη γεννήτρια ερεθισµάτων και σετ απαγωγών και να παρέχει κλινικά
δεδοµένα σχετικά µε την απόδοση του εµφυτευµένου συστήµατος. Κρατήστε ένα αντίγραφο του εντύπου
Επικύρωσης Εγγύησης και ∆ήλωσης Απαγωγών και των εκτυπώσεων του προγραµµατιστή καθώς και τα
πρωτότυπα δεδοµένα ασθενούς για το αρχείο του ασθενούς.
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Αµφίδροµο Ροπόκλειδο
Στον αποστειρωµένο δίσκο της γεννήτριας ερεθισµάτων περιλαµβάνεται ένα ροπόκλειδο (µοντέλο 6628),
το οποίο έχει σχεδιαστεί για το σφίξιµο και την χαλάρωση βιδών συγκράτησης #2-56, µη αφαιρούµενων
βιδών συγκράτησης και βιδών συγκράτησης σε αυτήν και σε άλλες γεννήτριες ερεθισµάτων και παρελκόµενα
απαγωγών της Boston Scientific που διαθέτουν βίδες συγκράτησης οι οποίες περιστρέφονται ελεύθερα όταν
έχουν ανασυρθεί πλήρως (αυτές οι βίδες συγκράτησης διαθέτουν συνήθως λευκά πώµατα στεγανοποίησης).

Αυτό το ροπόκλειδο είναι αµφίδροµο και έχει προρυθµιστεί να ασκεί επαρκή ροπή στη βίδα συγκράτησης και
θα σταµατήσει όταν η βίδα ασφαλιστεί στη θέση της. Ο µηχανισµός αναστολής εµποδίζει την υπερβολική
σύσφιξη που θα µπορούσε να οδηγήσει σε βλάβη της συσκευής. Για να διευκολυνθεί η χαλάρωση των σφικτά
εκτεταµένων βιδών συγκράτησης, αυτό το κλειδί ασκεί µεγαλύτερη ροπή προς τα αριστερά απ’ ότι προς τα δεξιά.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Ως πρόσθετη δικλείδα ασφαλείας, το άκρο του ροπόκλειδου έχει σχεδιαστεί να σπάει εάν
χρησιµοποιηθεί για υπερβολική σύσφιξη πέραν των προρυθµισµένων επιπέδων ροπής. Εάν συµβεί αυτό, το
σπασµένο άκρο πρέπει να εξαχθεί από τη βίδα συγκράτησης χρησιµοποιώντας µία λαβίδα.

Αυτό το ροπόκλειδο µπορεί επίσης να χρησιµοποιηθεί για τη χαλάρωση βιδών συγκράτησης σε άλλες
γεννήτριες ερεθισµάτων και παρελκόµενα απαγωγών της Boston Scientific που διαθέτουν βίδες συγκράτησης
οι οποίες ακινητοποιούνται σε ένα στοπ όταν έχουν ανασυρθεί πλήρως (αυτές οι βίδες συγκράτησης διαθέτουν
συνήθως διαφανή πώµατα στεγανοποίησης). Ωστόσο, κατά την ανάσυρση αυτών των βιδών συγκράτησης,
σταµατήστε να γυρίζετε το ροπόκλειδο όταν η βίδα συγκράτησης έρθει σε επαφή µε το στοπ. Η πρόσθετη
αριστερόστροφη ροπή αυτού του κλειδιού µπορεί να προκαλέσει το κόλληµα αυτών των βιδών συγκράτησης
εάν σφιχθούν πέραν του στοπ.

Χαλάρωση Βιδών Συγκράτησης που Έχουν Κολλήσει
Ακολουθήστε αυτά τα βήµατα για να χαλαρώσετε βίδες συγκράτησης που έχουν κολλήσει:

1. Από την κάθετη θέση, δώστε στο ροπόκλειδο µία πλευρική κλίση 20° έως 30° από τον κάθετο κεντρικό
άξονα της βίδας συγκράτησης (Σχήµα 7 στη σελίδα 93).
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2. Περιστρέψτε το κλειδί γύρω από τον άξονα τρεις φορές προς τα δεξιά (για βίδα σε ανάσυρση) ή προς τα
αριστερά (για βίδα σε έκταση), έτσι ώστε η λαβή του κλειδιού να διαγράφει τροχιά γύρω από την κεντρική
γραµµή της βίδας (Σχήµα 7 στη σελίδα 93). Η λαβή του ροπόκλειδου δεν πρέπει να γυρνά ούτε να
συστρέφεται κατά τη διάρκεια αυτής της περιστροφής.

3. Μπορείτε να επαναλάβετε αυτή τη διαδικασία, αν απαιτείται, έως τέσσερις φορές µε ελαφρά µεγαλύτερη
γωνία κάθε φορά. Εάν δεν µπορείτε να χαλαρώσετε πλήρως τη βίδα συγκράτησης, χρησιµοποιήστε το
ροπόκλειδο #2 από το Κιτ Κλειδιού Μοντέλο 6501.

4. Μόλις η βίδα συγκράτησης απελευθερωθεί, µπορεί να εκταθεί ή να ανασυρθεί ανάλογα µε την περίπτωση.

5. Απορρίψτε το ροπόκλειδο µε την ολοκλήρωση αυτής της διαδικασίας.
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20°–30°

[1] ∆εξιόστροφη περιστροφή για την απελευθέρωση βιδών συγκράτησης που έχουν κολλήσει στη θέση
ανάσυρσης [2] Αριστερόστροφη περιστροφή για την απελευθέρωση βιδών συγκράτησης που έχουν κολλήσει
στη θέση έκτασης

Σχήµα 7. Περιστροφή του ροπόκλειδου για τη χαλάρωση µιας βίδας συγκράτησης που έχει κολλήσει

∆οκιµές Παρακολούθησης
Συνιστάται οι λειτουργίες της συσκευής να αξιολογούνται µε περιοδικές δοκιµασίες παρακολούθησης από
εκπαιδευµένο προσωπικό. Οι παρακάτω συστάσεις για την παρακολούθηση θα καταστήσουν εφικτή την
ενδελεχή ανασκόπηση της απόδοσης της συσκευής και της σχετιζόµενης κατάστασης της υγείας του ασθενούς
καθ’ όλη τη διάρκεια ζωής της συσκευής.
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Παρακολούθηση Πριν Από Την Έξοδο Του Ασθενούς Από Το Νοσοκοµείο
Οι ακόλουθες διαδικασίες εκτελούνται συνήθως κατά τη δοκιµασία παρακολούθησης πριν από την έξοδο του
ασθενούς από το νοσοκοµείο χρησιµοποιώντας τηλεµετρία µε τον ΠΚΕ:

1. Εκτελέστε ανάκτηση πληροφοριών από τη γεννήτρια ερεθισµάτων και εξετάστε την οθόνη Summary
(Σύνοψη).

2. Επαληθεύστε τους ουδούς βηµατοδότησης, τη σύνθετη αντίσταση απαγωγών και την ένταση των
ενδογενών σηµάτων.

3. Εξετάστε τους µετρητές και τα ιστογράµµατα.

4. Όταν ολοκληρωθούν όλες οι δοκιµές, εκτελέστε µια τελευταία ανάκτηση δεδοµένων και αποθηκεύστε
όλα τα δεδοµένα ασθενούς.

5. Εκτυπώστε τις αναφορές Quick Notes και Patient Data (∆εδοµένα ασθενούς) και φυλάξτε τις στο αρχείο
σας για µελλοντική αναφορά.

6. Μηδενίστε τους µετρητές και τα ιστογράµµατα, έτσι ώστε κατά την επόµενη συνεδρία παρακολούθησης να
εµφανιστούν τα πλέον πρόσφατα δεδοµένα. Οι µετρητές και τα ιστογράµµατα µπορούν να µηδενιστούν
επιλέγοντας το κουµπί Reset (Μηδενισµός) στην οθόνη Histogram (Ιστόγραµµα), στην οθόνη Tachy
Counters (Μετρητές ταχυκαρδίας) ή στην οθόνη Brady Counters (Μετρητές βραδυκαρδίας).

Επαναληπτική Παρακολούθηση
Κατά την αρχή και το µέσον της διάρκειας ζωής της συσκευής, παρακολουθήστε την απόδοση µε συνήθη
παρακολούθηση ένα µήνα µετά τον έλεγχο πριν από την έξοδο του ασθενούς από το νοσοκοµείο και,
έκτοτε, τουλάχιστον µία φορά το χρόνο. Οι επισκέψεις στο ιατρείο µπορούν να συµπληρωθούν από την
αποµακρυσµένη παρακολούθηση όπου αυτή είναι διαθέσιµη. Όπως πάντα, ο ιατρός θα πρέπει να αξιολογεί
την τρέχουσα κατάσταση της υγείας του ασθενούς, την κατάσταση της συσκευής και τις τιµές των παραµέτρων
καθώς και τις τοπικές ιατρικές κατευθυντήριες γραµµές για να καθορίσει το πλέον κατάλληλο πρόγραµµα
παρακολούθησης.
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Όταν η συσκευή φτάσει στην κατάσταση One Year Remaining (Αποµένει ένα έτος) και/ή παρατηρείται Magnet
Rate (Συχνότητα µαγνήτη) της τάξης των 90 min-1, η παρακολούθηση θα πρέπει να γίνεται τουλάχιστον ανά
τρεις µήνες για να διευκολυνθεί η έγκαιρη ανίχνευση των δεικτών αντικατάστασης.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Επειδή η διάρκεια του χρονόµετρου αντικατάστασης της συσκευής είναι τρεις µήνες [που ξεκινά
µε την επίτευξη της κατάστασης Explant (Εκφύτευση)], η διενέργεια παρακολούθησης ανά τρεις µήνες είναι
ιδιαίτερα σηµαντική µετά την επίτευξη της κατάστασης One Year Remaining (Αποµένει ένα έτος).

Εξετάστε το ενδεχόµενο εκτέλεσης των παρακάτω διαδικασιών κατά τη διάρκεια µίας συνήθους δοκιµασίας
παρακολούθησης:

1. Εκτελέστε ανάκτηση πληροφοριών από τη γεννήτρια ερεθισµάτων και εξετάστε την οθόνη Summary
(Σύνοψη).

2. Επαληθεύστε τους ουδούς βηµατοδότησης, τη σύνθετη αντίσταση απαγωγών και την ένταση των
ενδογενών σηµάτων.

3. Εκτυπώστε τις αναφορές Quick Notes και Patient Data (∆εδοµένα ασθενούς) και φυλάξτε τις στο αρχείο
σας για µελλοντική αναφορά.

4. Εξετάστε την οθόνη Arrhythmia Logbook (Μητρώο αρρυθµιών) και, για επεισόδια µε ιδιαίτερο ενδιαφέρον,
εκτυπώστε τις λεπτοµέρειες του επεισοδίου και τις πληροφορίες του αποθηκευµένου ηλεκτρογραφήµατος.

5. Μηδενίστε τους µετρητές και τα ιστογράµµατα, έτσι ώστε κατά την επόµενη συνεδρία παρακολούθησης
να εµφανιστούν τα πλέον πρόσφατα δεδοµένα επεισοδίων.

6. Επαληθεύστε ότι οι προγραµµατισµένες τιµές των σηµαντικών παραµέτρων [π.χ. Lower Rate Limit
(Κατώτερο Όριο Συχνότητας), AV Delay (Κολποκοιλιακή Καθυστέρηση), Rate Adaptive Pacing
(Συχνοπροσαρµοζόµενη Βηµατοδότηση), Amplitude (Ένταση) εξόδου, Pulse Width (∆ιάρκεια Παλµού),
Sensitivity (Ευαισθησία)] είναι οι βέλτιστες για την τρέχουσα κατάσταση του ασθενούς.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Για τη µη επεµβατική µετεγχειρητική αξιολόγηση της AV Delay (Κολποκοιλιακή Καθυστέρηση) και
άλλων επιλογών προγραµµατισµού µπορούν να χρησιµοποιηθούν µελέτες ηχοκαρδιογραφίας Doppler.
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Εκφύτευση
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Επιστρέψτε όλες τις εκφυτευµένες γεννήτριες ερεθισµάτων και τις απαγωγές στην Boston
Scientific. Η εξέταση των εκφυτευµένων γεννητριών ερεθισµάτων και απαγωγών µπορεί να παρέχει
πληροφορίες για συνεχή βελτίωση της αξιοπιστίας του συστήµατος και τυχόν θέµατα εγγύησης.

ΠΡΟΕΙ∆ΟΠΟΙΗΣΗ: Μην επαναχρησιµοποιείτε, επανεπεξεργάζεστε ή επαναποστειρώνετε. Η
επαναχρησιµοποίηση, επανεπεξεργασία ή επαναποστείρωση ενδέχεται να διακυβεύσει τη δοµική
ακεραιότητα της συσκευής και/ή να οδηγήσει σε αστοχία της συσκευής η οποία, µε τη σειρά της, ενδέχεται
να οδηγήσει σε τραυµατισµό, νόσο ή θάνατο του ασθενούς. Η επαναχρησιµοποίηση, επανεπεξεργασία ή
επαναποστείρωση ενδέχεται επίσης να δηµιουργήσει κίνδυνο µόλυνσης της συσκευής και/ή να προκαλέσει
µόλυνση ή διασταυρούµενη µόλυνση του ασθενούς, περιλαµβανοµένης, χωρίς περιορισµό, της µετάδοσης
µολυσµατικής(ών) νόσου(ων) από τον έναν ασθενή στον άλλο. Η µόλυνση της συσκευής ενδέχεται να οδηγήσει
σε τραυµατισµό, νόσο ή θάνατο του ασθενούς.

Επικοινωνήστε Boston Scientific όταν συµβαίνει οποιοδήποτε από τα ακόλουθα:

• Όταν ένα προϊόν αποσύρεται από τη χρήση.

• Σε περίπτωση θανάτου του ασθενούς (ανεξαρτήτως αιτίας), µαζί µε µια αναφορά νεκροψίας, εάν έχει
εκτελεστεί.

• Για άλλους λόγους παρατήρησης ή επιπλοκών.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Η καταστροφή των εκφυτευµένων γεννητριών ερεθισµάτων ή/και των απαγωγών υπόκειται στους
ισχύοντες νόµους και κανονισµούς. Για ένα Κιτ Επιστροφής Προϊόντος (Returned Product Kit), επικοινωνήστε
µε την Boston Scientific χρησιµοποιώντας τις πληροφορίες που αναγράφονται στο οπισθόφυλλο.

ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Ενδέχεται να παρατηρηθεί αποχρωµατισµός της γεννήτριας ερεθισµάτων, λόγω της φυσιολογικής
διαδικασίας ανοδίωσης, ο οποίος όµως δεν επηρεάζει τη λειτουργία της γεννήτριας ερεθισµάτων.

ΠΡΟΣΟΧΗ: Φροντίστε να αφαιρεθεί η γεννήτρια ερεθισµάτων πριν από την αποτέφρωση. Οι θερµοκρασίες
αποτέφρωσης και καύσης ενδέχεται να προκαλέσουν έκρηξη της γεννήτριας.
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ΠΡΟΣΟΧΗ: Πριν από την εκφύτευση, τον καθαρισµό ή την αποστολή της συσκευής, εκτελέστε τις ακόλουθες
ενέργειες, ώστε να αποφευχθεί η διαγραφή σηµαντικών δεδοµένων του ιστορικού θεραπείας:

• Προγραµµατίστε τον τρόπο Brady Mode (Τρόπος βραδυκαρδίας) της γεννήτριας ερεθισµάτων στη θέση
Off (Απενεργοποίηση)

• Προγραµµατίστε την Ventricular Tachy EGM Storage (Αποθήκευση ΗΓΜ κοιλιακής ταχυκαρδίας) στη
θέση Off (Απενεργοποίηση)

Καθαρίστε και απολυµάνετε τη συσκευή χρησιµοποιώντας πρότυπες τεχνικές χειρισµού υλικών που συνιστούν
βιολογικό κίνδυνο.

Εξετάστε το ενδεχόµενο διενέργειας των παρακάτω κατά την εκφύτευση και επιστροφή της γεννήτριας
ερεθισµάτων ή/και της απαγωγής:

• Ανακτήστε δεδοµένα από τη γεννήτρια ερεθισµάτων και εκτυπώστε µια λεπτοµερή αναφορά.

• Θέστε εκτός λειτουργίας τη γεννήτρια ερεθισµάτων, πριν από την εκφύτευση.

• Αποσυνδέστε τις απαγωγές από τη γεννήτρια ερεθισµάτων.

• Εάν εκφυτευτούν και οι απαγωγές, προσπαθήστε να τις αφαιρέσετε άθικτες, και επιστρέψτε τις ανεξάρτητα
από την κατάστασή τους. Μην αφαιρέσετε τις απαγωγές µε αιµοστατικές λαβίδες ή οποιοδήποτε άλλο
εργαλείο σύσφιγξης, το οποίο ενδέχεται να προκαλέσει ζηµιά στις απαγωγές. Καταφύγετε στα εργαλεία
µόνον εάν δεν µπορείτε να ελευθερώσετε την απαγωγή µε τα χέρια.

• Πλύνετε, αλλά µη βυθίσετε, τη γεννήτρια ερεθισµάτων και τις απαγωγές για να αφαιρέσετε σωµατικά
υγρά και υπολείµµατα χρησιµοποιώντας απολυµαντικό διάλυµα. Μην επιτρέψετε την είσοδο υγρών στις
θύρες απαγωγών της γεννήτριας ερεθισµάτων.

• Χρησιµοποιήστε ένα Κιτ Επιστροφής Προϊόντος της Boston Scientific για να συσκευάσετε σωστά τη
γεννήτρια ερεθισµάτων ή/και την απαγωγή και αποστείλατέ τις στην Boston Scientific.
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Για πρόσθετες οδηγίες αναφοράς, µεταβείτε στη διεύθυνση
www.bostonscientific-international.com/manuals.

Boston Scientific
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific
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1831 Diegem, Belgium
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