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REFERENCIA UTMUTATO

AUTOGEN" EL ICD,
AUTOGEN" MINI ICD,
DYNAGEN" EL ICD,
DYNAGEN" MINIICD,
INOGEN "-EL.ICD,
INOGEN" MINI ICD,
ORIGEN" EL ICD,
ORIGEN™ MINI'ICD,
INCEPTA™ ICD,
ENERGEN " ICD,
PUNCTUA " ICD,
PUNCTUA" NE ICD,
TELIGEN™" 100.ICD

BEULTETHETO KARDIOVERTER-

DEFIBRILLATOR

D174, D175, D176, D177, D044, D045, D046, D047, D150, D151,
D152, D153,D020, D021, D022, D023, D140, D141,D142,.D143, D010,
D011, D012, D013, D050, DO51, D052, D053, D000, D001, D002, D003,
F160, F161, F162,F163, F140, F141, F142,F143, F050, FO51; F052,
F053, F102, F103, F110, F111






A KEZIKONYVROL

CELKOZONSEG

Ez a dokumentum a készulékek beliltetése és/vagy a miikddésik kdvetése teriiletén képzett,
illetve tapasztalattal rendelkezd szakemberek szamara készilt.

A belltethetd kardioverter-defibrillatorok (ICD) e csaladjai tartalmaznak egytregu és kétlregl

elleni ingerlésre, és kuldnféle diagnosztikai funkcidkat tartalmaznak.

A Miszaki kézikdnyv orvosok részére, a ZOOMVIEW szoftverrel egytt, a pulzusgenerator
beliltetéséhez szilkséges legfontosabb informacidkat tartalmazza. A Miiszaki kézikdnyv orvosok
részére szintén tartalmaz figyelmeztetéseket/dvintézkedéseket, lehetséges szévédményeket,
miszaki jellemz&ket, élettartamot, hiperbarikus terapiat és programozasi megfontolasokat. Ez a
Referencia utmutato-a programozhaté jellemzék és a diagnosztikai funkciok részletes
ismertetését tartalmazza.

Az MR-vizsgalatokra vonatkoz6 informacidkat az ImageReady MR-feltételes defibrillacios
rendszer, MR| Miiszaki Gtmutatéban talalja meg.

E dokumentumok;megtekintéséhez és letoltéséhez keresse fel a www.bostonscientific-elabeling.
com. honlapot.

Ez a termékcsalad egy- és kétureg tipusokat tartalmaz, kulénbdzd funkcidkkal. Ez az utmutato
az 0sszes funkciéval rendelkezé tipust ismerteti (példaul a kéturegd, ZIP telemetrias tipust).

Ez az utmutaté tartalmazhat informacidkat olyan modellszamu késziilékekrdl, amelyek jelenleg
nincsenek jovahagyva.minden orszagban. Az On‘orszagaban jovahagyott dsszes tipus
modellszamat a-helyi.értékesitési képvisel§jétdl tudhatja meg. Bizonyos modellszamu tipusok
kevesebb funkcidra alkalmasak; azoknak az esetében hagyja figyelmenkivul a nem tamogatott
funkciokrol szdlo leirast.'Az ebben az-Gtmutatéban talalhato leirasokaz 6sszes felszereltségi
szintl késziilékre vonatkoznak, hacsak kiilon nincs jelezve.

Az ebben az:utmutatéban talalhatd, a.képerny6t abrazold képek arra-szolgalnak, hogy
megismerkedjena képemy®6 elrendezésével. A-pulzusgenerator lekérdezése vagy
programozasa kdzben.ténylegesen megjelené képernyd a pulzusgenerator tipusatdl és a
beprogramozott paraméterektdl figg.

A LATITUDE NXT egy tavoli monitorozoé rendszer, amely a pulzusgeneratorral kapcsolatos
adatokat tovabbitja a klinikusok.szamara. A jelen kézikényvben leirt valamennyi pulzusgenerator
(kivéve a PUNCTUANNE) alkalmasak‘a LATITUDE NXT funkciora;efunkcid elérhetésége
terlletenként valtozé.

A programozhaté funkciok teljes listajat lasd-a fliggelékben-("Programozhato lehetéségek” a A-1.
oldalon). A pulzusgenerator lekérdezése vagy programozasa kozben.ténylegesen megjelend
értékek a pulzusgenerator tipusatol és a beprogramozott paraméterektél-fliggenek.

Lent kdvetkeznek az utmutato.teljes szovegében hasznalt, egyezményes jelek és formazasi
jellemzék.

A kévetkez6k a Boston Scientific vagy leanyvallalatai védjegyei: AcuShock, ApneaScan, AP Scan, AUTOGEN, DYNAGEN,
EASYVIEW, ENDURALIFE, ENERGEN, IMAGEREADY, INCEPTA, INOGEN, LATITUDE, Onset/Stability, ORIGEN,
PaceSafe, PUNCTUA, Quick Convert, QUICK NOTES, RHYTHM ID, RHYTHMMATCH, RightRate, RYTHMIQ, Safety Core,
Smart Blanking, TELIGEN, VITALITY, ZIP, ZOOM, ZOOMVIEW.



A PRM BILLENTYUI A programozé/rekorder/monitor (PRM)
billentylinek neve nagybetiikkel van szedve
[példaul PROGRAM (programozas),
INTERROGATE (lekérdezés)].

1.,2.,3. A szamozott felsorolasok olyan utasitasokat
jelélnek, amelyeket az adott sorrendben kell
elvégezni.

Pontokkal jelzett felsorolast hasznalunk
olyankor, amikor az illet§ informéaciok
nincsenek sorrendi viszonyban.

A Referencia Utmutatéban a kovetkez6 roviditések hasznalatosak:

A Atrial (pitvari)

ABM Autonomic Balance Monitor (vegetativ tébnus monitorozasa)
AF Ritvarfibrillacio

AFib Pitvarfibrillacio

AFR Atrial Flutter Response (pitvari lebegés valasz)

AGC Automatikus erdsités-szabalyozas

AIVR Felgyorsultidioventricularis ritmus

AT Atrial Tachycardia (pitvari tachycardia)

ATP Tachycardia elleni ingerlés

ATR Atrial Tachy Response (pitvari tachy valasz)

AV Atrioventricularis

BCL Burst Cycle Length (burst-ciklushossz)

BPEG BritishPacing.and Electrophysiology Group (Brit pacemaker- és elektrofizioldgiai
munkacsoport)

BTR Brady Tachy.Response (brady tachy valasz)

CPR Kardiopulmonalis-Ujraélesztés

DFT Defibrillacios kiiszob

EAS Elektronikus-arucikk-ellenbrzés

ECG (EKG) Elektrokardiogram

EF Ejekcids frakcid

EGM Elektrogram

EL Kiterjesztett élettartam

EMI Elektromagneses interferencia

EP Elektrofiziologia,-elektrofizioldgiai

HE Nagy energiaju

HRV Heart Rate Variability (pulzusszam valtozékonysaga)

IBP Javallatalapu programozas

IC Industry Canada

ICD Belltethet6 kardioverter-defibrillator

LRL Lower Rate Limit (als¢ frekvenciahatar)

Mi Miokardialis infarktus

MICS Orvosi implantatumokkal kapcsolatos kommunikacios szolgéltatas (MICS)
MPR Maximum Pacing Rate (maximalis.ingerlési frekvencia)
MRI Magneses rezonancias képalkotas

MSR Maximum Sensor Rate (Maximalis'szenzorfrekvencia)
MTR Maximum Tracking Rate‘(Maximalis kévetheté frekvencia)
Mv Minute Ventilation (Percventilacio)

NASPE North American Society of Pacing-and Electrophysiology (észak-amerikai
pacemaker- és elektrofiziologiai tarsasag)

NSR Normal sinusritmus

PAC Id6 el6tti pitvari 6sszehuzodas

PAT Paroxysmalis pitvari tachycardia

PES Programozott elektromos stimulacio

PMT Pacemaker altal kivaltott tachycardia

PRM Programozé/rekorder/monitor

PSA Analizator (bemérd)



PTM
PVARP
PVC
RAAT
RADAR
RF

RMS
RTTE

RV

RVAT
RVRP
SCD
SDANN
SRD (tartés
frekvencia-
idétartam)
SVT

TARP
TENS

\'

VF

VFib

VRP

VRR

VT

VTR

Patient Triggered Monitor (beteg altal elinditott monitorozas)
Kamrai esemény utani pitvari refrakter periodus

Id6 elétti kamrai 6sszehuzodas

Jobb pitvari automatikus ingerkiszdb

Réadidhullamos detekcid és tavolsagmeghatérozas
Radiofrekvencias

Reverse Mode Switch

Radidberendezések és tavkozld végberendezések
Right Ventricular (jobb kamrai)

Jobb kamrai automatikus kiiszobérték

Jobb kamrai refrakter periédus

Hirtelen szivhalal

Atlagos, normalis R-R intervallumok szérasa
Sustained Rate Duration (tartds frekvencia id6tartama)

Supraventricularis tachycardia

Teljes pitvari refrakter periodus

Transcutan elektromos-idegstimulacié

Ventricular (kamrai)

Kamrafibrillacié

Kamrafibrillacio

Kamrairefrakter periodus

Ventricular Rate Regulation (kamrai frekvencia szabalyozasa)
Ventricular-Tachycardia (kamraitachycardia)

Kamrai tachycardia valasz
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A PROGRAMOZO/REKORDER/MONITOR HASZNALATA

FEJEZET 1

Ez a fejezet a kdvetkez6 témakat tartalmazza:

+ “ZOOM LATITUDE programozérendszer” a 1-2. oldalon
* “Elnevezések és‘havigacio a szoftverben” a 1-2. oldalon
*  “Bemutato.mod” a 1-8. oldalon

*  “A pulzusgeneratorral valé6 kommunikacié” a 1-8. oldalon
) “Javallat alapu programozas” a 1-15./oldalon

 { ‘Kéziprogramozas” a 1-17. oldalon

+  “DIVERT THERAPY (terapia elutasitasa)”’ a 1-17. oldalon
+ “STAT SHOCK (statikus.sokkolas)” a 1-18. oldalon

» “STAT PACE (statikus ingerlés)” a1-19..oldalon

++ “Adatok kezelése’@ 1-19..0ldalon

<~ “Biztonsagi-méd” a:1-21. oldalon



1-2 A PROGRAMOZO/REKORDER/MONITOR HASZNALATA
ZOOM LATITUDE PROGRAMOZORENDSZER

ZOOM LATITUDE PROGRAMOZORENDSZER

A ZOOM LATITUDE Programming System (ZOOM LATITUDE programozérendszer) a
pulzusgenerator-rendszer kiils6 egysége, és a kovetkez8 dsszetevdkbdl all:

* Programozé/rekorder/monitor (PRM) (modellszam: 3120)
*  ZOOM adé-vevd készilék (modellszam: 3140)

«  ZOOMVIEW szoftveralkalmazas (modellszam: 2868)

» Telemetrias palca (modellszam: 6577)

A ZOOMVIEW szoftveralkalmazés, fejlett technoldgiat nyujt a készulék programozasara és a
beteg monitorozasara. A kifejlesztését a kdvetkezé célok vezették:

* Akésziilék programozasara‘valé alkalmassag javitasa
* Abetegésakészilék monitorozasanak hatékonyabb miikddése
« ' A programozasi ésimonitorozasi feladatok egyszerisitése és gyorsitasa

A PRM rendszer segitségével a’kdvetkez6 miveleteket lehet elvégezni:

* A pulzusgenerator lekérdezése

» _Appulzusgenerator programozasa tobbféle terapias lehetéség valamelyikére
* . Hozzaférés a pulzusgenerator-diagnosztikai funkcidihoz

* Nem invaziv diagnosztikus tesztelés elvégzése

« A terapias anamnézis'adataihoz valé-hozzaférés

» (Egy 12 masodperces EKG/EGM-gorbe tarolasa barmelyik képernyén

« Az.interaktiv bemutaté méd és a.Patient Data (a beteg adatai) elérése a-pulzusgenerator
jelenléte nélkal

* A betegek-adatainak nyomtatasa;beleértve-a pulzusgenerator terapias lehetbségeit és a
terapias-anamnézis adatait

* Betegadatok-mentése

A pulzusgenerétor kétféle modon programozhaté: automatikusan az IBP segitségével vagy
manualisan.

A PRM-r6l és a ZOOM Wireless Transmitter vezeték nélkuliiado-vevd készulékrdl:tovabbi
informaciokat lasd a-PRMfelhasznaloi kézikonyvében vagy a ZOOM vezeték nélklli adé-vevd
készilek referencia utmutatojaban.

ELNEVEZESEK ES NAVIGACIO A SZOFTVERBEN
Ez a szakasz attekintést nyujt a PRM rendszerrdl.

F6 képernyo

A lenti abran lathaté a PRM f6 képernyéje; majd az'egyes részeinek az ismertetése (1-1. abra
F6 képerny6, a 1-3. oldalon).
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Beteg neve PRM maéd jelzése Készilék neve
al
Részletek
EKG/EGM- gomb
megjelenité
~— Lapfilek
Kesziilék e

modellszama

~—— Eszkoztar

1-1.abra Fo6 képernyo

PRM maéd jelzése

APRM maod-jelzése.a képernyd felsd részén jelenik meg, és a PRM mikodési modjat mutatja.
: Patient (beteg) — a PRM)a készllékkel valé
kommunikaciéval nyert adatokat jelzi ki.

Patient Data (a beteg adatai) — a PRM a beteg
tarolt adatait jelzi ki:

Demo (bemutaté) — a PRM mintaadatokat
mutat, és bemutaté modban miikodik.

EKG-megjelenitd

A vezeték nélkiili EKG funkcio az AUTOGEN, DYNAGEN- és INCEPTA készlilékek esetében
elérheté.

A képernyd EKG-tertlete valosidejl informaciokat nyujtabetegrél és-a pulzusgeneratorrol,
amelyek hasznosak lehetnek a rendszer megfelel6.-mikodésének értekeléseben. A kdvetkezd
tipusu gorbék valaszthatok:

+ Atestfelszini EKG-jeleket a PRM-hez csatlakoztatott testfelszini vezeték-elektrodok
hordozzak, és a pulzusgenerator lekérdezése nélkilis megjelenithetdk.

* Avalos ideji EGM-eket az ingerlési/érzékelési vagy sokkolo elektrédak vezetik, és ezeket
gyakran hasznaljak a vezetékrendszer épségének-értékelésére és a meghibasodasok,
példaul a vezeték térése, a szigetelés megsérilése vagy az elektrod elmozdulasa
azonositasara.
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Valos idejii EGM-et csak a pulzusgenerator lekérdezése esetén lehet megjeleniteni. Mivel a
lekérdezés ZIP vagy palcas telemetriaval torténik, érzékeny a radiofrekvencias
interferenciara. Jelentés mértéki interferencia a valés ideji EGM megszakadasat vagy
kiesését okozhatja ("A ZIP telemetria biztonsadgossaga" a 1-10. oldalon).

» Barmikor, barmelyik képernyén a Snapshot (pillanatfelvétel) gomb megnyomasaval egy 12
masodperces EKG/EGM-gorbe tarolhato.

MEGJEGYZES: Ha PRM nincs hasznélatban 15 percen keresztiil [28 percen keresztiil, ha
a pulzusgenerator a lekerdezéskor Storage (tarolas) médban volt], kikapcsolodik a valos
idejii EGM kijelzése. A PRM egy parbeszédpanelt jelenit meg, amely segitségével djra
megjelenithet6 a'valés idejii EGM.

MEGJEGYZES: . Telemetrias interferencia jelenlétében eléfordulhat, hogy a valés idejii
intracardialis- EGM-g6rbék és jelblések id6ben nem illeszkednek a valos ideji testfelszini
EKG-gbrbéhez. Ha'javula telemetrias kapcsolat minésége, az intracardialis EGM-gbrbék
ismételtinicializalasahoz valassza ki Ujra az illeté gérbéket.

* Avezeték nélkuli EKG avaldsidejli EGM olyan tipusa, amely a testfelszini EKG-ra hasonlit,
ugyanis a-szivelektromos aktivitdsat a sokkold vezeték proximalis tekercsétdl a készllékhaz
felé mutatd vektoron méri. A megjelenitett els6 (fenti) gdrbe alapértelmezésben a vezeték
nélkuli EKG-t'mutatja; hacsak-nem Storage (tarolas) modban van még a késziilék.

FIGYELMEZTETES: A vezeték nélkiili EKG érzékeny a radiofrekvencias (RF)
interferenciara, a jel megszakadhat, vagy-elveszhet. Interferencia esetén, kildnésen
diagnosztikai tesztelés alatt, fontolja meg felszini EKGhasznalatat.

MEGJEGYZES: A vezeték nélkiili EKG csak kéttekercses sokkold vezeték hasznalata
eseténelérheto.

A Details (részletek) gomb kivalasztasaval felnagyithatja.az ECG/EGM:(EKG/EGM) képernyét. A
kévetkez6 valasztasok lehetségesek:

» ShowDevice Markers-(késziilék jeloléseinek megjelenitése)— az eseményjeldlések
megjelenitése, amelyek bizonyos:cardialis és a készulékkel kapcsolatos.eseményeket
azonositanak; és infarmaciot nyujtanak, példaul az érzékelt és az.ingerelt eseményekrél, a
kimutatasi feltételek-alapjan-tortént dontésekrél és a terapia leadasaré|

» Enable Surface Filter{(testfelszini szliré engedélyezése) — a‘testfelszini EKG-felvételen
megjelend zaj csdkkentése

» Display Pacing Spikes (ingerl6 tiskék megjelenitése)- a kimutatott; jeldléssel ellatott
ingerlési tiskék megjelenitése a testfelszini EKG-gorbén

» Trace Speed (Gorbe sebessége) — a gorbe sebességének beallitasa (0, 25vagy 50:mm/s). A
sebesség megndvelésével meghosszabbodik a vizszintes (id6-).skala.

» Er8sités — az amplitudo/figgbleges skala beéllitasa (AUTO; 152, 5, 10, vagy-20 mm/mV)
mindegyik csatorna esetében. Az erésités ndvelésével ajel amplituddja ndvekszik

Az alabbi lépések kovetésével kinyomtathatdk-az eseményijeldléseket.is tartalmazo-valos idejl
EGM-ek:

1. A nyomtatas elinditasahoz nyomja meg a'lPRM-en az egyik nyomtatasi'sebesség gombot
(példaul a 25-6s gombot).

2. A nyomtatas leallitdsahoz nyomja meg a ,0” (nulla) felirati’ sebesség-gombot.
3. Az utols6é nyomtatott lap kiadasahoz nyomja meg a-papiradagolé gombot.

Az EGM nyomtatasa kdzben a kalibracié gomb megnyomasaval kinyomtathatja a
megjegyzésekkel ellatott jeldlések magyarazatat. Alternativ megoldasként kinyomtathatja az
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ESZKOZTAR

Osszes, megjegyzésekkel ellatott jelolés magyarazatat tartalmazé teljes jelentést a kdvetkezé
Iépések elvégzeéseével:

1. Az eszkdztarban kattintson a Reports (jelentések) gombra. Megjelenik a Reports (jelentések)
ablak.

2. Valassza ki az Marker Legend (jel6lések magyarazata) jel6lénégyzetet.

3. Kattintson a Print (nyomtatas) gombra. A PRM elkildi nyomtatasra a Marker Legend Report
(jelolések magyarazata) jelentést.

Az eszkoztar segitségével a kovetkezd miiveletek végezheték el:

» _ Rendszerkellékek kivalasztasa

" Jelentések készitése

* - A pulzusgenerator lekerdezése és programozasa

» Afiigg6ben levé és'a beprogramozott valtoztatasok megtekintése
- Figyelmeztetések megtekintése

* A PRM-munkamenet befejezése

A lapfiillek segitségével-valaszthatja a PRM miveleteit, példaul az adatok 6sszefoglalasanak
megtekintéseét vagy a készulék beallitasainak programozasat. Egy lapfil kivalasztasa megjeleniti
a-hozzatartoza képerny6t. Tobb képerny6 tartalmaz tovabbi lapflileket, amelyekkel részletesebb
beallitdsok és’informaciokjelenitheték meg.

Gombok talalhatok az egész szoftverben a képernydkon és a parbeszédpaneleken. A gombok
segitségével kulonb6zd miveletek végezhetbk el; tébbek kézott-a kovetkezdket:

+ “Részletes informaciok elérése

» Beallitasok részleteinek megtekintése
* Programozhaté értékek beallitasa

+ Kezdeti értékek betdltése

Ha egy gomb kivalasztasa egy-ablakot megnyit.a f6 képerny6 el6tt, az ablak jobb fels6é sarkaban
megjelenik a Close (bezaras) gomb, . amellyel-bezarhatja az ablakot és visszatérhet'a 6
képerny6hoz.

Az ikonok grafikai elemek, amelyek kivalasztasaval elindithaté egy mivelet, megjelenithetd egy
lista vagy lehet6ségek, vagy megvaltoztathaték a megjelenitett informaciok.

_ Details (részletek)—részletes informaciokat
| 7 tartalmazdablak megnyitasa.

Patient (beteg)—a betegre vonatkozé
o részletes informaciokat tartalmazé ablak
megnyitasa.
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IKONOK
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Miveleti ikonok

g B R

Csuszka ikonok

ol

Leads (Vezetékek)—a vezetékekre vonatkozé
részleteket tartalmazé ablak megnyitasa.

Battery (Elem)—a pulzusgenerator elemével
kapcsolatos részleteket tartalmazé ablak
megnyitasa.

Check (Bejelolés)—azt jelzi, hogy egy
lehetéség ki van valasztva.

Event (esemény)—azt jelzi, hogy egy
esemény tortént. Ha megtekinti a Trends
(trendek) idévonalat az Events (események)
lapon, esemény ikonok jelennek meg, ahol
esemeények térténtek. Az események ikon
kivalasztasaval megjelenitheték az esemény
részletei.

Information (informacidk)—azt jelzi, hogy
rendelkezésre allnak tajékoztatd informaciok.

Run (futtatas)—egy miveletet futtat a
programozoén.

Hold'(szuinet)—egy miveletet szlineteltet a
programozon,

Folytatas—egy miveletet.folytat a
programozén.

Pillanatfelvétel<—a programozd barmelyik
képernyéréliegy 12 masodperces EKG/EGM-
gorbét.tarol.

Vizszintes csuszka—azt jelenti, hogy a
csUszkdra kattintva az'elhtizhaté’jobbra vagy
balra:

Fuggdleges csuszka—azt jelenti; hogy a
csuszkara kattintva-az elhuzhato felfelé vagy
lefelé.
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Rendezési ikonok

A. Rendezés ndvekvd sorrendben—azt jelzi,
hogy a tablazat oszlopanak rendezés
gombjaval jelenleg a n6vekvé sorrend
rendezés van kivalasztva. (példaul 1, 2, 3, 4,
5)

Rendezés cstkkend sorrendben — azt jelzi,
hogy a tablazat oszlopan jelenleg a cstkkend
sorrendi rendezés van kivalasztva. (példaul
5,4,3,2,1)

<1

Novelési és csokkentési ikonok

Novelés—azt jelenti, hogy a hozzarendelt
erték névelhetd.

Csokkenés — azt jelenti, hogy a hozza tartozé
érték csokkenthetd.

L2 b

Gorgetési ikonok

Gorgetés balra—azt jelenti, hogy a hozza
tartozo elem gorgethetd balra.

Gorgetés jobbra — azt jelenti, hogy a hozza
tartozo elem gorgethetd jobbra.

Gorgetés felfelé —azt jelenti, hogy a hozza
tartozo elem gorgetheto felfelé.

L B

F- Gorgetés lefelé <azt jelenti, hogy a hozza
| tartozo,elem gorgethetd lefelé.

Gyakori objektumok

Az egész szoftverben hasznalatosak a gyakori objektumok, példaul allapotsorok, gorgetésavok,
menuk és parbeszédpanelek. Ezek ugyanugy mikodnek, mint a webbongészékben és mas
szamitégépes szoftverekben talalhatd objektumok:

A szinek hasznalata

Szinek és szimbolumok hasznalatosak gombok, ikonok és'mas objektumok; valamint bizonyos
tipusu informaciok kiemelésére A szinek és a szimbdélumok egyezményes hasznalata arra
szolgal, hogy egységesebb legyen adfelhasznal6i élmény, és egyszeribbé valjon a'programozas.
A lenti tablazatban ismertetjik, hogy miként hasznaljuk a szineket és a szimbdélumokat a PRM
képernydin (1-1. tablazat A PRM &ltal-hasznalt‘egyezményes.szinek, a 1-7.-oldalon).

1-1. tablazat A PRM altal hasznalt egyezményes szinek

Szin Jelentés Példak Szimboélum
Piros Figyelmeztetést jelent A kivalasztottparaméterérték
nem engedélyezett; Kattintson a Q

piros figyelmeztetés gombra,
hogy megnyissa a Parameter
Interactions-(paraméter-
kélcsdnhatasok) képernyét,
amely informaciokat tartalmaz a
helyzet megoldasahoz.
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1-1. tablazat A PRM altal hasznalt egyezményes szinek (folytatas)

Szin Jelentés Példak Szimbolum

A készllék és a beteg
diagnosztikai informacioi,
amelyek alapos megfontolast

igényelnek.
Sarga A felhasznalo figyelmét igényl6 | A kivalasztott paraméterérték
allapotokat jelez engedélyezett, de nem ajanlott; A

kattintson a sarga
figyelemfelhivasi gombra, hogy
megnyissa a Parameter
Interactions (paraméter-
kdlcsdnhatasok) képernyét,
amely informaciokat tartalmaz a
helyzet megoldasahoz.

A készilék és a beteg
diagnosztikai informacidi,
amelyek figyelmet igényelnek.

Zold Elfogadhat¢ véltoztatdsokatés' | A kivalasztott paraméter
allapotokat jelez engedélyezett, de a mentése
még figgbben van.

Nincs olyan, a késziiléket vagy
a beteget érint6 diagnosztikai
informacié, amely kulén
figyelmet igényelne.

Fehér A mar beprogramozott
értékeket jelzi

BEMUTATO MOD

A PRM tartalmaz egy bemutaté mod-funkciot, amelynek segitségével a PRM hasznalhaté
onképzésre.'Ha kivan valasztva,-ebben a moédban gyakorolhatja a PRM képerny6in vald
navigalast ugy,'hogy nem kérdez le egy pulzusgeneratort. A-bemutaté médban megismerkedhet
szamos olyan képerny6-sorozattal,- amely'majd meg fog jelenni, amikor le fog kérdezni és
programozni fogegy bizonyos pulzusgeneratort. A bemutaté mod hasznalhaté-a rendelkezésre
allé funkciok; parameéterek és.informaciok megtekintésére is:

A bemutaté méd elinditasahoz valassza a megfeleld pulzusgeneratort a Select PG
(pulzusgenerator valasztasa) képernydn; majd a-Demo (bemutatd) lehetéséget Select PG Mode
(pulzusgenerator mod-valasztasa) parbeszédpanelen. Ha a PRM bemutaté médban mikodik, a
PRM mad jelzése a Demo (bemutatd) lzemmaod ikonjat mutatja. A pulzusgeneratornem
programozhatd, ha PRMbemutaté moédban mikadik. A pulzusgenerator lekérdezése vagy
programozasa el6tt Iépjen kiia bemutaté modbél.

A PULZUSGENERATORRAL VALO KOMMUNIKACIO

A PRM telemetrids palca segitségévelkommunikal a pulzusgeneratorral.

Miutan elkezdte a kommunikaciot a palca-segitségével; a PRM pélca-nélkili ZIP telemetria
segitségével (kétiranyu radiofrekvencias kommunikacio) is tud csatlakozni a radiéfrekvencias
kommunikaciéra alkalmas pulzusgenerator-modellekhez:

A kdvetkez6 funkcidkhoz szikséges a telemetria:

+ Kozvetlen utasitasok adasa a PRM rendszerrel, példaul:

— INTERROGATE (lekérdezés)
— PROGRAM (programozas)
— STAT SHOCK (statikus sokkolas)
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— STAT PACE (statikus ingerlés)
— DIVERT THERAPY (terapia elutasitasa)

* AKkészulék paraméter-beallitasainak modositasa
» Elektrofiziolégiai teszt elvégzése
* Akdvetkez6 diagnosztikai tesztek elvégzése:

— Ingerlési.impedancia teszt
— Ingerlési kiszdb teszt
— Sajat amplitudé teszt

* - A kondenzator kézi ujraformazasa
ZIP telemetria

Az AUTOGEN, DYNAGEN; INOGEN és ORIGEN készulékek ZIP telemetriaval miikédnek,
amely a-MICS (Orvosi Implantaciés Kommunikacids Szolgaltatas) telemetrias savon a 402-405
MHz-es atviteli frekvenciat hasznalja. Az INCEPTA;;ENERGEN, PUNCTUA és TELIGEN
készulékek ZIP telemetriaval mikodnek;az atvitel'a 869,85 MHz-es frekvencian torténik.

A ZIP-telemetria palca nélkili, kétiranyu radiofrekvencias (RF) kommunikacios lehetéség a PRM
rendszer.és a pulzusgeneratorkozott.

| Az AUTOGEN;DYNAGEN, INOGEN és ORIGEN késziilékek esetében azRF
kommunikaciét a PRM-hez csatlakoztatott ZOOM Wireless Transmitter keszllék teszi
lehetéve. A kommunikacio kezdeményezéséhez palcas telemetria szliikséges. Ha a ZIP
telemetria hasznalatra kész, a PRM képerny8jén-megjelenik egy @izenet, amely jelzi, hogy a
palca eltavolithatd. Egyébként a munkamenet-palcas telemetriaval folytatodik.

*  AzINCEPTA, ENERGEN; PUNCTUA és TELIGEN késziilékek‘esetében'a palcas telemetrias
munkamenet kezdeményezésekor a'lPRM ellendrzi a,;pulzusgenerator telemetrias
alkalmassagat. Ha-a PRM ‘megallapitja, hogy a pulzusgenerator alkalmas ZIP telemetriara,
megjelenik egy Uzenet, amely jelzi, hogy végezhetd ZIP telemetria, és a palca eltavolithatd.
Egyébkénta munkamenetpalcas telemetriaval folytatodik,

A ZIP telemetria-a kdvetkezd elénydket nyujtja.a hagyomanyos palcas telemetriaval szemben:

* A gyorsabb adatatviteli sebesség azt jelenti,‘hogy kevesebb idb sziikséges a készulék
lekérdezésére

* A nagyobb tavolsagbdl [3:m(10 Iab) tavolsag] végezhet6 adatatvitel miatt kevesebbet kell'a
palcat a steril mezében tartani az implantacié kézben;.ami csokkentheti a fertézésveszelyt

» Abelltetési eljaras kézben folyamatosanvégezhetd telemetria,"ami lehetbvé teszi a
pulzusgenerator mikddésének és avezetékek epségének azellendrzését. a belltetés
kdzben

* Lehet6vé teszi, hogy az orvos folytassa a miitétet,; mikozbena késziilék programozasa
torténik

A ZIP telemetria hasznalatatdl fliggetlenil palcas kommunikacié tovabbra is végezhetd.
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Palcaval végzett telemetrias munkamenet kezdete

A palcas telemetrids munkamenet elkezdéséhez kdvesse az alabbi eljarast:

1.

4.

Biztositsa, hogy a telemetrias palca csatlakoztatva legyen a PRM-hez, és hasznalhato
legyen a munkamenet végeéig.

Helyezze a pélcat a pulzusgenerator félé, legfeljebb 6 cm (2,4 hiivelyk) tavolsagra.
Kérdezze le a pulzusgeneratort a PRM-mel.
Tartsa a palcat ebben a helyzetben, amikor kommunikaciét kivan végezni.

ZIP telemetrias munkamenet kezdete

A ZIP telemetrias munkamenet elkezdéséhez kdvesse az alabbi eljarast:

1.

Az AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN és:ORIGEN késziilékek esetében gyézddjon meg
arrél,thogy a ZOOM Wireless Transmitter késziilék csatlakoztatva van a PRM-hez az USB-
kabellel, és az adé-veve késziilék tetején talalhato zold fény vilagit (ez azt jelenti, hogy az
ado-vevl készilek készen alla hasznalatra).

Kezdjen palcas telemetrias munkamenetet. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a palca kabele
elérhet6 tavolsagra«wan a pulzusgeneratortol; hogy legyen lehetéség a palcas telemetriara,
ha szikséges.

Tartsa a telemetrias palcat,a megfelel helyen, amig vagy egy lzenet jelzi, hogy a
telemetrias pélca eltavolithatda pulzusgenerator kbzelébdl, vagy kigyullad a ZIP telemetria
jelzéfénye a’PRM rendszeren.

A telemetrias munkamenet befejezése

Atelemetrias munkamenet befejezéséhez és azinditasi-képernybre vald visszatéréshez
valassza-az End Session (munkamenet'befejezése) gombot; Valaszthatja a munkamenet
befejezését €s az aktualis munkamenethez vald visszatérest. A munkamenet befejezése esetén
a PRM megszakit minden kommunikaciot'a pulzusgeneratorral:

A ZIP telemetria biztonsagossaga

A 402-405 MHz-es frekvencian miikod6-AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN és ORIGEN
késziilékekre az alabbi ZIP telemetrias biztonsagi informaciék vonatkoznak.

A pulzusgenerator egy-megfeleld, kis teljesitményl adé-vevd késziléket tartalmaz. A
pulzusgenerator lekérdezése és programozasa csak-a szabadalmazott ZIP telemetrias protokollt
alkalmazo RF jelekkel lehetséges. Az RF jelekre val6 valaszolds el6tt a pulzusgenerator,
ellenérzi, hogy ZOOMVIEW rendszerrel kommunikal-e. A pulzusgenerator az egyéni
azonositasra alkalmas egészséglgyi informaciokat kddolt-formaban tarolja, kuldi-és fogadja.

A ZIP telemetria akkor lehetséges, ha a kdvetkezd feltételek mindegyike teljesiil:

A PRM-en engedélyezve van a ZIP telemetria
A ZOOM vezeték nélkili ado-vevd készllék csatlakoztatva van a,PRM-hez az USB-kabellel

A ZOOM vezeték nélkili adé-vevd készulék tetejen talalhatd jelzéfény vilagit, ami azt jelzi,
hogy az ad6-vevl késziilék készen all a hasznalatra

A pulzusgenerator a PRM rendszer hatétavolsagan beliil van

A pulzusgenerator nem érte el az Explant (explantalni) allapotot; ne feledje, hogy az Explant
(explantalni) allapot elérése utan csak 6sszesen 1,5 éranyi ZIP telemetria végezhetd

A pulzusgenerator eleme nincs lemerulve
A pulzusgenerator nincs MRI Protection Mode (MRI-védelem) médban
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A helyi kommunikacids jogszabalyoknak valé megfeleléség céljabdl a ZIP telemetriat nem
szabad hasznalni, ha a pulzusgenerator a normal miikddési hémérséklettartomanyon 20 °C—45 °
C (68°F-113°F) kivil van.

Végezhet6 egyszerre kommunikacié tébb PRM és pulzusgenerator kézott, fliggetlen
munkamenetekként. Mas, RF kommunikacioét alkalmazé munkamenetekbdl szarmazo jelek vagy
mas interferenciaforrasok zavarhatjak vagy megakadalyozhatjak a ZIP telemetrias
kommunikaciot.

FIGYELMEZTETES: A pulzusgeneratoréhoz kézeli frekvenciakon miik6dé eszkézokbél
szarmazo RF jelek zavarhatjak a ZIP telemetrias funkciot a pulzusgenerator lekérdezése vagy
programozasa soran. Az RE interferencia csdkkenthetd azzal, ha ndveli a zavar6 eszkéz
tavolsagat.a PRM-t6l és apulzusgeneratortdl. A 869,85 Hz-es frekvenciasavban esetleg
interferenciatiokoz6 készulékek kézé tartoznak a kdvetkezék:

+ Vezeték nélkili telefonkészilékek kézi része és alapkésziléke
» Bizonyos betegmonitorozé rendszerek

A radiofrekvencias-interferencia ideiglenesen megszakithatja a ZIP telemetrids kommunikaciét. A
PRM normalis esetben Gjra Iétesiti a ZIP kommunikaciét, amint az RF interferencia megsziint
vagy.csokkent. Mivel\a folyamatos RF interferencia‘megakadalyozhatja a ZIP telemetrias
kommunikaciot, a.rendszer palcas telemetriat hasznal, ha nem lehetséges ZIP telemetria.

Haa ZIP telemetria nem all-rendelkezésre interferencia vagy a ZOOM vezeték nélkili ado-vevd
készllék kihuzasa vagy hibas-miikddése miatt, a PRM képes ujra Iétrehozni a palcas telemetrias
kemmunikaciot. A rendszer a kdvetkez6képpen jelzi;’'ha a ZIP telemetria nem all rendelkezésre:

+  APRM ZIP telemetrias.jelz6fénye kialszik
+  AZOOMvezetéknelkiliado-vevo készulék zold jelzéfénye kialszik
.~ Haeseményjelolések vagy EGM-ek aktivak; ezek atvitele-megszakad

«\ “Ha egy parancsot vagy mas miveletet kezdeményezett, a PRM megjelenit egy értesitést,
hogy a.palcat a pulzusgenerator kdzelébe kell helyezni

A ZIP telemetria‘a palcas telemetriahoz hasonléan miikodik:'semmilyen programozasi Iépés nem
fejezhet6.be;-amig.a pulzusgenerator meg nem kapta a teljes programozasi utasitast, és meg
nem erésitette.

Nem térténhet a pulzusgenerator hibasprogramozasa-aZIP telemetria megszakadasa miatt. A
ZIP telemetria megszakadasat-a pulzusgeneratoréhoz kozeli frekvenciakon mikodd eszkdzokbol
szarmazo RF jelek okozhatjak, amelyek-elég erések a pulzusgenerator €s a PRM kozotti ZIP
telemetrias kapcsolat zavardsahoz. Jelentés mértéki interferencia avalos-ideji EGM
megszakadasat vagy kies€sét okozhatja. Ha parancsok atvitele szakad meg, a PRM megjelenit
egy Uzenetet, hogy helyezze a palcat-a pulzusgeneratorhoz. Az ilyen izenet ismételt
el6fordulasa szakaszos interferenciara utalhat. Azilyen helyeztek megoldhatok a PRM-hez
csatlakoztatott ZOOM vezeték nelkili ado-vevd készllék athelyezésével vagy -hagyomanyos,
palcas telemetria alkalmazasaval. A keszulék mikddése és.a leadottterapia ilyenkor sem
szenved zavart.

MEGJEGYZES: Ha ZIP és palcés telemetria is hasznélatban van (példéul interferencia miatt a
ZIP telemetriarél palcas telemetriara kapcsolatat), a.pulzusgenerator és a programozé ZIP
telemetriaval kommunikal, amikor lehetséges. Ha csak pélcas telemetriat kivan hasznalni, allitsa
a kommunikaciés modot [a Utilities (kellékek) gomb segitségével] csak palcas telemetriara.
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MEGJEGYZES: Az elem élettartamanak meg6rzése érdekében a ZIP telemetriés
munkamenet befejezbdik, ha a pulzusgenerator teljesen elveszti a kapcsolatot a PRM-mel
folyamatosan, egy 6ran keresztiil [illetve 73 percen keresztiil, ha a késziilék Storage (tarolas)
maodban volt a lekérdezéskor]. Ennek az idének az elteltével a pulzusgenerator és a PRM kézotti
kommunikacié ismételt létrehozasahoz palcas telemetriat kell hasznalni.

Megfontolasok az interferencia cs6kkentésére

A zavard jelek forrasatol valg tavolsag ndvelése lehetbvé teheti a ZIP telemetrias csatorna
mikodését.

A ZIP telemetria miikdodését javithatja a ZOOM vezeték nélkili ado-vevd késziilék athelyezése.
Ha a ZIP telemetria nem ad kielégité eredményt, a telemetrias palca hasznalata mindig
lehetséges.

A kornyezettdl és a PRM és a pulzusgenerator egymashoz viszonyitott helyzetétél fliggben a
rendszer képes ZIP-telemetrias kommunikaciot fenntartani akar 3 m (10 lab) tavolsagban is. Az
optimalisZIP telemetridas'’kommunikacio érdekében helyezze a ZOOM vezeték nélkili adé-vevé
készuléek antennajat.a pulzusgeneratortél legfelijebb 3 m (10 lab) tavolsagra, és tavolitson el
minden-targyata ZOOM,vezeték nélkili.ado-vevd készllék és a pulzusgenerator kdzotti Utbdl.

A jelek.visszaverddeését és/vagy-learnyékolasat csokkentheti, ha a ZOOM vezeték nélkili ado-
vevd késziiléketlegalabb 1 m.(3 lab)tavolsagra helyezi a falaktdl és a fém targyaktol, a
pulzusgeneratort.pedig nem hagyja kozvetlenil érintkezni fém targyakkal (a belltetés el6tt).

Ne helyezze-a ZOOM vezeték nélkiili adé=vevé készuléket monitorok, nagyfrekvencias
elektrosebészi eszkbz vagy er6s-magneses mezdk kozvetlen kdzelébe.

Ajel mindseégét javithatja,’ha gondoskodik arrol, hogy nelegyenek akadalyok (példaul
berendezések, fembutorok, emberek vagy falak) a ZOOM vezeték nélkili add-vevd készilék és
a-pulzusgenerator k6zott. A ZOOM.vezeték nélkili ado-vevd készilék és a pulzusgenerator
kézott athaladd személyek vagy-targyak ideiglenesen'megszakithatjak-a ZIP telemetrias
kommunikaciét, deiez nem befolyasolja a készilék mikddését vagy a leadott terapiat.

A ZIP telemetria |étesitése utan a lekérdezés elvégzéséhez sziikseges id§ ellendrzése
tajékoztatast nyujthat arrdl, hogy van-e jelen interferencia. Ha a ZIP telemetriaval végzett
lekérdezés kevesebb mint 20.masodpercig tart, a kdrnyezet valosziniileg mentes az
interferenciatol. Ha a lekérdezes tobb mint 20 masodpercig tart (vagy az EGM megszakad révid
idétartamokra), valésziniileg interferencia vanfjelen.

A ZIP telemetria biztonsagossaga

A 869,85 MHz-es frekvencian miik6d6 INCEPTA, ENERGEN,; PUNCTUA és TELIGEN
késziilékekre az alabbi ZIP telemetrias biztonsagi informacidok vonatkoznak.

A pulzusgenerator egy megfeleld, kis teljesitményl adé-vevd késziléket tartalmaz. A
pulzusgenerator lekérdezése és programozasa csak a szabadalmazott ZIP telemetrias protokollt
alkalmazé RF jelekkel lehetséges. Az‘RF-jelekre vald valaszolas-el6tt.a pulzusgenerator
ellenérzi, hogy ZOOMVIEW rendszerrel kommunikal-e. A pulzusgeneratoraz egyéni
azonositasra alkalmas egészségligyi informacidkat kédolt formaban tarolja, kiildiés fogadija.

A ZIP telemetria akkor lehetséges, ha a kdvetkez6feltételek mindegyike teljesil:

* A PRM-en engedélyezve van a ZIP telemetria

* A pulzusgenerator alkalmas RF kommunikaciéra

* A ZIP telemetrias csatorna rendelkezésre all a hasznalatra

* A pulzusgenerator a PRM rendszer hatétavolsagan belll van
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» A pulzusgenerator nem érte el az Explant (explantalni) allapotot; ne feledje, hogy az Explant
(explantalni) allapot elérése utan csak 6sszesen 1,5 6ranyi ZIP telemetria végezhetd

* A pulzusgenerator eleme nincs lemertlve

A helyi kommunikacids jogszabalyoknak valé megfeleléség céljabdl a ZIP telemetriat nem
szabad hasznalni, ha a pulzusgenerator a normal miikbédési hémeérséklettartomanyon 20 °C—43 °
C (68°F—109°F) kivdl van.

Egyszerre egy PRM és egy pulzusgenerator k6zott végezheté kommunikacioé. Ha a kérnyéken
mar folyamatban-van egy PRM—pulzusgenerator kommunikaciés munkamenet, egy masik
inditasat nem engedélyezi a rendszer; ebben az esetben palcas kommunikaciot kell végezni.

A PRM értesiti Ont, ha-nem érhet6 el a ZIP telemetria, mert mas munkamenetek mar
folyamatban-vannak:

A rendszer.altal hasznalt, azonos frekvenciasavban adott RF jelek zavarhatjak a ZIP telemetrias
kommunikaciét. llyen zavaré jelek kozé tartoznak:

» _ Mas pulzusgenerator/PRM rendszerek RF kommunikaciés munkamenetei, ha mar elérték az
egyszerre végezheté munkamenetek szamat. Mas kdzeli, ZIP-telemetriat alkalmazé
pulzusgeneratorok és PRM-ek megakadalyozhatjak a ZIP telemetrias kommunikaciot.

» Mas RF.sugarzasi forrasok.

FIGYELMEZTETES: (A pulzusgeneratoréhoz kdzeli frekvenciakon miikddd eszkézokbol
szarmazo RF jelek zavarhatjak a ZIP telemetrias funkciot a pulzusgenerator lekérdezése vagy
programozasa soran. Az RF interferencia csdkkenthetd azzal, ha ndveli a zavar6 eszkéz
tavolsagat a PRM-t6lés a-pulzusgeneratortdl. A 869,85 Hz-es frekvenciasavban esetleg
interferenciat okoz6 készuléekek kézé tartoznak a kdvetkezék:

» «Vezeték nélkilitelefonkésziilékek kézirésze és alapkésziiléke
» Bizonyos betegmonitorozé rendszerek

A'radiofrekvencias’interferencia ideiglenesen megszakithatja-a ZIP telemetrias kommunikaciot. A
PRM normalis esetben Ujra létesiti.a ZIP kemmunikaciot, amint az'RF interferencia megsziint
vagy csOkkent. Mivel a folyamatos RF.interferencia megakadalyozhatja a ZIP telemetrias
kommunikaciot, a rendszer palcas telemetriat-hasznal, ha nem lehetséges ZIP telemetria.

Ha a ZIP telemetria nem lehetséges, @ PRM-képes ismét Iétrehozni@a palcas telemetrias
kommunikaciot. Arendszer a kdvetkezOképpen jelzi, haa ZIP telemetria.nem all.rendelkezésre:

+ A PRM ZIP telemetrias jelz6fénye kialszik
* Ha eseményijeldlések vagy EGM-ek aktivak, ezek atvitele megszakad

* Ha egy parancsot vagy mas miiveletet kezdeményezett, a PRM megjelenit' egy értesitést,
hogy a palcat a pulzusgenerator kdzelébe kell helyezni

A ZIP telemetria a palcas telemetriahoz hasonléan-mikddik:-semmilyen programozasi Iépés nem
fejezhetd be, amig a pulzusgenerator meg nemkapta a teljes programozasi utasitast, és meg
nem erdsitette.

Nem térténhet a pulzusgenerator hibas programozasa a ZIP telemetria megszakadasa miatt. A
ZIP telemetria megszakadasat a pulzusgeneratoréhoz kdzeli frekvenciakon mikédé eszk6zokbdl
szarmazo RF jelek okozhatjak, amelyek elég er6sek apulzusgenerator és a PRM kozotti ZIP
telemetrias kapcsolat zavarasahoz. Jelent6s mértékir interferencia a valds ideji EGM
megszakadasat vagy kiesését okozhatja. Ha parancsok atvitele szakad meg, a PRM megjelenit
egy Uzenetet, hogy helyezze a palcat a pulzusgeneratorhoz. Az ilyen lizenet ismételt
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el6fordulasa szakaszos interferenciara utalhat. Az ilyen helyeztek megoldhaték a PRM
athelyezésével vagy hagyomanyos, palcas telemetria alkalmazasaval. A késziilék mikddése és
a leadott terapia ilyenkor sem szenved zavart.

MEGJEGYZES: Ha ZIP és palcés telemetria is hasznélatban van (példéul interferencia miatt a
ZIP telemetriarél palcas telemetriara kapcsolatat), a pulzusgenerator és a programozé ZIP
telemetriaval kommunikal, amikor lehetséges. Ha csak palcéas telemetriat kivan hasznalni, allitsa
a kommunikaciés modot [a Ultilities (kellékek) gomb segitségével] csak palcas telemetriara.

MEGJEGYZES: Az elem élettartamanak meg6rzése érdekében a ZIP telemetrias
munkamenet befejezédik, ha a pulzusgenerator teljesen elveszti a kapcsolatot a PRM-mel
folyamatosan, egy oran keresztiil{illetve 73 percen keresztiil, ha a késziilék Storage (tarolas)
maodban volt alekérdezéskor].c.Ennek az id6nek az elteltével a pulzusgenerator és a PRM kézotti
kommunikaci6 ismételt létrehozasahoz palcas telemetriat kell hasznalni.

MEGJEGYZES: A PRM telemetria‘az egyes orszagokban kiilénbézé frekvenciasavon
miikédik. A PRM meghatarozza a pulzusgenerator altal hasznalt ZIP frekvenciatartomanyt az
illeté-keésziilék-modelljétdl fliggéen. Ha.a PRM és a pulzusgenerator ZIP frekvenciatartomanya
nem egyezik'meg,ez azt jelenti, hogy a beteg mas orszagba utazott, mint amelyben a
pulzusgenerétort beliltették. A PRM megjelenit egy lizenetet, hogy nem hasznalhaté a ZIP
telemetria; azonban a pulzusgenerator lekérdezhetd a palcaval. Ha a pulzusgenerator mas
orszagban'vald lekérdezése sziikséges, lépjenkapcsolatba a Boston Scientific-kel a hatoldalon
lathaté adatok segitségével.

Megfontolasok az interferencia csékkentésére

A zavarg jelek forrasatol valo.tavolsagnovelése lehetbve teheti a ZIP telemetrias csatorna
mikodését. Javasoltlegalabb 14 mi(45 lab) tavolsagot tartani az interferencia forrasa (amelynek
atlagos kimeneti-teljesitmenye legfeliebb.50 mW).és mind a pulzusgenerator, mind a PRM kozott.

A ZIP telemetria miikddését javithatja, hamas iranyba allitia a PRM antennajat, vagy mas helyre
helyeziia’PRM-et. Ha.a ZIP telemetria nem ad kielégité eredményt, a'telemetrias palca
hasznalatamindig lehetséges.

A kornyezettébés a PRM és a pulzusgenerator egymashoz viszonyitott helyzetetél fliggben a
rendszer képes ZIP telemetrids kommunikaciot fenntartani akdr/12 m.(40 1ab) tavolsagban is. Az
optimalis ZIP.telemetrias kommunikacio érdekében helyezze a PRM antenndjat a
pulzusgeneratortollegfeljebb 3 m-(10 lab)tavolsagra, éstavolitson'el minden targyat a PRM és
az impulzusgenerator Kézotti utbol.

A jelek visszaverdédését és/vagy learnyékolasat csokkentheti, ha-a PRM-et legalabb 1 -m (3 lab)
tavolsagra helyezi a falaktél és a fémtargyaktol, a pulzusgeneratort.pedig-nem hagyja
kdzvetlendl érintkezni fém targyakkal (abelltetés el6tt):

A jel minéségét javithatja, ha gondoskodik-arrol, hogy nelegyenek akadalyok (példaul
berendezések, fémbutorok, emberek vagy falak) a PRM'és a.pulzusgenerator kozott, A PRM és
a pulzusgenerator k6zott athaladé személyek vagy targyak-ideiglenesen megszakithatjak aZIP
telemetrias kommunikaciot, de ez nem befolyasolja a készilék- miikddését vagy a leadott
terapiat.

A ZIP telemetria |étesitése utan a lekérdezés elvégzéséhez szilkséges'idd ellendrzése
tajékoztatast nyujthat arrél, hogy van-e jelen interferencia. Ha a ZIP telemetriaval végzett
lekérdezés kevesebb mint 20 masodpercig tart, a kdrnyezet valészinlileg mentes az
interferenciatél. Ha a lekérdezés tdbb mint 20 masodpercigtart (vagy az EGM megszakad révid
id6tartamokra), valészinileg interferencia van jelen.
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JAVALLAT ALAPU PROGRAMOZAS (IBP)

Ez a funkcio az AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, INCEPTA, ENERGEN és TELIGEN
készilékek esetében elérhetd.

A javallat alapu programozas (IBP) egyéni programozasi ajanlasokat ad a beteg klinikai
szilkségletei és az elsédleges javallatok alapjan.

Az IBP a programozas klinikai megkozelitése, amelyet orvosokkal valé konzultacio és
esettanulmanyok segitségével fejlesztettek ki. Az IBP célja a betegek eredményeinek javitasa és
id6 megtakaritdsa azzal, hogy alapvetd programozasi javaslatokat ad, amelyeket sziikség
esetén testre szabhat a felhasznald. Az IBP szisztematikusan bemutatja az On altal az IBP
felhasznaldi feliletén megadott klinikai allapotok kezelésére szolgal6 egyes funkcidkat, és
lehetévé teszi, hogya lehetélegnagyobb hasznot hlizzon a pulzusgenerator funkcidibol.

Az IBR az alkalmazas {6 képernydjén-talalhatd Settings (beallitasok) lapfilon érhetd el (1-2. abra
Javallat alapu programozas‘képemy®6, a 1-15. oldalon).

O

1-2. abra Javallat alapu programozas képernyo

A javallatok csoportositva-vannak altalanos kategoriakba, 1asd a.fenti abrat. Az egyes javallati
kategoriak esetén'a kezelés célja a kdvetkezé:

» Sinus Node (sinuscsomo)

— A'Normal (normalis) lehetdéseg valasztasaesetén a kezelés célja a pitvari események
megengedése s szilkség esetén RV.ingerlés végzése.

— A Chronotropically,Incompetent (kronotrop inkompetencia) lehetéség valasztasa esetén
a kezelés célja-a frekvenciavalaszos.ingerlés.

— A Sick Sinus'Syndrome (sick sinus-szindréma) lehet6ség valasztasa esetén a kezelés
célja a pitvari ingerlési.tamogatés.

* AV Node (AV-csomo)
— A Normal (normalis) vagy.a 1st Degree Block (els6foku-blokk) lehetség valasztasa
esetén a kezelés célja az AV-atvezetés megengedése és szukség esetén RV ingerlés

végzeése.

— A 2nd Degree Block (masodfoku blokk) lehetéség valasztasa esetén a kezelés célja az
AV-szekvencialis ingerlés biztositasa, ha nemtorténik-atvezetés.

— A Complete Heart Block (teljes szivblokk) lehetéség valasztdsa esetén a kezelés célja az
AV-szekvencidlis ingerlés.
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MEGJEGYZES: Az AF és a Sinus Node (sinuscsomo) kivalasztott beallitasai
befolyasolhatjak az AV Node (AV-csomd) Normal (normalis) és 1st Degree Block (els6foku
blokk) értéke esetén javasolt beallitasokat.

» Atrial Arrhythmias (pitvari arrhythmiak)

— A Paroxysmal/Persistent (paroxysmalis/tartés) lehet6ség kivalasztasa esetén a terapia
célja a pitvari arrhythmiak kdvetésének megakadalyozasa az ATR Mode Switch (ATR
médvaltas) segitségével, ha a rendszer kétlregl ingerlési modot javasol.

— A Permanent/Chronic AF (tartdés/krénikus AF) lehet6ség valasztasa esetén a kezelés
célja a frekvenciavalaszos RV ingerlés.

* Ventricular/Arrhythmias (kamrai arrhythmiak)

— ~AHistory of VE/SCD (az-anamnézisben'VF/SCD) vagy a Prophylaxis for VT/VF (VT/VF
profilaxis).lehetéség valasztasa esetén a rendszer 2 zénas konfiguraciot javasol, a
kdvetkezd-frekvenciakiszobokkel és terapiakkal:

—__180.min™ a VFzdna esetében, a QUICK CONVERT.ATP és a maximalis energiaju
sokkok.engedélyezéseével

— 160 min' a VT .z6na esetében, a terapia letiltdsaval [Monitor Only (csak
monitorozas)]

— _AHistory of VT/VF (az anamnézisben VT/VF) lehet6ség valasztdsa esetén a rendszer 2
z6nas konfiguraciot-javasol, a kovetkezd frekvenciakliszobokkel és terapiakkal:

— 200 min' @ VF zona esetében, a QUICK' CONVERT ATP és a maximalis'energiaju
sokkok engedélyezésével

=~ 160'mintaVT zbna esetében, az ATP és‘a maximalis energiajd sokkok
engedélyezésével

— Rhythm:ID,bekapcsolva

— ~.Csak VFkivalasztasa esetén a terapia.célja egyetlen VF z6na 220 min-en csak a
maximalis .energiaju sokkok .engedélyezésével.

A programozasi javaslatok dsszefoglalasanak megtekintéséhez a megfeleld javallatok
kivalasztasa utan valassza a View.Recommended Settings (javasolt beallitasok megtekintése)
gombot (1-3. dbra Javasolt beallitasok 6sszefoglalasa képernyd, a 1-17. oldalon):

MEGJEGYZES: A javasolt beéllitasokat meg kell tekintenie; miel6tt be tudné programozni
ezeket. A View Recommended Settings (javasolt beallitasok-megtekintése) gomb
megnyomasaval megtekintheti az On éltal kivalasztott javallatok alapjan javasolt beallitasokat. A
javasolt beallitasok megtekintése nemvirja at a'fliggében lévd (még be nem programozott)
paraméter-valtoztatasokat. A javasolt beallitasok-megtekintése utan valasztania kell az ajanlott
beallitasok beprogramozasat vagy visszautasitasat. Ajavasolt beallitasok visszautasitasa
esetén a készliilék az 6sszes fliggbben léva beallitast visszaallitia a korabbi.értékére. Ha a
Javasolt beéllitasok programozasat valaszija, a készUiléK felilirja a fliggében lévé
paraméterértékeket, kivéve az érzékenységet és a terapia feszliltségét, ezek ugyanis
fliggetlenek az IBP-t6l.
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Elsédleges
beallitasok
osszefoglalasa

O O
CD

1-3. abra Javasolt beallitasok 6sszefoglalasa képernyd

AProposed Settings Summary (javasolt beallitasok dsszefoglalasa) képerny6é mutatja az
elsédleges programozasi javaslatokat. Az 6sszes megvaltoztatott paraméter tovabbi részletei az
eszkoztarView Changes. (valtozasok megtekintése) gombjanak kivalasztasaval érhetdk el.
Valaszthat az‘ajanlott beallitdsok beprogramozasa és visszautasitasa kozll, amig a telemetria
bevan kapcsolva:

» Beprogramozas = a javasolt beallitasok elfogadasahoz valassza a Program this Profile (profil
programozasa) gombot.

» _Visszautasitas — az ajanlott beallitasok'visszautasitasahoz valassza a Reject this Profile
(profil visszautasitdsa) gombot; ezutan visszatér a f6 IBP képernyd, és a készllék nem végez
véltoztatasokat.

KEZI PROGRAMOZAS

A-pulzusgenerator beprogramozott értékeinek.egyéni ‘bedllitdasahoz. rendelkezésre alinak a
programozdasi-kezel&szervek, példaul a cslszkak-és menuk.

A kézi programozasi kezelészervek a-Settings Summary (beallitasok 6sszefoglalasa) lapon
helyezkednek el;amely elérhetéa Settings (beallitasok)-lapfil kivalasztasaval vagy a Summary
lapfulérva Settings Summary (beallitasok 6sszefoglalasa) gomb kivalasztasaval. Az egyes
funkeiok kézi programozasardl szol¢ tajékoztatast és a programozasi utasitasokat ebben az
Utmutatéban azilleté funkcio leirdsanal talalhatja. A rendelkezésre allé beallitdsok részletes
felsorolasatlasd: "Programozhatd lehetéségek” a‘A-1. oldalon.

DIVERT THERAPY (TERAPIA ELUTASITASA)

Ez a funkcié az AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN,; INCEPTA, ENERGEN; PUNCTUA
és TELIGEN késziilékek esetében elérheto.

Amikor a pulzusgenerator feltolti ackondenzatort sokk leadasa céljabdl, a sokk leadasa
elutasithatd. Az elutasitott sokk nem szamit bele-az egy.epizéd soranleadhatd sokkaok teljes
szamaba. Ha a pulzusgenerator ismét kimutatja az arrhythmiat, tovabbi sokkterapia szikséges,
és a leadott sokkok szama a terapia-el6irasban megadott'szamot-még nem érte el, a
pulzusgenerator ismét feltdltédik, hogy. Ujra sokkot-adjon le.

A DIVERT THERAPY (terapia elutasitasa) billentyl megnyomasaval.elutasithaté az ATP terapia
is a burst ingerlés kdzben. Ha a pulzusgenerator ismét kimutatja az-arrhythmiat, nem alkalmazza
az ATP mddszert, és a programozas szerint a sorban.utana kévetkezd terapiat kezdi el.

1. Ha nincsen még folyamatban munkamenet, helyezze-a telemetrias palcat a pulzusgenerator
kdzelébe, és inditsa el a kommunikaciéos munkamenetet.

2. Nyomja meg a DIVERT THERAPY (terapia elutasitasa) gombot. Megjelenik egy Uzenet,
amely kézli, hogy a PRM megkisérli visszautasitani a terapiat.



1-18

A PROGRAMOZO/REKORDER/MONITOR HASZNALATA
STAT SHOCK (STATIKUS SOKKOLAS)

3. Palcas telemetria hasznalata esetén tartsa a palcat a megfelel6 helyzetben, amig meg nem
jelenik az az lizenet, hogy megtortént a sokk visszautasitasa. A palca idd elétti eltavolitasa (a
telemetrias kapcsolat megszakitasa) esetén a pulzusgenerator folytathatja a téltést és a sokk
leadasat.

MEGJEGYZES: A téltés befejez6dése és a sokk leadésa kézoétt 500 ms késleltetés van,
amelynek a célja egy minimalis id6tartam biztositasa a DIVERT THERAPY (terapia elutasitasa)
utasitas adasara. Ennek letelte utan a DIVERT THERAPY (terépia elutasitasa) gomb
megnyomasa nem feltétleniil akadalyozza meg a sokk leadasat.

A DIVERT THERAPY (terapia elutasitasa) gomb hasznalhat6 barmilyen folyamatban lévé
diagnosztikai teszt;.valamint az Electrocautery Protection Mode (elektrokauter-védelem maod)
megszakitasara(ha palcas telemetriat hasznal, tartsa a telemetrias palcat a helyén, amig az
elutasitasi folyamatbefejezédik, kilbnben megszakadhat az elutasitasi utasitas végrehajtasa).

A DIVERT THERAPY (terapia elutasitasa) gomb segitségével megszakithaté az MRI Protection
Mode (MRI-védelem mod)is.

STAT SHOCK (STATIKUS SOKKOLAS)

Ez a“funkcié.az AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN, INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA
ésTELIGEN késziilékek esetében elérhet6.

A kommunikacids-munkamenet soran barmikor végezhetd egy nem programozhatd, maximalis
teljesitmeényl-STAT SHOCK (statikus‘sokkolas). /A STAT SHOCK (statikus sokkolas) leadhato,
barmilyen értékre is.van programozva a pulzusgeneratorTachy Mode (tachy mod) beallitéasa. Ez
a funkcié-nem befolyasolja a programozott sokkolasi sorrendeket [STAT SHOCK (statikus
sokkolas) utan leadhato alacsonyabb energiaju sokk], és nem szamit bele az adott epizéd
terapias'sorrendjében leadhaté sokkok teljes szamaba: A'STAT SHOCK (statikus sokkolas) a
maximalis leadhaté energiat adja le’a beprogramozott polaritas és hullamforma mellett; a STAT
SHOCK (statikus.sokkolas) mindig-elkotelezett, flggetlenil a beprogramozott paraméterektél.

1. “Ha nincsen még folyamatban-munkamenet, helyezze a telemetrias. palcat a pulzusgenerator
kozelebe.

2. Nyomja'mega STAT.SHOCK (statikus sokkolds) gombot. Megjelenik egy Uzenetablak a
sokkrdél szdlé infermaciokkal és a'sokk kezdemeényezésére vonatkozo utasitdsokkal.

3. A sokk kezdeményezéesére nyomja-meg Ujra a STAT SHOCK (statikus sokkolas) gombot.
Megjelenik egy masik Uzenetablak, amely kdzli, hogy folyamatban vana STAT-SHOCK
(statikus sokkolas). A’'sokk leadasa utan ez az lizenet eltiinik.

4. A tovabbiakban Ujra végezhetd nagy energidju’ STAT SHOCK: (statikus sokkolas).a-fenti
Iépések megismétlésével.

MEGJEGYZES: A STAT SHOCK (statikus sokkolés) elutasithaté a DIVERT THERAPY
(terépia elutasitasa) gomb megnyomasaval.

MEGJEGYZES: A STAT SHOCK (statikus sokkolés) leadasa utan; ha a Tachy Mode (tachy
maod) beallitasa Monitor Only (csak monitorozas)-vagy Monitor + Therapy (monitorozas és
terapia), a késziilék sokkolas utani ujboli detekciot végez (nemralkalmazza a kezdeti detekcio
feltételeit és javitasait). Ha a Tachy Mode (tachy mod) beéllitasa Monitor + Therapy (monitorozéas
és terapia), és az ujboli detekcié eredményeként a késziilék megallapitja, hogy tovabbi terapia
sziikséges, folytatodik vagy elkezd6dik a beprogramozott terapias sorrend, tébbek kézott az ATP
és/vagy az alacsony energiaju sokkok leadasa.

MEGJEGYZES: A STAT SHOCK (statikus sokkolas) parancs kikapcsolja az Electrocautery
Protection Mode (elektrokauter-védelem) és az MRI Protection Mode (MRI-védelem) médot.
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STAT PACE (STATIKUS INGERLES)

(statikus ingerlés)

Ez a funkcid az AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN, INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA
és TELIGEN késziilékek esetében elérhetd.

A STAT PACE (statikus ingerlés) utasitassal végzett slirgésségi bradycardia elleni ingerlés olyan
paraméterekkel végez ingerlést, amelyek biztositjak az ingerlés hatasossagat.

1. Ha nincsenmég folyamatban munkamenet, helyezze a telemetrias palcat a pulzusgenerator
kdzelébe.

2. Nyomja meg a STAT PACE (statikus ingerlés) gombot. Megjelenik egy Gizenetablak, amely a
STAT-PACE (statikus(ingerlés) értékeit-mutatja.

3. - Nyomja meg masodszoris a STAT PACE (statikus ingerlés) gombot. Egy Uzenet jelzi, hogy
STAT PACE (statikus-ingerles) torténik, és jelzi a STAT PACE (statikus ingerlés) értékeit.

4. Az lzenetablakban valassza a Close (bezaras) gombot.
5.. A STAT PACE (statikus-ingerlés) leallitasahoz programozza Ujra a pulzusgeneratort.

MEGJEGYZES: < A STAT PACE {statikus'ingerlés) parancs kikapcsolja az Electrocautery
Protection Mode (elektrokauter-védelem)és az MRI Protection Mode (MRI-védelem) médot.

FIGYELMEZTETES: _Haa pulzusgenerator STAT PACE (statikus ingerlés) beallitasra van
programozva, a-hagy.energidju STAT PACE (statikus.ingerlés) értékekkel ingerlést végez, amig
atnem programozzak. A STAT PACE (statikus ingerlés) paraméterek hasznalata valésziniileg
csokkenti a készulék élettartamat.

A STAT PACE (statikusiingerlés) paramétereinek értékei a lenti.tablazatban lathatdk (1-2.
tablazat A STAT PACE (statikus ingerlés) paramétereinek értékei, a1-19. oldalon).

1-2. tablazat A STAT PACE (statikus ingerlés) paramétereinek értékei

Paraméter Erték
Mode (Mdd) VI
Lower Rate Limit (Also frekvenciahatar) 60 min™
Interval (Id6ko6z) 1000 ms
Amplitude (Amplitudo) 7.5V
Pulse Width (Pulzusszélesség) 1,0 ms
Paced Refractory (Ingerlési refrakteritas) 250 ms
Post-shock Pacing (sokk utani ingerlés) VVI

ADATOK KEZELESE

A PRM rendszer segitségével a beteg és a pulzusgenerator adatai megtekintheték,
kinyomtathatok, tarolhatok és el6hivhatok. Ez a szakasz a’PRM adatkezelési funkcidit ismerteti.

A beteg adatai

Ez a funkcié az AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN, INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA
és TELIGEN késziilékek esetében elérhet6.
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képernydn a Patient (beteg) ikon kivalasztasaval nyithatok meg. A tarolt adatok k6zé tartoznak
tobbek koz6tt a kdvetkezbk:

* Abeteg és az orvos adatai

* A pulzusgenerator sorozatszama
* Abelltetés datuma

* Avezetékek konfiguracidja

» Beliltetési tesztek eredményei

Ezek az adatok barmikor lekérhetdk a pulzusgenerator lekérdezésével, és megtekintheték a
PRM képernyéjén vagy jelentés formajaban kinyomtathatok.

MEGJEGYZES: = Haa beteg sziiletési idejét; nemét vagy fitnesz-szintjét megvéltoztatjék a
Patient Information (a beteg adatai) képernyén, a Minute Ventilation (percventilacio) képernyén
talalhato.megfelelé erték is megvaltozik‘automatikusan. Hasonloképp, ha a beteg fitnesz-szintjét
megvaltoztatiak a Minute Ventilation. (percventilacio) képernyén, a Patient Information (a beteg
adatai) képernydn talalhaté -megfeleld érték is megvaltozik automatikusan.

MEGJEGYZES: A Sleep Schedule (alvés litemezése) helyen megadott betegadatokat a
kesziilék-az AR Scan és.az ApneaScarn trend funkciéhoz hasznélja.

Adatok tarolasa

Ez a'funkcido az AUTOGEN, DYNAGEN,INOGEN, ORIGEN, INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA
és TELIGEN késziilékek esetében elérheto.

A PRMrendszer lehetévé teszi-a pulzusgenerator adatainak mentését a PRM merevlemezére
vagy.egy cserélheté-hajlékonylemezre. A PRM merevlemezere mentett adatok atmasolhatok egy
cserélhet6-USB-meghajtora is.

A pulzusgenerator.lemezén taroltiadatok kézé tartoznak tébbek kozott a'kdvetkez6k:

* Terapidscanamnézis

» A paraméterek programozott ertékei

» Trending (trendkészitési) adatok

« HRV

* Ingerelt/érzékelt események-hisztogram szamlaléi

A Utilities gomb, majd a Data Storage lapful kivalasztasaval valaszthat a-kvetkezd lehetéségek
kozal:

» Read Disk (lemez olvasasa) —a pulzusgenerator mentett adatainak beolvasasa
hajlékonylemezrol.

* Save All (6sszes mentése) — a pulzusgenerator adatainak. mentése vagy hajlékonylemezre
(ilyenkor a lemeznek behelyezve kell lennie) vagy a PRM merevlemezére (ha a rendszer nem
érzékel behelyezett hajlékonylemezt). A hajlékonylemezre mentett'adatok beolvashatok a
fent ismertetett Read Disk (lemez olvasasa) funkciévalcA PRM mereviemezére mentett
adatok olvashatdk, tordlheték, vagy exportalhatok egy USB-meghajtéra a PRM inditasi
képernydjérdl. A jelentések PDF formatumban élinak rendelkezésre. Tovabbi informacidkért
lasd a PRM felhasznaléi kézikdnyvét.

MEGJEGYZES: Az adatok mentése kzben a rendszerallapot képernyd jobb oldalan
lathato6 lizenet jelzi, hogy hova menti a rendszer az adatokat.
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A pulzusgeneratoron az adatok tarolasa és beolvasasa esetében ne feledkezzen meg a
kovetkezdkrél:

* A PRM-re legfeljebb 400 kilénb6z8 beteg feljegyzései mentheték. A pulzusgenerator
lekérdezésekor a PRM megkeresi, hogy van-e mar tarolt feljegyzés errél a
pulzusgeneratorrdl, vagy Uj feliegyzést kell Iétrehozni. Ha Uj feljegyzést kell Iétrehozni, és a
PRM-en mar a maximalis szamu 400 feljegyzés van tarolva, a PRM t6rli a legrégebbi tarolt
feljegyzést, hogy helyet készitsen az Uj betegfeljegyzésnek.

* Ha egymas utantobb beteg vizsgalatat végzi, ne felejtkezzen meg Uj munkamenetet kezdeni
minden beteg esetében.

+ Miel6tt egy PRM-et visszakildene a Boston Scientific részére, feltétlentl mentse el az 6sszes
pulzusgenerator-adatot egy hajlékonylemezre vagy egy USB-meghajtéra, mert a
visszakuldott PRM-rél az 6sszes beteg- és pulzusgenerator-adat térlésre kerdl.

+ Abetegek adatainak védelme €rdekében a pulzusgenerator kédolni tudja az adatokat, mielétt
egy’ USB-meghajtéra masolna azokat.

Akésziilék memoridja

Nyomtatas

Ez a funkcio az AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN, ORIGEN, INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA
és TELIGEN késziilékek esetében elérhet6.

A'Device Memory (készulékmemodria) funkcidval beolvashatok, menthetdk és nyomtathatok a
pulzusgenerator memoriajaban tarolt-adatok, amelyek a Boston Scientific képviseléje altal
klinikai és’hibaelharitasi céllal valo 'alkalmazasra szolgalnak. Ezt a funkciot csak-akkor hasznalja,

digitalis adattarolé védett egészseégugyi informaciokat tartalmaz, és ezért az érvényes
adatvédelmi és biztonsagi eljarasoknak és jogszabalyoknak megfeleléen kell kezelni.

MEGJEGYZES: * A pulzusgenerétorkiinikai hasznalatra szolgalé adatainak beolvasdséhoz
valassza a‘Data Storage lapfiilet ("Adatok tarolasa” a\1-20; oldalon).

A PRM jelentései nyomtathatdok a belsé nyomtato segitségével vagy egy kulsé nyomtatd
csatlakoztatasa utan. Jelentés nyomtatasahoz valassza a'Reports (jelentések) gombot. Ezutan
valassza ki a kdvetkezd kategériak kozul, hogy milyen-jelentést kivan nyomtatni:

» Utankovetésijelentés
» Epizdd-jelentés
+ Egyéb jelentések (t0bbek-kozott a készulék beallitdsai, betegadatok’'és masféle informaciok)

BIZTONSAGI MOD

Ez a funkcié az AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN,"ORIGEN, INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA
és TELIGEN késziilékek esetében elérhetd.

A pulzusgenerator fel van szerelve a Safety Core hardverrel, amely kifejezetten az életfenntartd
terapia elvégzésére szolgal, ha bizonyos.nem helyreallithatd vagy ismétlédé hibaallapotok
Iépnek fel, és a rendszer visszaallitasat okozzak: Az ilyen hibaallapotok kdzé tartozik a
pulzusgenerator processzordban (CPU) taldlhaté 6sszetevék, tdbbek kdztt a mikroprocesszor,
a programkod vagy a rendszermemoria épségének sértlése. A Safety Core figgetlentl mikadik,
minimalis hardver hasznalataval (példaul unipolaris-vezetékkonfiguracioval), és a késziilék tobbi
Osszetevdjének hibaja esetén tartalékként szolgal.



1-22

A PROGRAMOZO/REKORDER/MONITOR HASZNALATA
TARTALEK PACEMAKER

A Safety Core tovabba monitorozza a késziiléket normal ingerlés esetén; ha nem toérténik normal
ingerlés, a Safety Core egy szdkési ingerlést végez, és kezdeményezi a rendszer visszaallitasat.

Ha a pulzusgenerator harom rendszer-visszaallitast végez korilbelul 48 6ran bell, atkapcsol
Safety Mode (biztonsagi mod) miikddésbe, ilyenkor meg kell fontolni a készilék kicserélését. A
kovetkezdk is torténnek:

* A pulzusgenerator 6 6ranként 16 sipold hangot ad. Miutan a késziiléket lekérdezték PRM-
mel, a sipolas kikapcsolodik.

FIGYELMEZTETES: A Beeper (hangjelz6) az MRI-vizsgalat utan tébbé mar nem hasznalhato.
Az MRI-készlilék erds magnesesmezejének hatasara tartésan elvész a Beeper (hangjelzd)
hangereje. Ez a-hiba nem allithaté helyre, még akkor sem, ha elhagyjak az MRI-vizsgalat
helyszinét, és a készuléket kiléptetik-az MRI Protection Mode (MRI-védelem) médbdl. Az MRI-
vizsgalat.el6tt az.orvosnak és a betegnek meg kell fontolnia az MRI-eljaras elényét a hangjelzé
elvesztésének kockazatahoz képest. MRI-vizsgalat utan er8sen ajanlott a beteget LATITUDE
NXT-n ellenérizni, ha ez még nincs’folyamatban. Egyéb esetben erésen javasolt a rendelében
végzett,’haromhavonta idézitett-ellendrzés a késziilék teljesitményének monitorozasa
érdekeében.

* Nem lehet ZIP telemetrias kommunikaciot végezni a PRM-mel, ha a Safety Mode (biztonsagi
maod).aktiv, helyette palcas telemetriat kell alkalmazni.

-« Ekkoraz AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN és ORIGEN készUlékeknél a LATITUDE NXT
rendszer riasztast kiild arra vonatkozoan, hogy a Safety Mode (biztonsagi mod) aktivalodott.
A-LATITUDE NXT tavoli monitorozas-funkcié az INCEPTA, ENERGEN, PUNCTUA és
TELIGEN készllékek esetében nem-elérhetd.

A lekérdezéskor egy figyelmeztetd képernyd jelenik-meg, amely azt mutatja, Ijogy a
pulzusgenerator Safety Mode (biztonsagi méd) allapotban van, és felszdlitja Ont, hogy lépjen
kapcsolatba a-Boston Scientific munkatarsaval.

Tartalék pacemaker

Tartalék pacemaker

A Safety Mode)(biztonsagi mod) allapotban a készilék kamrai ingerlést végez, a kdvetkez6
rogzitett paraméterek mellett:

* Brady Mode (brady méd) — VVI

* LRL—72,5 min"’

* Impulzus- Amplitude (amplitudd) — 5,0 V

» Pulse Width (pulzusszélesség) - 1,0 ms

* RV refrakter periodus (RVRPR) —250:ms

* RV érzékenység — AGC 0,25 mV.

* RV vezeték konfiguracioja — Unipolar{unipolaris)

* Noise Response (zajvalasz) - VOO

» Sokkolas utani ingerlés késleltetése — 3 masodperc

FIGYELMEZTETES: Ha a késziilék MRI vizsgalat alatt Safety Mode<ba (Biztonsagi médba)
valt, a bradycardia elleni ingerlés méd OO0 madbél VI unipolaris médba valt és a tachycardia
terapia Ujra engedélyezésre kerll. Ez a beteget arrhythmia, nem 'megfelel6 terapia, nem
megfeleld ingerlés, ingerlésgatlas vagy szabalytalan, intermittald ingerlési hatasossag fokozott
veszélyének teszi ki.
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Tartalék defibrillator

A Safety Mode (biztonsagi mod) aktivalodasakor a készillék a Tachy Mode (Tachy maéd) funkciot
automatikusan a Monitor + Therapy (monitorozas és terapia) beallitdsra programozza, hogy
egyzonas tachyarrhythmia-detekciot és terapiat végezzen. A Tachy Mode (tachy maéd)
programozhaté Off (kikapcsolt) allapotba akkor is, ha a késziilék Safety Mode (biztonsagi mod)
allapotban van.

MEGJEGYZES: Ha akésziilék Safety Mode (biztonségi méd) allapotban tovébbi hibékat
észlel, kikapcsolja a-tachyarrhythmia elleni terapiat.

A Safety Mode (biztonsagi mod) allapotban a tachyarrhythmia elleni terapia epizodonként 5
maximalis energiaju, elkdtelezett sokkolasra van korlatozva.

Atachyarrhythmia detekci6 és a terapias'paraméterek a kdvetkez§ rogzitett értékekre vannak
beallitva:

.~ VFE frekvenciakliszob = 165 min~

».. 'Duration (id6tartam)~1"masodperc

« . 'Sokk polaritasa = kezdeti

» _Sokk hullamforma — bifazisos

» _ Shock Vector (sokkvektor)— V-TRIAD

A magnes alkalmazasa azonnal gatolja a terapiat, azonban a kondenzator t6ltése folytatédhat. A
magnes 1-masodperces alkalmazasa utan,a készlilék elutasitja a terapiat,’és a detekcio gatlédik.

A-detekcio folytatodasahoz amagnest el kell tavolitani’2 masodpercre.-A Safety Mode
(biztonsagirmaéd) allapot kikapcsolja-a magnes alkalmazasakor szokasos sipolasi viselkedést is.

FIGYELMEZTETES:  Ha akésziilék MRI vizsgalat alatt Safety Mode-ba (Biztonsagi médba)
valt; a bradycardia elleni-ingerlés-mod OO0 médbdl VVI-unipolaris maodba valt és a tachycardia
terapia ujra engedeélyezesre kerll. Ez a beteget arrhythmia, nem megfelel6 terapia, nem
megfeleld ingerlés; ingerlésgatias vagy szabalytalan, intermittéld.ingerlési hatdsossag fokozott
veszélyének teszi'ki.
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FEJEZET 2

Ez a fejezet a kdvetkez6 témakat tartalmazza:

» “Készulék mod” a 2-2. oldalon

*  “Frekvencia-érzékelés” a 2-4. oldalon

« “Kamrai detekcid” a 2-7. oldalon
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KESZULEK MOD

A Device Mode (készulék mod) funkcid segitségével beprogramozhatd, hogy a késziil