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HASZNALATI UTMUTATO

Védjegynyilatkozat

A kovetkezbk a Boston Scientific vagy leanyvallalatainak védjegyei: LATITUDE
és Quick Start.

A DisplayPort a Video Electronics Standards Association (VESA) védjegye.

Leiras és hasznalat

Az ingerlési rendszer analizator (Pacing System Analyzer; PSA) a LATITUDE™
programozoérendszer (modellszam: 3300) alkalmazasa, amely egy hordozhaté
szivritmuskezel® rendszer, amely arra szolgal, hogy bizonyos Boston Scientific
(BSC) rendszerekkel, azaz beliltethetdé pulzusgeneratorokkal (PG) és
vezetékekkel egyitt hasznaljak:

A PSA alkalmazasa lehetévé teszi:

* Aszivritmuskezeld eszkdzok belltetése soran a kardialis vezetékekbdl allé
rendszer-elektromos teljesitményének és elhelyezésének értékelését és
egyéb diagnosztikai.informacidk biztositasat.

MEGJIEGYZES: Jelen kézikényvben lathatd képernybképek csak

illusztraciok, On nem biztos, hogy pontosan ugyanezt ltja a
sajat képernydjén.

Rendeltetés

A 3300-as modellszamu LATITUDE programozorendszert korhaziés klinikai
kdrnyezetben torténd felhasznalasra tervezték; célja; hogy kommunikaljon a
Boston Scientific belltethetd pulzusgeneratorokkal. APSArendeltetésszerlien
arra alkalmazhato, hogy.a pacemakerek és defibrillatorok (beleértve a kardialis
reszinkronizacios terapiat vagy - mas.néven CRT terapiat nyujté eszkdzok)
beultetésekor az ingerl6 és defibrillacids vezetékek elhelyezését értékelni
lehessen.

Célkdzonség

Ez a termékleiras a készulék beultetése terlletén-képzett vagy. tapasztalattal
rendelkezd szakemberek szamara készdlt:

Szikséges tapasztalat és szaktudas

A felhasznaldknak behatdan ismernilk kell a-sziv-elektroterapias kezeléseit.
Kizarélag képzett, a készulék megfeleld hasznalatara vonatkozd szakismerettel
rendelkezd szakorvosok és szakemberek hasznalhatjak.



Orvosi feligyelet

A LATITUDE programozérendszert kizarélag folyamatos orvosi feligyelet mellett
szabad miikddtetni. Az eljaras ideje alatt a beteget orvosi személyzetnek kell
folyamatosan medfigyelnie egy EKG-monitor segitségével.

Orvostechnikai eszk6z miikodtetéjére vonatkozoé rendelkezések

A nemzeti szintli jogszabalyok megkdvetelhetik, hogy a felhasznald, a gyarto
vagy a gyarté képvisel6je elvégezze és dokumentalja a készulék biztonsagi
ellen6rzését a telepités soran. A nemzeti szintli jogszabalyok megkodvetelhetik,
hogy a gyarté vagy a gyarto képvisel6je képzést tartson a felhasznaldknak a
késziilék és tartozékainak megfelelé hasznalatarol.

Ha nem ismeri az On orszagaban érvényes jogszabalyokat, lépjen kapcsolatba a
Boston Scientific helyiképviseljével.

Alapvetd teljesitmény

A LATITUDE programozdérendszer akkor tud rendeltetésszerlien miikddni,

ha kommunikal a Boston Scientific' belltethet pulzusgeneratorokkal.
Kévetkezésképpen; azok a funkcidk tekinthetdk alapveté mikddésnek,
amelyek a beultetett pulzusgeneratorokkal valo; telemetrias palcakon keresztlili
kommunikacioval kapcsolatosak.

Az elektromagneses kompatibilitasra (EMC) vonatkoz6 vizsgalathoz a LATITUDE
programozérendszer Boston Scientific altal alapvetéként meghatarozott
teljesitménye (az IEC 60601-1-2 szamu szabvany szerint), a kbvetkezbkre

terjed ki:

» STAT PACE, PSASTAT'PACE, STAT.SHOCK vagy DIVERT THERAPY
parancs inditasa a PG-hez, ahol tamogatott

» Valos idejl intrakardialis elektrogramok-megjelenitése.

+ Erintéképerny6s és nyomdgombos interakcidok tamogatasa

* Ingerlés leadasa és impedanciamérések a vezetéken az ingerl6 rendszer
analizator (Pacing System-Analyzer; PSA) funkcidval

A Boston Scientific ezennel kijelenti, hogy akésziilék megfelel'a
radidberendezésekrdl és a tavkozlé végberendezésekrdl sz616 1999/5/EK
iranyelv alapvetd kdovetelményeinek és egyéb vonatkozé rendelkezéseinek.
Teljes szOvegl Megfelel6ségi Nyilatkozatért forduljon‘a Boston ‘Scientific
vallalathoz jelen kézikényv hatlapjan talalhaté elérhetéségen.

MEGJEGYZES: Nincs sziikség a LATITUDE programozoérendszer vagy
alkalmazéasainak Ujbéli kalibralasara.



Ellenjavallatok

A LATITUDE programozérendszer alkalmazasa ellenjavallott a nem

Boston Scientific altal gyartott pulzusgeneratorok esetében. A pulzusgenerator
hasznalatara vonatkozé ellenjavallatokat lasd a lekérdezett pulzusgenerator
termékismertetdjében.

A PSA alkalmazasa ellenjavallott a Boston Scientific 3300-as modellszamu
LATITUDE™ programozérendszertél eltéré programozérendszerek esetében.

A PSA hasznalata ellenjavallott a kdvetkezé esetekben:

* AV vezetési zavarok esetében; egylreg( pitvari ingerlés

«  Kompetitiv sajat ritmusok esetén; aszinkron moédok

« Krénikus pitvari tachycardia, valamint krénikus pitvari fibrillacié vagy
lebegés esetén;pitvari kontrolldlasu médok (DDD, VDD)

* Ha a beteg rosszul toleralja’a magas kamrai frekvencikat (pl. angina
pectoris esetében); kdvetd modoki(azaz pitvari kontroll médok) és pitvari
tachycardiara vald hajlam esetén

» Kils6 pacemakerkéntvald-hasznalat?

FIGYELMEZTETESEK

A tovabbi figyelmeztetéseket lasd a LATITUDE 3300-as modellszamu
programozoérendszer felhasznaloi-kézikdnyvében.

Masféle kabelek és tartozékok -hasznalata. Ha a LATITUDE
programozérendszerhez a Boston: Scientific.altal rendelkezésre
bocsatottaktol vagy az altaluk meghatarozottaktol eltéré kabeleket vagy
tartozékokat hasznal, a LATITUDE programozérendszer elektromagneses
emisszidja megnéhet, az elektromagneses zavartlirése csdkkenhet, akar
aramutés is bekdvetkezhet. Barki, akiilyen kabeleket vagy tartozékokat
csatlakoztat a LATITUDE programozérendszerhez, beleértve a tébbszdros
csatlakozoéaljzatokat, egy orvostechnikai rendszer konfiguralasat végzi,

és mint ilyen, felel6s azért, hogy a rendszer megfeleljen@a gyogyaszati
villamos készulékekrél szolo IEC/EN 60601-1 szamu. szabvany; 16.
pontjaban foglalt kbvetelményeknek.

A Radiéfrekvencias (RF) kommunikaciét alkalmazo berendezés. Tartsa

valamennyi, radiofrekvencias jelek kozvetitesével miikddé eszkozt
(beleértve az olyan perifériakat, mint,az antennak, palcak és kabelek)
legalabb 30 cm tavolsagra a 3300-as modellszamu programozétol
(ideértve a Boston Scientific altal meghatarozott kabeleket is, annak
érdekében, hogy ne romoljon a széban forgd eszkoz teljesitménye).

a. Abelltetés id6tartama alatt, a programoz6 PSA alkalmazasa alkalmas ideiglenes kuilsé
ingerlésre, mialatt a beteg folyamatos orvosi megfigyelés alatt all.



A csatlakoz6 megérintése. Egyszerre ne érintse meg a beteget és
a LATITUDE programozérendszer csatlakozojat vagy hozzaférhetd
vezetdjét.

Aramutés. Az aramiités veszélyének elkeriilése érdekében
a programozo6t csak féldelt aramforrashoz csatlakoztassa.

Elektrosztatikus kisiilés. A PSA vezetékrendszere elektromosan
érintkezik a beteg szivével és vérével.

= Ne érintse meg a PSA kabelen 1évé fém csipeszeket, illetve az ingerl6
vezetéket. Az atfolyd elektromos aram veszélyes lehet a betegre és
a kezelbre is.

= A kezeld személyben kialakult elektrosztatikus feltoltédést meg kell
szlntetni foldelt fémfeliilet megérintésével, mielbtt a kezel6 személy
a beteghez, asPSAkabelhez vagy az eszk6zh6z érne.

Elektromos-aram: A nem hasznalt PSA kabelcsatlakozasok elektromos
aramot indukélhatnak a beteg'szivében.

» A'nem hasznalt kdbelcsatlakozasokat tekerje operacios kendébe
a betegimellett vagy sziintesse meg a nem hasznélt kabelek
csatlakozaséat a rendszerhez.

Elektrokauterezés. A LATITUDE programozérendszert ugy tervezték és
tesztelték, 'hogy elektrokauterezés-biztos’legyen.

= Mig az eszkdzt ugy tervezték éstesztelték, hogy elektrokauterezés-
biztos legyen, az elektrokauterezés elektromos. aramot indukalhat a
PSA kdbelekben, amely abeteg szivéhez is-eljuthat.

= Amikor-csak lehetséges, valassza le a PSA kébeleket az ingerld
vezetékrol, amikor elektrokauterezési eljarast végez.

» Ha a programozd a beteghez van csatlakoztatva egy
elektrokauterezési eljaras soran, az eljarast kovetéen.ellendrizze a
mikodését.

= Elektromos tulterhelés esetén a programozo ujraindul és Ujratolt.
Az Ujraindulas alatt, amely korulbeliil egy percet vesz igénybe, nem
lesz ingerlési tamogatés. Egy tartalék PSA/szivritmus-szabalyozo
eszkdznek rendelkezésre kell allnia, ha elektrokauterezést
alkalmaznak.

Programozérendszer lokacioja. El kell kertilni a PSA alkalmazéas
haszndlatat olyan esetben, amikor a-3300-as‘modellszamu programozé
egy masik berendezés mellett vagy masik berendezés alatt vagy felett
helyezkedik el, mert elégtelen mikddést eredményezhet. Ha mégis
szukség van az ilyen hasznalatra, ezt az eszkdzt és a masik berendezést
is meg kell vizsgalni, hogy megfeleléen mikddnek-e.



A programozoérendszernek a steril teriileten kiviil kell maradnia.
A 3300-as modellszamu programozo6 nem steril €s nem sterilizalhato.
Az eszkdz nem kertlhet a belltetés kornyezetében a steril zonaba.

Fizioldgiai jelek. A minimalisan kimutathatonal kisebb amplitudoju
fiziolégiai jelek esetén a LATITUDE programozérendszer hasznalata
pontatlan eredményeket okozhat.

A programozorendszer MR-veszélyes. A LATITUDE
programozérendszer MR-veszélyes, az MRI vizsgaldhelynek az American
College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices

(az amerikai radiologusok kamarajanak MR-biztonsagos gyakorlatra
vonatkozo utmutatéja) dokumentum szerinti Ill. zénajan kival kell
maradnia.2 A LATITUDE programozoérendszer semmilyen kériilmények
kozott nem vihetd be az-MRI felvételi helyiségbe, a vezérlbhelyiségbe
vagy az MRI vizsgalohely dll. vagy. IV. zongjanak teruletére.

Indukcid. A PSA Burst Pacing;(burst ingerlés) aktivalasakor, amely el6ére
nem megjésolhatéd ritmuszavarokat okozhat, mindig alljon rendelkezésre
surg6sségi ellatast biztosito készulék (pl. kiilsé pacemaker, kiils
defibrillator)-olyan Gzemallapotban, amely lehetévé teszi az azonnali
életmentést.

= Vegyen fontolora egyeb preemptiv intézkedéseket azon betegek
esetében, akiknél‘a ritmus gyorsulasa vagy megszilinése életet
veszélyeztetd dllapotot eredményezhet.

Kiils6 defibrillalas. ALATITUDE programozérendszert ugy tervezték és
tesztelték; hogy defibrillalas-biztos legyen,

* Noha a programozétugy tervezték- meges tesztelték, hogy
defibrillalas-biztos legyen, a betegre és a programozdra nézve is karos
lehet.

= Amikor csak lehetséges, valasszade a PSA kabelt a betegrdl, amikor
kulsé defibrillalo'berendezést hasznal. Ugyanakkoria PSA kabelt le
kell valasztani a vezeték(ek)rol, mielStt kiulsé defibrillalo. berendezést
hasznalna.

= Ha a LATITUDE programozoérendszer beteghez csatlakozik a
defibrillalas folyaman, akkor-a defibrillalas.utan ellenérizze, hogy a
programoz6 miikddik-e.

Kiilsé ingerl6 eszk6zdk. Ha a betegpacemakerfliiggé és a programozé
hibaallapotot jelez, az ingerlés tovabb folytatddik, hacsak a hiba nem a
PSA komponensben van. Ezért tartalékként, acbeteg érdekében, mindig
alljon rendelkezésre kilsé ingerl eszkdz.

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



Aramellatas megsziinése. Ha a valtéaramu aramforras ideiglenesen
megsziinik, a lemerilt bels6 akkumulatorral vagy akkumulator nélkdl
mikodd programozé funkcidi atmenetileg sziinetelhetnek.

= Ha opcionalis akkumulatort hasznal, ne hasznaljon lemertilt vagy
nem jévahagyott akkumulatort. A beteg biztonsaga érdekében,
amikor az akkumulator toltéttségi szintjét mutaté kijelzd 25%-ot vagy
ennél kevesebbet jelez, csatlakoztassa a programozét a valtéaramu
aramforrashoz.

Amikor akkumulatorrél mikédik a programozé, ne kisérelje meg
kicserélni az akkumulatort.

= A programozo képernydjén egy figyelemfelhivo Uzenet jelenik meg,
amikor az akkumulator toltéttségi szintje 25% alé esik. Amikor az
akkumulatortoltottségi'szintie 10% ala esik, egy Ujabb figyelmeztetés
jelenik meg, 5%-ndal egy figyelmeztetd parbeszédablak jelenik meg,
amelyet 60 masodperc milvaautomatikus kikapcsolas kovet.

Ingerlési tamogatas megsziinése. Mindig alljon rendelkezésre kilsé
kardialis ingerl8.eszk6z olyan lizemallapotban; amely lehetévé teszi az
azonnali életmentéest.

=~ Amikor a-programozot bekapcsoljak, az ingerlé funkciok ki vannak
el6szor kapcsolva, amig a-rendszer elvégzi az dnvizsgalatot.

A legfeljebb egy percig tarté 6nvizsgalat alatt nem lehetséges az
ingerlés,

Ha a PSA kabelt rossz vezetékhez csatlakoztatja, akkor el6fordulhat,
hogy az érzékelés és az ingerlési viselkedés nem lesz megfeleld,
ami-az ingerlési tamogatas megsziinéséhez vezethet:

Ha a kezelé manualisan djrainditja:a programozoét;’az ingerlési
tamogatas nem fog miikddni'addig, amig.a rendszer el nem végzi
az onvizsgalatot (amely. legfeljebb-egy percet vesz igénybe) és a
kezelének Ujra kell inditania a?PSA-t manualisan, ha sziikséges.

Ha nincs akkumulator beallitva;“akkor az ingerlési.tamogatas
megsziinik, ha a valtéaramu aramforras sziinetel.

= Vegyen fontolora egyéb preemptiv-intézkedéseket azon betegek
esetében, akiknél az ingerlés megsziinése életet veszélyeztetd
allapotot eredményezhet.

Gyengiilt AV-atvezetés. Az egyiregi pitvarimodok ellenjavallottak
csokkent AV-atvezetéssel rendelkezd betegek esetén.

» Ha a betegnek csokkent AV-atvezetése van, nem hajthaté végre
AAl programozas és nem végezhetbk anterograd vezetéses
vizsgéalatok sem.



VAN
VAN

Ingerlés hirtelen befejezése. Az ingerlés hirtelen torténd befejezése
bizonyos betegekben elhuzodé asystolés periddusokat eredményezhet.

= Fokozatosan csdkkentse az ingerlési frekvenciat, amig a beteg sajat
frekvenciaja alkalmassa nem valik arra, hogy az ingerlésbél kontrollalt
atmenet kdvetkezzen be a sajat miikddésbe.

A hatdsos ingerlés megsziinése. Az ingerlési kiiszob vizsgélata azt
jelenti, hogy megsz(int a hatasos ingerlés. Ha megszlinik a hatasos
ingerlés, akkor asystole és érzékeny id6szakban torténd ingerlés
fordulhat el6.

= Miel6tt elvégezné azingerlési kiiszdb vizsgalatat, mérlegelje a beteg
egészseégi allapotat.

Védohiivelyek hasznalata: Ha nem megfeleléen helyezi fel a szilikonbdl
készilt véddhiivelyeket ' a PSA kabel csipeszeire, akkor olyan elektromos
csatlakozasok johetnek létre, amelyek karosithatjak a kabel funkciojat és
veszélyeztetik a beteget.

= “A kabelek csatlakoztatasa el6tt ellenérizze, hogy a védéhivelyek a
helylikdn vannak-e.

Ne hasznaljon nedves kabeleket."Az:lyen kabeleken Iév6 nedvesség
karosithatja'a kabel funkciojat és veszélyezteti a beteget.

Aberendezés médositasa. A Boston Scientific jovahagyasa nélkil nem
szabad modositasokat végezni ezen:a berendezésen.

OVINTEZKEDESEK

A tovabbi dvintézkedéseket lasda LATITUDE 3300-as modellszamu
programozorendszer felhasznaloi kézikényvében.

Altalanos

Kiils6 behatas miatti funkcionalis karosodas. Mechanikai‘behatas
(példaul, ha leejtik a be nem-csomagolt 3300-as’modellszamu
programozoét) tartésan karosithatja’a rendszer miikodését.:Ne hasznalja
az eszkozt, ha sérllésre utalo jeleket észlel. Ha sérilést észlel, vegye fel
a kapcsolatot a Boston Scientific vallalattal a kézikdnyv héatlapjan talalhaté
elérhet8ségen az egység visszaklldésének-céljabaol.

Programozérendszer. A PSA funkciok- mikodtetéséhez kizardlag a
megfelel§ szoftverrel ellatott megfeleld Boston Scientific LATITUDE
programozdrendszert alkalmazza.

Erintéceruza hasznalata. Amennyiben érintéceruzat kivan hasznaini,
ellendrizze, hogy az vetitett kapacitiv érintéképerny6hdz valé. Ellenkezd
esetben kart tehet az érintéképernyében.
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» Elektrokauterezési kabelek. Tartsa az elektrokauter valamennyi
kabelét legalabb 30 cm tavolsagra a LATITUDE programozérendszertd|
annak érdekében, hogy elkerlilje az elektrokauter energiajabdl adédo
téves jeleket.

» Szivargé aram. Noha a 3300-as modellszamu programozéhoz
csatlakoztatott opcionalis kiils6 eszkdzok megfelelnek a szivargasi
arammal kapcsolatos altalanos kévetelményeknek, azonban nem
feltétlendl teljesitik az orvosi eszkézokre vonatkozé szigorubb elbirasokat.
Ezért az dsszes kils6 eszkdzt a beteg kdzvetlen kdrnyezetén kivil kell
tartani.

= Soha ne érintse megegyszerre a 3300-as modellszamu programozo
oldalsé paneljan talalhat6 elektromos csatlakozasokat és a beteget,
a telemetrias palcat vagy barmelyik kabelt.

* PSA-csatlakozasok. Ellenérizze, hogy a vezetékeket a kivalasztott
hasznalathoz megfeleléen csatlakoztatta; a nem megfelel csatlakoztatas
ingerlési/érzékelési eseményt idézhet el6, amely egy masik lreg alatt
jelenik-meg.a képernyén. A'PSA alkalmazas felhasznaldi fellilete tarsitja
a képernydn-az adott vezetékcsatlakozasokat az RA, RV és LV Uregekkel
annak erdekében, hogy mindharomviireg vizsgalata megtérténhessen
a fizikai csatlakozasok minimalis valtoztatasaval. Az elmentett PSA
méreéseket a rendszer automatikusan felcimkézi a képerny6n hasznalatban
levé Ureg.alapjan. Ezeket-a cimkéket a kezel6 kés6bb modosithatja, ha
mar-dontés.sziletett arrdl, hogy egy fizikai csatlakozast fognak hasznalni a
tobbi liregvizsgalatahoz (példaul,.csak RV csatlakozast fognak hasznalni
az RA-RV.és LV vezetékek vizsgalatahoz).

* Kamrai érzékelés. Egy PSA munkamenet soran, a’kamrai érzékelés
viselkedést a legutobb kivalasztott kamrai.ingerlés konfiguracio vezérli: RV-
only (csak RV), LV-only (csakV) vagyBi-V.

= Arendszer inditdsakor a PSA méd ODO-(non=pacing) [nem ingerld]
allapotra van allitva, és az effektiv.kamrai.ingerlési konfiguracio Bi-V.

= Amikor egy nem ingerlési médot (ODOvagy OVO) valasztunk ki a
Mod panelbdl, az érzekelés bedllitasa Bi-V, annak biztositasara, hogy
az érzékelés aktivalva legyen mindkét vezetéken, minden korabbi
konfiguralastol fliggetlendl.

Mellékhatasok

Nem ismert.



PSA FUNKCIOK

A PSA alkalmazas a vezeték in-situ jellemzéit hatarozza meg az impedancia, az
ingerkiliszob, a P/R hullamok amplituddéi, a P/R hulldm és jelvaltozési sebesség
vonatkozasaban. Harom Ureget tdmogat (RA, RV és LV), valamint a kdvetkez8
funkciokkal és tulajdonsagokkal rendelkezik:

* Valés ideji testfelszini EKG

« Valds ideji sajat E-gramok (EGM)

» Valéds ideji Brady eseményjelz8k (Pace [inger], Sense [érzékelés],
Noise [za]])

« Brady beallitasok (programozhaté modok: ODO, OAO, OVO, AOO, VOO,
DOO, AAl, VVI, VDI;'DDI, VDD és DDD)

* Valos idejl szivfrekvencia megjelenités

« Sajat amplitudo(k)

* Sajat PR intervallum

« Jelvaltozasi sebesség

* Ingerlési impedanciak

«* Ingerlési kiszdbtesztek (amplitudo és pulzusszélesség)

+-"PSASTAT ingerlési- mikodés

«. Vezetéses vizsgalat (anterograd €s retrograd)

» ‘Burstingerlés

« Magas'teljesitményd-ingerlés (10V .2ms).a nervus phrenicus stimulacié
(PNS) értékeléséhez

* RV-LV intervallumok

+ Részletes EGM megtekintés Current ofInjury (COI) diaghosztikahoz

* LV kvadripolaris vizsgélati tAmogatas

» Zajszlr6 50 Hz és°60 Hz frekvenciakhoz

» Valds ideji naplo tarolas és megtekintés

» Vizsgalati eredmények képernyd

A PSA alkalmazas a kdvetkezd.funkciokat latja el:

* Megijeleniti a vezetékekbdl szarmazo valés idejl jeleket.az RA, RV
és LV vezetékek vizsgalatahoz (beleértve a kvadripolaris.vezetékeket
is), amelyek a PSA kabeleken keresztiil megfeleléen kapcsolddnak a
programoz6hoz

* Megjeleniti a valds ideji jeleket a testfelszini EKG. és telemetria utjan
fogadott PG EGM jelek esetében (ha kapcsolatban van a bediltetett
eszkozzel)

* Vezeték jel gorbek és jeldlések valds idejl naplézdsanak rogzitése,
jeloléssel valo ellatasa és attekintése



» PSA konfiguraciés paraméterek megadasa ingerléshez és érzékeléshez,
beleértve a burst ingerlési terapiat

* LehetGséget biztosit a vezeték kiértékelésének elvégzésére és
(ha sziikséges) a kiértékelés eredményének rogzitésére: belsé jelek
amplituddi, jelvaltozasi sebesség, impedancia, kiiszob és idézités

* Arodgzitett eredmények megtekinthetdék és mentheték (egy USB-
meghajtéra vagy a programozé mereviemezeére), illetve a PSA eredményei
kinyomtathatok

A programozoérendszer a kdvetkezdkkel tamogatja a PSA mikddését:
* A PSA felhasznaléi felulet. megjelenitése egy kilsé megjelenitén
a belltetés soran
* Abeteg mentett adatainak exportalasa a programoz6 merevlemezérdl egy
eltavolithatd USB-meghaijtora

* Abetegadatokat kddolni is'lehet azUSB-meghajtora vald exportalas eldtt

+ Avégleges mértadatok atvitele @ beultetett PG-re (ha kapcsolatban van
a betiltetett eszkozzel)

Az egyéb funkciok mikddésére vonatkozo részleteket lasd itt: 3300-as
modellszamu LATITUDE programozdérendszer felhasznaldi kézikbnyve.

PSAALKALMAZAS ATTEKINTESE

A PSA alkalmazas segitségévelértékelhetd a szivritmuskezeld eszk6zdk
beultetése soran akardialis vezetékekbdl allé rendszer elektromos teljesitménye
és elhelyezése,

A kdvetkezbkben' leirtak segitenek az adatok.integralasaban, a mikodés
szervezéseében, és'optimalis rugalmassagot biztositanak-a PSA és a PG
alkalmazasok kozotti valtasokhoz a betltetés soran. Amikor-ezeket a Iépéseket
alkalmazza, valamennyi.mentett adat a beultetésre keriilé PG 'modellel/szériaval
egyutt szervezddik, és ezekhez tarsul

1. Azonositsa be a beiiltetendd. PG eszkdzt es’inditson egy
munkafolyamatot/lekérdezést a:Quick Start (gyorsinditas) gombbal.

2. APSA alkalmazast a PG alkalmazasbol kézelitse meg a PG
munkamenet elinditasat kdvetben.

3. Szikség szerint valtson oda és vissza-a PSA ésa PG alkalmazasok
kozott az eljaras soran.

MEGJEGYZES: Még ha a PSA alkalmazéas PG munkamenetre van is éllitva,
a PSA mikodése (ingerlés és érzékelés) folytatodik egészen
addig, amig a programozot ki nem kapcsoljak.

MEGJEGYZES: A Boston Scientific azt javasolja, hogy a PSA-t a PG

munkameneten beliil hasznaljak, mert az adatok kénnyen
atvihetbk a pulzusgeneratorra.
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A RENDSZER TARTOZEKAI

A programozérendszer PSA alkalmazasa a kdvetkezd tartozékok alkalmazasat
tamogatja:

.

6763-as modellszamu PSA kabel, Ujrasterilizélhato és Ujrafelhasznalhaté;
a kabel csipeszeinek véddboritdsa Elastosil R 401, (szilikongumi)

6697-es modellszamu (Remington modell S-101-97) PSA eldobhaté kabel,
csak egyszeri hasznalatra és 6133-as modellszamu biztonsagi adapter
hasznalatat kivanja meg

6133-as modellszamu (Remington Model ADAP-2R) biztonsagi adapter

I =

[1] s6tétsziirke csipesz hatoldalan V- jeldlés lathatd

[2] piros‘csipesz hatoldalan V+ jeldles lathatd

[3]sotétszurke csipesz hatoldalan A-jeldlés lathatd

[4] piros csipesz hatoldalan A+ijelolés lathatd
1. dbra: 6763-as modellszamu PSA kabel, csipesz jelolések

A tartozékok megrendeléséhez vegye fel a kKapcsolatot aiBoston Scientific
vallalattal a kézikdnyv hatlapjan talalhaté elérhetéségen.

FIGYELMEZTETES: Ha a LATITUDE programozérendszerhez a
Boston Scientific altal rendelkezeésre bocsatottaktol vagy az altaluk
meghatarozottakiol eltérd kabeleket vagy tartozékokat hasznal,

a LATITUDE programozdrendszer elektromagneses-emisszidja
megndhet, az elektromagneses zavartiirése csdkkenhet, akar aramutés
is bekdvetkezhet. Barki, akiilyen kabeleket vagy tartozékokat csatlakoztat
a LATITUDE programozérendszerhez, beleértve.a tobbszoros
csatlakozéaljzatokat, egy orvostechnikai‘rendszer konfiguralasatvegzi,
és mint ilyen, felel6s azért, hogy a rendszer megfeleljen‘a gyégyaszati
villamos késziilékekrdl szo6lo IEC/EN 60601=1 szamuszabvany, 16.
pontjaban foglalt kbvetelményeknek:
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Opcionalis kiils6 eszkozdk

Az opcionalis kllsé eszkdzoket illetd tudnivaldkat lasd itt: 3300-as modellszamu
LATITUDE programozérendszer felhasznaloi kézikényve .

PSA BEALLITAS ES CSATLAKOZAS

A PSA munkamenet elinditasa el6tt el kell inditani a LATITUDE
programozoérendszert és lekérdezést kell inditani a PG-re.

1. Gondoskodjon réla, hogy a PSA kabel(ek) sterilek legyen(ek).

A 6763-as modellszamu PSA kabelt nem sterilen szallitjuk. Ha ilyen
kabelt hasznalnak egy steril eljaras soran, akkor kévetni kell a PSA
kabel hasznalati utmutatdjaban talalhato sterilizalasi eljarasra vonatkozo
utasitasokat.

2. Valassza a PSA gombot a PSA funkcié bekapcsolasahoz (2. dbra
13 oldalon).

MEGJEGYZES: Amint a PSA alkalmazas elindult, mindaddig miikédésben
lesz; amig a programozot ki-nem kapcsoljak.

3. "Folytassa ezzel: “Csatlakoztassaa PSA kabelt a programozéhoz és
vezetékeihez.” 13 oldalon.

MEGJEGYZES: A programozé manuélisan torténé kikapcsoldsa majd
visszakapcsolasa-visszaallitia valamennyi PSA paramétert a
névleges értékre.

FIGYELMEZTETES: “Ameénnyiben érintéceruzat kivan-hasznalni, ellenérizze,
hogy az vetitett kapacitiv-érintéképernyéhoz valo.
Ellenkez6-esetben kart tehet az érintéképernydben.

MEGJEGYZES: Jelen kezikonyvben lathato képernybkepek csak
illusztraciok,” Onnél nem biztos, hogy pontosan-ugyanezek
Jelennek‘meg.
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[1}PSA alkalmazas-gomb
2;"abra: F6.PG képerny6 Quick Start(gyorsinditas) utan

Csatlakoztassa a PSA kabelt a programozéhoz és
vezetékeihez.

A PSA kabel csatlakoztatasara vonatkozé utasitasokat lasd a
programozérendszer jobb oldali paneljanak-a képén (3. dbra 13:oldalon).

Kétvezetékes PSA csatlakozasra peldat lasditt: 4."4bra15.0ldalon.
Kvadripolaris PSA csatlakozasra példat lasd itt:'5..abra 16 oldalon.

[1] PSA kabel LV-hez (z6ld)

[2] PSA kabel A/RV-hez (vilagosszirke)
3. dbra: A programozérendszer jobb oldali panele
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1. Csatlakoztassa a PSA kabelt a programozérendszer jobb oldali panelén
talalhato megfeleld csatlakozoba (LV vagy A/RV).

2. Olyan kabelek esetében, amelyek véddhivelyekkel vannak ellatva
(pl. 6763-as modellszamu PSA kabel), helyezze el ugy a véddhivelyeket,
hogy takarjak a kabel csipeszeit.
MEGJEGYZES: A 6763-as modellszamu PSA kébel védéhiivelyeinek
takarniuk kell a csipeszeket alkalmazas kbézben.
3. Csatlakoztassa a PSA kabel csipeszeit a vezeték(ek)hez és ellendrizze a
kovetkezbket:

a. Kabel csipeszei ésvezetékek.

= Ne érintse meg (és masoknak se engedje) a PSA kabelen
[évd fém csipeszeket, illetve az ingerl6 vezetéket. Az eszkdz
elektromosan érintkezik a beteg szivével és vérével a beliltetett
vezetékeken keresztul.
='A PSA kabelen lév6 fém csipeszek vagy az ingerl6 vezeték
érintése a beteg szivét veszélyes elektromos dramnak teszi ki.
b..“A PSA kabel csatlakoztatasa a vezetékekhez.

» Ellendrizze, hogy'a PSA kabel csipeszei a megfelel6 vezeték(ek)
hez csatlakoznak.
= Ha a PSAkabel csipeszeit rossz vezetékhez csatlakoztatja,
akkor el6fordulhat, hogy. az érzékelés és az ingerlési viselkedés
nem-lesz'megfeleld, ami az ingerlési tamogatas megsziinéséhez
vezethet,
MEGJEGYZES: A PSA kébel ¢csatlakozéjénak beazonositasat
lasd.itt: 1.abra-11 oldalon:
MEGJIEGYZES: A vezeték csatlakozasra egy példa lathato itt:
13.-abra-24 oldalon.
c. Tartsa a PSA kébelt szarazon.

= Ne hasznaljon'nedves kabeleket:
d. Nem hasznalt PSA kabelcsatlakozasok.

* A nem hasznalt kabelcsatlakozasokat tekerje operaciés kendbébe a
beteg mellett.

FIGYELMEZTETES: Gondoskodjon arrél, hogy az'egység bal oldala mindig
hozzaférhet6 legyen, hogy a tapkabelt barmikor ki
lehessen hizni.

A FIGYELMEZTETES: Ne hasznélja a programozdrendszert kdzvetleniil

mas eszkdz mellett, illetve arra helyezve. Ha 'szlikség van az egymas
melletti vagy feletti hasznalatra, ellenérizze, hogy a programozérendszer
megfelel6en mikddik-e ebben az elrendezésben.

Ez zarja a PSA beallitas részét. Folytassa ezzel: “A PSA beéllitasok navigalasa
16 oldalon.
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PSA kétiuregii Brady vezetékek elrendezése, példa

4. abra mutatja a PSA kabel megfelel6 elrendezését a kétliregli Brady vezetékek
esetében.

[1] PSAkabel (6763-as modell) A/RV-hez [2]:3300-as modellszami programozo
[3]RA és RV vezetékek kinagyitva; hogy latni lehessen, hogyan csatlakozik a PSA a
vezeték csatlakozotlihez
4. dbra: PSA kétiiregii vezeték elrendezése, példa 6763-as modellszami PSA kabel
hasznéalataval

MEGJEGYZES: Lasd 6697-es.modell/S-101-97 szamt hasznélati utasitas a
kabelcsatlakozasra vonatkozo6 informaciok vonatkozasaban.

PSA kvadripolaris vezeték elrendezés, példa

Kvadripolaris vezeték hasznalatakor 5. abra 16 oldalon mutatja a megfeleldé
PSA kabelelrendezést egy unipolaris elrendezés esetében:

Ha unipolaris elrendezésre van sziiksége, ahol a késziilékhaz a-vekior, akkor
haszndlja az LV vezeték barmelyik elekirddjat katodként; és mozgassa az A+
csatlakozét a pitvari vezetékbdl a-beteg betiltetési helyéhez, hogy. anddként
szolgaljon. Jeldlje be a négyzetet a “Use the’A+ connection-...,” (hasznalja az A+
csatlakozast ...) mellett, majd jeldlje be a kivant Can’(készilékhaz) gombot
(lasd 13. 4bra 24 oldalon).

Az unipolaris konfiguracié megsziintetéséhez a Can (késziilékhaz)gomb
bejeldlését meg kell sziintetni, valamint meg kell szlintetni a “Use the A+
connection ...” (hasznalja az A+ csatlakozast ...) jel6l6négyzet bejeldlését,
hogy visszatérjen a pitvari vezeték andd normalis mikddéséhez (lasd 13. 4bra
24 oldalon).

Ne feledje, hogy a PSA kabelen Iévé az A+ csatlakozé hozza lehet
csatlakoztatva a beteg beiiltetési helyéhez, hogy a PG eszkéz csatlakozasat
szimulalja.
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[1] A+ csatlakozd a beteghez [2] PSA kabel RA/RV vezetékeken 7001-es modellszamu
csatlakoztaté eszkdz hasznalataval.az RV esetében [3] 3300-as modellszamu
programozd [4] PSA kabel az LV. csatlakozdn 4625-6s modellszamu csatlakoztato
eszkoz hasznalataval [5] RA;-RV és’LV vezetékek kinagyitva, hogy lehessen latni a
PSA csatlakozasait a-vezeték csatlakozotiiihez

5. dbra: PSA kvad vezeték elrendezése, 6763-as modellszamu PSA kabel
hasznalataval

MEGJEGYZES: Lasd 6697-es-modell/S-101-97 szam hasznélati utasitas a
kabelcsatlakozasra vonatkozd-informaciok vonatkozasaban.

A PSA BEALLITASOK NAVIGALASA

Amikor a PSA alkalmazast elinditjdk; a rendszer elvégzia toltéttségi szint
ellen6rzését. A kezel6 figyelmeztetést kap, hogy a PSA tamogatas megsziinhet,
ha a programozé opcionalis belsd.akkumulatora alacsony szinten van:(vagy
hianyzik), abban az esetben, ha a valtéaramu aramforras'-megszinik.

MEGJEGYZES: A PSA minden hasznélat elétt elvégez egy 6nvizsgalatot.
Ha az énvizsgalat-sikertelen, a PSA ezt nem helyreallithato
hibanak tekinti. A PSA aktiv allapotban monitorozza a nem
helyreallithaté hibakat €s jelzi a kezel6nek, ha ilyet talalt.

MEGJEGYZES: Ha a PSA Brady ingerlés médra van programozva, amikor
egy nem helyreéllithaté hiba eléfordul, a PSA visszatér
a DOO ingerlési méd ingerlési paramétereinek névieges
készletéhez, illetve az LV vektor tgy marad, ahogyan
korabban programozva volt.

MEGJEGYZES: Amint a PSA alkalmazas elindult, mindaddig miikédésben
lesz, amig a programozoét ki nem kapcsoljak.
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Kamrai érzékelés

Egy PSA munkamenet soran, a kamrai érzékelés viselkedést a legutobb
kivalasztott kamrai ingerlés konfiguracio vezérli: RV-only (csak RV), LV-only
(csak LV) vagy Bi-V.

A rendszer inditasanal, a PSA méd mindig ODO Bi-V-re van bedllitva, amely az
alapértelmezett beallitas. Erzékelési Ureg opciok magukba foglaljak:

« BiV aktivalva: érzékelés (és ingerlés, ha ingerlési médban van) mind az
RV, mind az LV esetében

* RV-only (csak RV) aktivalva: érzékelés (és ingerlés, ha ingerlési mddban
van) az RV-ben, de nem az LV-ben

* LV-only (csak LV) aktivalva: érzékelés (és ingerlés, ha ingerlési médban
van) az LV-ben, de nem az RV-ben

LV kvadripolaris tamogatas®

A CRT-képes'javitani-a tulélést és a tiineteket a szivelégtelenségben és LBBB-
ben:(bal Tawara-szar blokk)szenvedd betegek korében. Ugyanakkor, a vezeték
elhelyezkedése, a nervus phrenicus stimulacioja, az RV és az LV kozotti id6zités,
valamint a magas-ingerkiszobok kihatassal lehetnek az elébnydkre. A bipolaris
vezetékekkel 6sszehasonlitva, a kvadripolaris LV vezetékeket javuld tulélés, a
csere és a‘'deaktivalas csokkent kockazata jellemzi. A folyamatos-utankovetés,
valamint a kvadripolaris vezeték vektorkonfiguralasa alapveté fontossaggal
birnak a potencialis elényok fenntartasaban.

Az LV kvadripolaris-tulajdonsaga segitia bal’kamrai vezetékek belltetési
értékelését. Lehetdvé teszi tovabbi vektorok alkalmazasat amikor a lokaciot
értékelik és konfiguraljak a vezeték miikbdése szempontjabdl.

Az LV kvadripoléris tulajdonsaga-révén az LV ingerlési/érzékelési vektorai
szervezetten vezérelheték, igy elkerlilhetd, hogy a kezelének manualisan
kelljen athelyezni az ingerlési kdbel csipeszeit minden egyes vektorvizsgalatnal.
Lehet6évé teszi az RV és LV jelek kozotti idé mérését; és ez a mérés.a QLV
intervallum mérését helyettesité méréskent jelenik meg a kezelének:

A PSA szerepe az LV kvadripolaris tamogatasban a kovetkezd:

» Elektromos/mechanikai felliletet biztosit,”amely nem kéveteli meg a PSA
kabel csipeszeinek a manudlis athelyezését a vektorok teszteléséhez

* Az LV ingerlési/érzékelési vektor iranyadd vezérlését tamogatja

a. Hivatkozas: Mintu PT, et al. Reduced Mortality Associated With Quadripolar Compared
to Bipolar Left Ventricular Leads in Cardiac Resynchronization Therapy. JACC: Clinical
Electrophysiology 2016;2:426-433.
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Ezt a funkciot ugy tervezték meg, hogy a kezel6 kényelmesen végezhesse az
értékelést, és hatékonnya tegye a mikodést.

MEGJEGYZES: A PSA ugyanazt az érzékelési vektort hasznélja, mint ami az
LV vezetékek esetében az ingerlési vektor.

Sérulési aram (Current of Injury; COI) tamogatas

19 oldalon) olyan informacidkhoz juthatunk, amelyek hasznalhatok a mért
ingerlési informacidkon tul (azaz ingerlési kiiszob, érzékelés), és amelyek
segithetnek a vezeték adekvat pozicidjanak meghatarozasaban.

A COl funkcié a myocardiumot érd sérllést jeleniti meg az aktiv fixacios
vezeték rogzitésének a helyén. A'COI ugy jelenik meg, hogy megnévekszik

az intrakardialis EKG-felvételiddtartama és az ST-szegmens megnyulik az
alapvonalhoz képest./A COl passziv.vezetékek elhelyezésekor is detektalhato,
feltehetbleg a fokalisan:sérilt sejtmembranok miatt, amelyek az endocardiumot
ért, az elektréd nyomasa:miatt’kialakult trauma nyoman keletkeznek. Aktiv
fixacios vezetékek esetében az:ST-szegmens megnyulasa talan még
kifejezettebbnek varhaté. Kimutattak, hogy az ST-szegmens megnyulasanak
nagysagabol megjoésolhatd az aktiv fixacids vezetékek adekvat akut
teljesitménye. Vannak olyan tanulmanyok; amelyek javaslatokat fogalmaznak
meg-“a mert COl adekvat értékei” vonatkozasaban, a vezeték jo kdzéptavu
teljesitményének prognosztizalhatésaga érdekében. Meg kell jegyezni, hogy a
COl specifikus mérések nélkll-is; azonnal lathatd, amikor jelen van. A Boston
Scientific nem fogalmaz meg ajanlasokat az olyan ST-szegmens megnyulas
méréseket illetden, amelyek adekvat COI-t tikroznek.

A PSA szerepe a COl vonatkozasaban a-megjelenitett EGM jelek szlirésének
minimalizalasa annak érdekében;, hogy megmaradjon a jelmorfolégia, és

a legutébbi EGM ciklus izolalasa a valtozasok vizualisidetektalasanak és
mérésének az eldsegitesének érdekeben. Ez:a funkcié egy olyan (a kezelb
kényelmét szolgald) vjitas, amely lehetévé teszi a kezel6.szamara, hogy

a kivalasztott Greg vonatkozasaban egyetlen valds ideji hullamformara
fékuszaljon. A hullamforma megjelenités minden esetben frissul, amikor egy
ingerlési vagy érzékelési eseményt észlel a PSA a kivalasztott tiregben. A

nézet lehetdvé teszi mindegyik hulldamformamagy felbontasu nézetét, amellyel
lathatova valnak a sajat hullamformaban bekovetkezettvaltozasok valds idében.

a. Hivatkozasok:

Haghjoo, M et al. Prediction of Midterm Performance of Active-Fixation Leads Using Current
of Injury. Pace 2014; 37: 231-236. Saxonhouse SJ, Conti JB, Curtis AB. Current of Injury
Predicts Adequate active lead fixation in permanent pacemaker /defibrillation leads. J Am Coll
Cardiol 2005; 45:412-417.

18



Képerny6 felépitése és opciok

PSA {6 képerny6 paneljei

Ebben a részben a PSA f§ képerny6jének mindharom paneljardl olvashat

részletesen:
1. Vezetékgorbék (20 oldal )
2. PSAingerlés és amplitudd (21 oldal )
3. PSAtesztelési lreg mérések (22 oldal )

PacaVector Gy O

Sallng ™ _ PR Wave W my L
0 1 stew o wmows 7 S s
IO N~ew RN AV
— Gnpedanca >AAG I Vo \ TR0 G L8
wov - [, o am |b o S i il 13
el o0 NV OV

23w 05 ms C4b Ve deum

L . Threshald [H E :

[1] Vezetékgorbék panel (Lead-l(vezeték-l;'A, RV és PSA LV) [2] PSA ingerlés
és amplitudoé panel (A, RV, LV) [3] PSA tesztelési.iireg mérések panel [4] Gorbék

idejl naplok gomb [8] PSA beallitdsok ‘gomb'[9] Tovabbi tesztek gomb [10].PSA

teszteredmények gomb [11] Azonosito, amely:jeldli; mely, markerek (PG vagy PSA)

vannak megjelenitve
6. abra: PSA f6 képernyo felépitése

7. dbra: PSA Vezetékgorbe valaszték példak, alacsony fesziiltségii PG

(Lead-l [vezeték-I] és PSA A)
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Vezetékgorbek panel

A PSA valés idejl testfelszini EKG, EGM goérbéket, valamint eseményjelzéket
jelenit meg mindegyik aktivalt csatorna (vezeték) vonatkozasaban, beleértve egy
szivfrekvencia-indikatort.

MEGJEGYZES: A vezeték(ek) értékelése elétt ellenérizze, hogy a PSA
EGM-ek ki vannak valasztva a Lead trace selections
(vezetékgdrbék valasztéka) hasznalataval (7. abra
19 oldalon).

MEGJEGYZES: A PSA teszteredményeket és a valds idejii naplokat el kell
menteni a programozo kikapcsolasa el6tt, annak érdekében,
hogy ne vesszenek el a PSA adatok.

A PSA altal generalt eseményjelzék atfedésbe kerulhetnek a valds ideji EGM
megjelenitésen a kivalasztott megjelenitési sebesség és esemény intervallumok
alapjan. Ha atfedés jon:létre; a legfrissebb:marker informacidja lesz lathato felsé
rétegként. Az atfedés csdkkentése/megsziintetése érdekében a valos ideji
megjelenitési sebességet be lehet allitani. Tovabba, a Snapshot (pillanatfelvétel)
vagy Real-time Log (val6s ideji napld) esetében lehetéség van a megtekintésre
megfelel6 megjelenitési sebesség mellett.

< Egyszerre négy valds idejl gorbétlehet megjeleniteni (lasd [1] jelzés itt:
6.-abra 19-oldalon). A lead trace’ (vezetékgorbe) gomb kivalasztasaval
megjelenik a‘Real-time Trace Selection (valds ideji gbrbe valaszték)
panel, A 7. abran két vezetékgorbe van'megnevezve (Lead:l és PSAA)
az'alacsony fesziltségl PG esetében. Mas valaszték jelenik meg, ha a
magas-fesziltségii-PG-k kertilnek lekérdezésre.

* A Magnify Traces (gorbék nagyitasa)gomb 2' kinagyitja a vezetékgotrbe
terlletét a megjelenitdablak nagysagara, és‘a megjelenitett gorbék aljanal
tovabbi informaciokkal is.szolgal. l.asd: 8. abra.

= A Calibrate (kalibral) gomb.egy 1-mV-fesziltségii kalibraciés
pulzust tovabbit annak érdekében; hogy a kezelének legyen egy
referenciapontjaaz amplitidok értékeléséhez:

= A Baseline (alapvonal) gomb visszakényszeritica gorbét az
alapvonalra, és altalaban defibrillacios lités utan-hasznalatos.

| | I | | l I | I
ke et fre) ey Fren (e Aty e Trace Speed
Sy T [ mmys
psa sy | f o § |
| \
PSA
Lys v Lys Lts vs
RN RVE BYS VS VS AYS. _  TDRWs N\ VS
Tacal __'ff,"..-J L _ZOJ T S ﬂsnow PSA Markers
—| Calibrate
Trace 2 P5A @A J Gain 51 mmmv -
¥ enable surface Fiter
Trace 3 PSABRV | Gain 5] mm/my # j Baselk iy
Trace 4 PSA +LV | Gain 10| mmfmV e — m )

8. dbra: Vezetékgorbék panel példa (also rész, nagyitott)
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Ingerlés és amplitudé panel

A PSA tesztekre torténd felkészilés részeként, ellendrizze a PSA ingerlés és
amplitudd panelen, valamint a PDA beallitasok panelen a beallitasokat.

A PSA ingerlés és amplitudé panelen ellenérizze a Mode-ot (mddot), Lower Rate-

et (alacsonyabb frekvenciat), Pacing chamber-t (ingerlési Ureget), valamint az

Amplitude-ot (amplitidot). Végezze el a médositasokat, ha sziikséges.
MEGJEGYZESEK:

A Settings (beallitasok) nagyitbgombbal tovabbi PSA beallitasok hivhatok
el6 (lasd itt: “PSA beallitasok panel” 21 oldalon)

A More Tests (t6bb teszt) nagyitbgombbal tovabbi tesztek hivhatok elé
(lasd itt: “PSA - Tovabbi tesztek” 27 oldalon)

A Test Results (teszteredmények) nagyitégombbal el6hivhatdk a
teszteredmények (lasd itt: “PSA - Teszteredmények” 30 oldalon)

P ——
Mode DDD
Lower Rate [ 701 ppm
Pacmg Amplitude
o v
oL
#LV m | 1s]v
\ + Setti 1 More .-' Test
e Tests .. Results

9. dbra: PSA ingerlés és amplitudo panel
PSA beallitasok panel

A PSAingerlés és amplitudé panelen kattintson-a Settings (beallitdsok) gombra a
PSA Settings (beallitasok) panel megjelenitéséhez. Ellendrizze a paramétereket,
valamint az ingerlési és érzékelési bedllitdsokat a vezetéktesztelési munkamenet
elkezdése elétt. Végezze el a médositasokat, ha sz[]kséges.

—— 5 o o ~
'PSA'- SETTINGS AR
s\@ﬁ 20 A% oV (T .
PARAMETERS PACING AND SENSING
Made \.r\.r;’ pvarpe | 250] ms Pacing [ (Amplitude Pulse Width | Sensitivity

Lowsr Rate (50 ppm  wep 230] ms .a [(Z5] v e [_oslms [ 8] mv
Max Tracking Rate [ ppm wvap [ 350] ms Ay - LEav e (Los] me) 23] mv

AV Delay . - Filter |_off] 1y - Lzalwe [(os] ms [_25] mv
LV Offset o] ms

10. abra: PSA beallitasok panel
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Tesztelési lireg mérések panel

Az egyes vezetékekhez tartozo informaciok (P/R hullam, Jelvéltozés,
Impedancia, valamint RV-LV intervallum) ttésenként frissilnek, amint a PSA
csipeszeket a hozzajuk tartoz6 vezetékekhez csatlakoztattak.

Atesztelési Ureg mérések panelen (11. 4bra), a nagyitgombok segitségével
(A, RV, valamint LV) lehet kivalasztani a vizsgalni kivant Ureget.

®A HRV *LV

Pace Vector LVTip1>>LVRing2
P/R Wave 2.3 mv 4.6 mVvV 4.5 mV
Slew 0.2"V/s 0.4 V/s 0.4 V/s
Impedance 4410@ 2.5 V 4650 @ 2.5 V 4720@ 2.5 V
RV-LV Interval 70.0 ms

1.3V @ 0.5 ms 0.5 V@ 0.5.ms 0.4V@ 0.5 ms
Threshold iﬂ ,\;_LX. /_‘):

[1] Nagyitdgombok az A; RV, valamint LV vezetékek vonatkozasaban Kiszobértékek
11. 4bra: PSA tesztelési Ureg mérések’panel
Hasznalja-a nagyitdgombot az egyes vezetékek tesztelendd kiiszébértékeinél

az ingerlés elinditasahoz és éllitsa be a kiiszob paramétereita Kiiszob panelen
(12. abra).

Ha sikerUlt a kiiszobot meghatarozni, akkor-kattintson-a Save Threshold (kiiszob
mentése) gombra az eredmény teszteredményként torténd tarolasahoz.
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[1] LV ingerlési/érzékelési vektor valasztek gomb
12. 4bra: PSA kiiszob panelek ( A, RV, valamint LV vezeték)

A PSALYV kiisz6b panelén, valassza ki az' LV ingerlési/érzékelési vektor gombot
a kivant katod/andd ingerlési és érzékelési konfiguracio létrehozasahoz (13. 4bra
24 oldalon).

Ne felejtse el bejeldini a “Use the A+ connection ...” (hasznalja az A+
csatlakozast ...) jeldlénégyzetet, ha olyan konfiguraciét szeretne, ahol a Can
(késziilékhaz) vektorra van sziikség, és az A+ PSA csipesznek elektromos
kapcsolatba kell Iépnie a beteggel a steril mez&ben.
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LATITUDE™ Programming System
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13.abrarPSA LV ingerlési/érzékelési vektor panel a kivalasztott készlilékhazzal

VEZETEKBEULTETES ERTEKELESENEK LEPESEI

1. Elokészités

1. PG lekérdezése.
2. Valassza a PSA'gombota képernyd jobb felsé sarkaban.

3. Avalés ideji vezetékgorbe valasztekat modositsa ugy, hogy-a PSA
vezetékgorbe/vezetékgorbék jelenjen(ek)-meg. Lasd [1]jelzés itt: 6. abra
19 oldalon és a PSA vezetékgorbe valaszték'itt; 7. abra 19:oldalon).

4. Hasznalja a PSA beallitasokc.gombot ([8] jelzés itt:'6. abra 19 oldalon)
a PSA bedllitasok panel megnyitasdhoz(10. abra. 21 oldalon).
Majd valassza ki/erésitse meg a-PSA beallitasokhoz hasznalni kivant
paramétereket. Valassza a Close (bezaras).gombot a:panel bezarasahoz
és folytassa a munkamenetet.
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2. A P/R hullam amplitudéjanak és a Current of Injury
(sérulési aram) mérése
1. Hasznalja a tesztelési ireg mérések panelt (11. abra 22 oldalon) a
P hullam, az R hullam és Jelvaltozas sebességének az értékeléséhez
a csatlakozo6 vezeték(ek) vonatkozasaban. Sor kerllhet az RV-LV
intervallum értékelésére is.

MEGJEGYZES: Ha a jel zajos, el6szér probélja meg az
interferencia forrasat eltavolitani. Ha a zaj
tovabbra is nyilvanval6 az elektrogram gérbén,
akkor fontolora kell venni a sz(ir6 50/60 Hz-re
térténd allitasat a zaj csékkentése érdekében.

2. Asérulési aram'morfoldgiajanak értékeléséhez valassza a Current of
Injury (sértlési aram).gombot E ([6] jelzés itt: 6. &bra 19 oldalon).

3. Végezze el az ingerlési kiiszob tesztet

A kdvetkezd 1épésekhez segitséget nyljthatnak azitt talalhato abrak:
="PSA’ingerlés és amplitidd.panel (9. dbra 21 oldalon)
= PSAkiszobpanelek (12. 4bra 23-oldalon)
= Tesztelési-Ureg-mérések panel (11. abra 22 oldalon).

1. Allitsa be aLower Rate (alacsonyabb frekvencia) értékét tgy, hogy
meghaladja a‘sajat frekvenciat (pl:-legyen 10 bpm-mel tébb, mint a sajat
frekvencia) a PSA ingerlés és:amplitudé panelen.

2. Kapcsolja'be az.ingerlést a kiuszobtesztelni kivant vezeték esetében (A,
RV vagy LV).a PSA ingerlés vagy amplitiudd panelen. Ez automatikusan
be fogja allitani-a mod beallitasat a’'megfeleld értékre (AAl, VVI vagy
DDD) a kivalasztott vezeték(ek) alapjan..Ha szlikséges;a médot
manualisan is médositani lehet.

3. Ellendrizze az impedanciat a tesztelési Ureg mérések panelrél.
MEGJEGYZES: Az impedariciaimegjelenik az aktuélis szamitasok
dobozban;is (12.°abra 23 oldalon).

4. Atesztelési lireg mérések panelenvalassza kia kivant-vezetékhez
(A, RV vagy LV) tartozé nagyitbgombot az‘adott vezeték PSA kiliszéb
paneljanak a megjelenitéséhez.

5. Hatarozza meg az ingerlési kiisz6b6t az-amplitudo vagy a
pulzusszélesség cstkkentésével.

6. Nyomja meg a Save Threshold (kiisz6b mentése) gombot az adatok
mentéséhez a P/R hullam, a jelvaltozas, az impedancia, valamint a
kiisz6b vonatkozasaban.
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= Aledfrissebb érzékelt beallitasok meg6rzédnek, és a “Save Threshold”
(klisz6b mentése) megnyomasaval ezek is mentédnek az ingerlési
kiiszbbvizsgéalat eredményeivel egyltt. Tehat egy adott vezeték
elhelyezésének esetében, elészor a vezeték érzékelési értékeinek
az ellen6rzésére kerll sor, majd ezt koveti az ingerlési jellemzék
ellendrzése. A beallitasok noha nem ugyanabbdl az idépillanatbdl
szarmaznak, de a vezeték ugyanazon lokaciojabdl. Kdvetkezésképpen,
ha el6szor torténik az érzékelés ellendrzése, majd ezt koveti a vezeték
relokacidja vagy elmozditasa, és ezt azonnal kdvetnék az ingerlési
tesztek, akkor ez inkonzisztens méréseket eredményezne.

= Az adatok mentése a:PSA Test Results (PSA teszteredmények) és
PSA report (PSA jelentés) részekbe torténik (mely megkozelithetd
a Data (adatok) gomb megnyomasaval a képerny6 alsé részén,
mely megnyitja a Data’Management (adatkezelés) panelt az aktiv
munkamenet soran.

MEGJIEGYZES: Egy valos idejii napléesemény régzitése is
megtbérténik automatikusan (minden alkalommal,
amikor a Save Threshold (kiisz6b mentése)
gombot megnyomjak), amelyet késébb meg
lehet tekinteni, menteni lehet, vagy PDF-ben
kinyomtatniaz aktualis munkamenet soran.

Végezzen ellenérzést extrakardialis stimulacié esetében, amelyhez

le kell nyomniés ugy tartani-a “Hold for10V @ 2ms” (tartsa ezen az
érteken: 10V, 2ms) (lasd itt: 12-abra 23:0ldalon).

a. Hanincs stimulacio, folytassa a kdvetkezé Iépéssel.

b. Ha'nincs stimulacio, allitsa:be az amplitudot és/vagy‘a
pulzusszélességet és végezze el az ellenbrzést ismét extrakardialis
stimulacio esetén. Nyomja meg-a PNS gombot'az amplitido és a
pulzusszélesség taroldsahoz ott,“ahola nervus-phrenicus stimulacio
(PNS) megtortént.

MEGJEGYZES: A PNS gomb egyszeriien csak tarolja a
legfrissebb.amplittddt és pulzusszélességet
a teszteredményekben,~amikor a gombot
megnyomjék. Nem végziel a PNS tesztet.
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4. Vezetékértékelési adatok tarolasa és mentése

A PSA eredmények tarolasa a Test Results (teszteredmények) (6. abra

19 oldalon) és a PSA report (PSA jelentés) részekben torténik. Nyomja meg
a Data (adatok) gombot a képerny6 aljan és megjelenik a Data Management
(adatkezelés) panel.

1. Tekintse meg a Real-time Logs (valds idejl naplokat). Végezzen mentést
és/vagy nyomtasson, sziikség szerint (Iasd itt: 23. abra 35 oldalon).

2. Tekintse meg a PSA Test Results (PSA teszteredményeket). Végezzen
mentést és/vagy nyomtasson, sziikség szerint (lasd itt: 19. abra
31 oldalon).

MEGJEGYZES: A PSA teszteredményeket és a valds idejii naplokat el kell
menteni vagy ki kell nyomtatni a programozé kikapcsolasa
el6tt, annak érdekében, hogy ne vesszenek el PSA adatok.

MEGJEGYZES:" A PSAmiikédé &llapotban (ingerlési/érzékelési
konfiguracio) marad, amikor egy PG munkamenetre
valt at“de csak akkor, ha a PSA hasznalatban volt az
eszkoz lekérdezése eltt. A PSA le fog kapcsolni, amikor
a PG munkamenet.véget ért vagy amikor a programozot
kikapcsoljak (akar manudalisan, akar az aramellatas
megsziinése miatt). A régzitett klisz6bbk/eredmények,
pillanatfelvételek vagy valos idejli naplok el fognak veszni
a PG munkamenetbe vagy. munkamenetbdl valo ugréast
kbvetden.

MEGJEGYZES: .Ha a PSA-t nem hasznéljak a:PG munkamenet soran, akkor
a kezelbnek:manualisan djra bekell.vinni-a PSA adatokat a
PG-be’'a PG munkamenet soran.

MEGJEGYZES: - Ha a beliltetés tesztelése soran az.orvos egy masik PG-re
valt at,'a PSA adatait:manualisan kell bevinni az uj PG-be.

PSA - TOVABBI TESZTEK

A More Tests (tovabbi tesztek) gomb:(lasd.6. abra 19-oldalon) a klinikai
igények szerint rendelkezésre all. A tovabbi tesztek opcié magaba foglalja az
anterograd és retrograd vezetéses vizsgalatokat, valamint a-burst ingerlést
amelynek abraja itt lathato: 14. dbra 28 oldalon.

Tamogatéas a vezetéses vizsgalatokhoz

Kimutattak, hogy a barmilyen indikacioju de kétlregil rendszer beultetésére
szorul6 betegek 45%-anél retrograd vezetés figyelheté meg valamely ingerelt
frekvencian, kamrai ingerlés esetében. Még azoknal a betegeknél is lehet
retrograd vezetés, akiknél hosszu évek 6ta AV-blokk all fenn.

a. Hivatkozas: Furman S, Hayes DL, Holmes Dr. - A Practice of Cardiac Pacing, 1989, p. 66-69.
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A VA id6 atlagtartomanya 110 - 450 ms kdzott van. A természetes Uton torténd
retrograd vezetés, valamint a bedlltetett kétireg(i rendszeren keresztiil térténd
anterograd vezetés fenndallasa Ujrabelépéses (reentry) kort eredményez.

Az anterograd és retrograd vezetésre utal6 intervallumok mérése lehetévé
teszi az AV és VA vezetés allapotanak felmérését, amely alatamaszthatja

a készllék belltetésének sziikségességét, tovabba lehetévé teszi a pitvari
refrakter periddus beallitasat a kamrai esemény utan a retrograd vezetés és
az un. endless loop (kéros kérforgasu) tachycardia kialakulasanak elkerilése
érdekében.

R basc L LS Retrograde Conduction Test

ANTEGRADE CONDUCTION TEST

AS-RVS AS-LVE AP-RVS AP-LVS

O Mode AAI*  Rate | '60] ppm  Amplitude | 5.0] v MR MR MR NR ms.

= Ventricular Sensing enabled

e

14. 4bra: PSA tovabbi tesztek (anterograd és retrograd vezetés és burst ingerlés)

Ha megnyomja a vezetés vizsgalatara:szolgald gombot, akkor Gtésrél Gtésre
kovetheti avezetésre vonatkozé méréseket a kivalasztott vizsgalat esetében.

MEGJEGYZES: Az anterograd, illetve a retrograd vezetésre iranyuld
tesztek esetében .nem. toérténik meg a valds-idejii naplok
automatikus régzitése. Ha sziikséges, akkor ezeket a
teszteket manualisan.lehet'régziteni a pillanatfelvétel vagy
valos idejii felvétel funkciok segitsegével. A burst ingerlés
automatikusan rogziti-az ilyen.esemeény.valés idejii naplojat.

Anterograd vezetésre iranyulé vizsgalat

Az anterograd vezetésre iranyuld vizsgalat‘mérése az AAl Brady médot
hasznalja, aktivalt allapotu kamrai-érzékeles mellett, hogy megmeérje.a betegnél
az A-V vezetések idejét, vagy ingerelt, vagy érzekelt pitvari esemény alapjan:
MEGJEGYZES: Ha nincs vezetés az A-ban, akkor a kamrai érzékelés
folytatodik.
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'PSA’-'MORE TESTS S s
aialialiAno koL ) Retrograde Conduction Test . |
ANTEGRADE CONDUCTION TEST

J: BURBEGACING i}

AS-RVS AS-LVS AP-RVS AP-LVS

Q Mode AAI*  pate | 120] ppm  Amplitude v /R N/R N/R MR ms

* Vantricular Sensing enabled

15. dbra: Anterograd vezetésre iranyul6 vizsgalat

Retrograd vezetésre iranyulé vizsgalat

A retrograd vezetésre iranyulé vizsgalat mérése a VDI Brady modot hasznalja,
hogy megmérje‘a betegnélba V-A vezetések idejét, vagy ingerelt, vagy érzékelt
kamrai esemény alapjan.

: . R Ca— T

RETROGRADE CONDUCTION TEST . <

Antegrade Conduction Tast

RVP-AS RVS-AS LVP-AS LVS-AS

@ Mode WDl Rate [ 120] ppm-“Amplitude [ 8:0] v 280.0 R N/R >2000.0 ms

16. abra: Retrograd vezetésre iranyulo-vizsgalat

Burst ingerlés
Burst ingerlést arrhythmia indukalasara'és megszuntetésére alkalmaznak,
a kivant Ureghez juttatdskor..Csak a’kivalasztott (reg kapja-a burst ingerlést.

A burst ingerlést aktivalni lehet.az ARV, illetve’' LV vezetékek esetében;
amelynek abrazolasat lasd itt: 17. abra.

e - <\ 2D AD ) Xe) O
BurstPacing ™,

J Antegrade Conduction Test |

JBetiograde.Canduction Last

BURST PACING A0 \N PAS. ~O-

@ PSA®A

(D rsamav Q Hald far Burst Pacing Interval ;m-’ 4 Enable
o

O rsasry

17. 4bra: PSA burst ingerlés
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Performing Burst Pacing may induce dangerous
Ventricular Arrhythmias.

Have external defibrillation equipment ready
when using this function.

P e

18. abra: PSA burst ingerlés Figyelmeztetd lizenet

A burst ingerlés célba juttatasahoz végezze el a kdvetkezd lépéseket:

MEGJEGYZES: Mielétt elkezdené alkalmazni a burst ingerlést, ellenérizze,
hogy az.ingerlés aktiv-e abban az liregben, ahol a burst
ingerlést alkalmaznikivanja.

1. Valasszaki az ureget (A, RV:vagy LV).
2. -Valasszon ki egy ingerlésiintervallumot.
3. _Jeldlje be az Enable (aktivalas) jelolénégyzetet.

4. Megjelenik egy figyelmeztetés arrdl, hogy a burst ingerlés aktivalasa
megtortént (18. abra-30 oldalon).

5.7 Nyomja‘meg €s tartsa lenyomva a “Hold for Burst” (tartsalenyomva
a burst ingerléshez) gombot-(Ennek van egy lejarati.ideje, max. 10
masodpercnél.)

6. Ha a PSA ingerlés bevan kapcsolvaa burst ingerléses.vizsgalat el6tt,
akkor a PSAingerlés vissza fog allni.a burstingerlés befejez6dését
kdvetden.

7. Egy automatikus valos ideji rogzités indul be; amikor.a burst
ingerlés leall.

MEGJEGYZES: Az ingerlés visszaall (ha sziikséges) a PSA alsé
frekvenciahatar értékére s a-modra (ha be volt
programozva), amikor-a burst ingerlés véget ér.

PSA - Teszteredmények

Ezen a képernydn jelenik meg a PSA alkalmazas.aktualis munkamenetébdl
szarmazo teszteredmeények listaja, beleértve a kliszobteszt panel vezetékét/
Uregét (jobb pitvar, jobb kamra vagy bal kamra),:ahol az eredmény
dokumentalasara sor kertilt, az eredmény régzitésének az idejét, valamint
az eredményre vonatkozé amplitido és pulzusszélesség adatokat. A Notes
(megjegyzések) oszlop szerkeszthet. Az LV eredmények, alapértelmezett
beallitas szerint, tartalmazzak az eredmény idejekor konfiguralt LV ingerlési/
érzékelési vektort.
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A kezelb egy eredmény esetében szerkesztheti annak vezeték lokacidjat a harom
Ureg barmelyikére; ez segitséget nyujt abban az esetben, amikor a vezetékeket
tobb Gregben is tesztelték egyetlen fizikai csatlakozas/iireg felhasznalasaval a
programozon és a PSA alkalmazason.

Jelolénégyzetek segitségével a kezeld kivalaszthatja az eredmények
halmazainak barmelyikét vagy mindegyikét, amelyeket kinyomtathat vagy
PDF-re menthet. Ha a PG alkalmazas egy munkamenetén beliili PSA elmentése
megtortént, mindegyik lireg? esetében a legutdbb kivalasztott eredmények
automatikusan attevédnek a PG alkalmazasra,® hogy egy kés6bbi Program
mikddésekor a PG-ben meglegyenek. Ezaltal a PSA munkamenetbdl egy
adathalmaz kerul a belltetett eszkézbe, amelyek késébb is megtekinthetdk;
tanacsos ezeket az adatokat régziteni a PG-ben és ez a funkcié automatikusan
kivéltja a kordbbi manualis adatbevitelt.

ol Select E ¢ L
Lo an = —— T - =
Wi o ten Vcntgqej,ll 0ct2016 15:11 0.4V 0.5 ms LVTip1=>LVRing2
f i~ ST s—\r | |
| 23 E;""L"" | L Right Ventrice ] 11(0ct 2016 15:02 (|0.5'V 0.5 ms |
= [3|[L_Right ventrica} 11 0ct2016 15{02 (0.5 V 0.5.ms
Print i Lo — |
@ O @ il 2igh| Emri:l:ﬂ, 110ct 2016'15:01 0.3 W 0.5 s
| Sawve

L3

19. dbra: PSA - Teszteredmények

STAT GOMB

A piros STAT gomb, , a.3300-as programozé jobb:felsd részében talalhato,
és arra szolgal, hogy menté jellegli sokkotvagy-ingerlést lehessen vele leadni.
A STAT funkcié mindig ugyanazon.a helyen talalhato, mellyel indithaté a PSA
STAT PACE (PSA STAT ingerlés), illetve-menté jellegliingerlés vagy iités adhato
le vele. A STAT gomb megnyoméséaval megjelenik az’Emergency. Function
(vészhelyzeti funkcid) képernyd, melynek abrazolasatiasdiitt: 20. abra és22.
abra. Ellenérizze a pulzusgenerator .cimkéjét a STAT paraméterek ‘specifikus
részleteinek vonatkozasaban.

MEGJEGYZES: Ellenérizze, hogy effektiv kapcsolat van a’ PSA kabel és a
vezeték(ek) kbzott, mieldtt. megnyomja‘a STAT gombot.

1. Nyomja meg a STAT gombot.
A kdvetkezbkben ismertetett allapotoktdl figg, hogy melyek az elérhetd
funkciok a STAT gomb megnyomasat kévetéen:

a. Maximalisan 0sszesen 3 Ureg, egy-egy az RA, RV és LV szamara.
b. Az adattranszfer a beteg implantatum adatok részbe iranyul.
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= Amikor a PG “Storage” (tarolas) “Off” (kikapcsolt), vagy “Monitor Only”
(csak monitor) médban van, a STAT SHOCK / STAT PACE leadhatd.
Ha a STAT SHOCK / STAT PACE tarolas modban adddik le, a Tachy
maéd “Off” (kikapcsolt) médra valtozik.

= Amikor telemetridas kommunikacio zajlik egy magas feszlltséga (ICD
vagy CRT-D) PG-vel, egy felugré ablak teszi lehetévé a kezelének,
hogy STAT PACE, STAT SHOCK vagy DIVERT THERAPY parancsot
adhasson. Ha egy PSA munkamenet van folyamatban, a PSA
STAT PACE opcié szintén megjelenik, ahogyan itt lathat6: 20. 4bra
33 oldalon.

= Amikor telemetrias kommunikacio zajlik egy alacsony fesziiltségi
PG-vel, egy felugr6 ablak teszi lehetévé a kezelének, hogy STAT
PACE vagy DIVERT THERAPY parancsot adhasson. Ha egy PSA
munkamenet van folyamatban, a PSA STAT PACE opci6 szintén
megjelenik.

= Amikor nem zajlik kommunikacio a PG-vel, egy lekérdezé gomb
jelenik- meg:és egy szdveg, amely arra kéri a kezeldt, hogy hajtson
végre Quick Start-ot (gyorsinditast) azért, hogy igy prébalja meg
beazonositani az eszkdzt (1asd itt: 22..abra 34 oldalon). Ha sikerdilt
a bedltetett transzvénas eszkdz -beazonositasa, nyomja meg a piros
STAT gombot ismét, és'megjelennek az elérhetd opciok.

2. Valassza ki a kivant tevékenységet.
ASTAT gomb megnyomasat kdvetden a kdvetkezdk jelennek meg, ha
egy tevékenységre rakattint;

= PSA STAT PACE- amikor:a PSA'munkamenet aktiv, konfiguralja a
PSA-t a.STAT PACE beallitasaival és funkcioival.
= STAT PACE- elinditja a tamogatotttranszvénas eszkézre (ICD, CRT-D,
Pacemaker/CRT-P) specifikus PG ingerlési funkciot.
MEGJEGYZES: .-Ha ki van-véalasztva;,’a STAT PACE, illetve a PSA
STAT PACE- aktivak maradnak;;amig a Brady
bedllitasokat-a PG-ben,illetve a.PSA-ban meg
nem. valtoztatjak.
= STAT SHOCK- elinditja'a' magasfeszultségl transzvénasICD és
CRT-D pulzusgeneratorokra specifikus PG sokk funkciokat.
= DIVERT THERAPY- elinditja a.PG terapia elutasitasa funkcidjat
barmilyen tamogatott transzvénas eszkoz (ICD, . CRT-D, Pacemaker/
CRT-P) esetében, tovabba, amig PG munkamenetben van, ledllitja a
folyamatban lévé terapiat.
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PSA STAT PACE !

20. abra: Piros STAT gomb felugro ablak magas fesziiltségii transzvénas PG
munkamenetben, mikozben a PSA alkalmazas fut

R
* PSASTATPACE
D7 (TR e,@!_

, Close

21. &bra: Piros STAT gomb felugré ablak alacsony fesziiltségi transzvénas PG
munkamenetben, mik6zben a PSA alkalmazas fut

20. abra A fels6 sorban lévé gombok (STAT. PACE; DIVERT.THERAPY és STAT
SHOCK) csak magas fesziltségli PG munkamenet:soran jelennek meg. PSA
STAT PACE csak akkor jelenik meg, ha a PSA funkcid aktiv:

21. dbra A fels6 sorban lévé gomb (STAT PACE) csak-alacsony fesziiltségl PG
munkamenet sorén jelenik meg. PSA STAT PACE csak akkor jelenik meg, ha a
PSA funkcio aktiv.
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Ha csak PSA munkamenet van (nincs PG lekérdezve), akkor az itt: 22. abra
lathatd parbeszédablak jelenik meg a PSA STAT PACE gombbal egyiitt.

Ha nem transzvénas PG munkamenetben vagyunk, a STAT gomb
megnyomasaval megjelenik a kdvetkezé gombok nélkili parbeszédablak -
“There is no active device session [nincs aktiv eszk6z munkamenet]. - Press
interrogate to initiate the Quick Start function [nyomja meg a lekérdezés gombot
a gyorsinditas elinditasahoz] - PSA Stat Pace is available below [PSA Stat
ingerlés most elérhetd].”

There is no active device session.
- Press "Interrogate" to initiate the Quick Start™ function.

- PSA Stat Pace is available below.

| \)'7 . 3
‘ 'V“\' PSA STA_T‘PACE’Ni

| Interrogate

22. dbra: Piros PSA STAT PACE gomb felugro ablak PG munkameneten kiviil, futé
PSA alkalmazas mellett

VALOS IDEJU NAPLOK

Hasznalja a két gombot, a Snapshot gj (pillanatfelvétel) és a Real-time

Recorder !I (valods idejl rogzitd), a valés ideju vezetékgorbék rogzitéséhez.
A kdvetkezd két abran példak lathatok ilyen-felvett eseményekre és egy
pillanatfelvételre.
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’ Delete

Utilities

23. abra: PSA valés.idejii naploesemények - példa

A képernyd bal-oldalan Iévé’'gombok segitségével-az események kivalaszthatok,
illetve akivalasztasukvisszavonhato, tovabba mentheték, nyomtathatok, illetve
torolhetdk. Az események menthetdk a programozé mereviemezére vagy egy
USB-meghaijtora.

MEGJEGYZES: A'PSA események nem mentédnek automatikusan amikor
a PSA munkamenet véget ér. Hasznalja a.valés ideji naplot
ezeknek az eseményeknek a:mentéséhez, nyomtatasahoz
vagy térleséhez, mielétt befejezné a PSA munkamenetet.
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PSA valés idejii naplé

Real-time Log
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[1] Megjegyzések rész [2] Pillanatfelvétel eszkbztara [3] Elektronikus szalkeresztek
az esemény id6tartamanak beallitasahoz [4] Valos idejl napléesemény megjelenitése
[5] Erésitéscnovelése/csokkentése gombok minden vezetékhez [6] Gorbe
sehességének bedllitasa

24, abra; PSA valds idejli naplé - példa
Elektronikus szalkeresztek

Haszndlja az elektronikus szalkereszteket (csuszka) hogy az. €eseményen belill
idétartamot mérjen. A szélkeresztek k6zott mért idétartamot'masodpercben
adja meg a rendszer. A szélkeresztchelyzete valtoztathaté azzal, ha kivalasztja
és huzassal névelheti vagy csokkentheti az idétartamot. Az elektronikus
szalkeresztek hasznalatat illetd részletes utasitasokat-a lekérdezett
pulzusgeneratorra vonatkozo termékismertetében talal.

Val6s idejii napl6 eszkéztara

Ha a valds idejl napléesemény megjelenitésének barmelyik részétkivalasztja
az eszkoz felugro ablakként megjelenik, ahogyan itt:24. abra. A felugré

ablak felsé k6zépsd részén van egy nyilés egy cél ikon: Amikor egy-eszkdzt
kivalasztanak, az eszktz tevékenysége megjelenik-a célpontnal a képernydn.
Egy Uj, eszkdzdkre vonatkozo felugrd ablakijelenik meg mindig,-amikor a valds
idejl napléesemény egy masik része kerul kivalasztasra; ilyen moédon tébb fajta
eszkozt hasznalhat barhol is van a megjelenitésben, amint az'itt lathato: 24. abra
36 oldalon.
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Az Ot eszkOz a kdvetkez6:

Bekarikazo eszkoz 0] - kort helyez el a megjelenitett képen a célpontban.

Vonalazé eszkoz [ - szaggatott vonalat helyez el a megjelenitett képen
a célpontban.

Bal ollé eszk6z 24 - masolatot készit a valds idejii naplérol és eltavolitja
a felvétel célponttdl balra esoé teljes részét. Az eredeti felvétel megmarad.

Jobb oll6 eszkdz Bl - masolatot készit a valds idejii naplordl és eltavolitja
a felvétel célponttdl jobbra esd teljes részét. Az eredeti felvétel megmarad.

Megjegyzés eszkdz [B - a megjegyzés beirdsahoz megjelenik egy
billenty(izet, a megjegyzés pedig megjelenik a valos idejl naplé aljan,
a célponthoz vizszintesen illeszkedve.

TESZTJELENTESEK

A kovetkezd.informaciokat lehet menteni egy PSA tesztjelentésbe minden egyes
vezeték vonatkozasaban:

Datum/idébelyeg

Sajatamplitudo

Vezeték impedancia

Jelvaltozasi sebesség
Ingerlési-kiszdéb amplitudo

Ingerlési kiiszéb pulzusszélesség
LV vektor (csak LV vezeték)

Nervus phrenicus stimulacidja (PNS)
RV-LV intervallum(csak LV vezeték)
MEGJEGYZESEK
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PSA jelentések

Az alabbiakban egy példat lathat egy PDF formatumban létrehozott
PSA jelentésre.

LATITUDE™ Programming System Report Created 11 Oct 2016
PSA Report
Last Office Interrogation
Bosmn Date of Birth N/RN/RN/R 11 Oct 2016
Clenu C Device AUTOGEN X4 CRT-D G179/ Implant Date
268019AC50E2644EFFFFFFFL
NIR

Atrial Saved Results

Date/Time P-Wave Slew Impedance  Threshold  Notes

11 0ct 2016 15:01 2.3mVv 0.2V/s 444Q 1.3V@0.5ms

PNS 9.5V@0.5ms
Right Ventricle Saved Results

Date/Time R-Wave Slew Impedance Threshold Notes

11 0ct 2016 15:02 4.5mV 0.4V/s 473Q 0.5V@0.5ms

11 0ct 2016 14:47 4.5mV 0.4V/s 495Q 0.4V@0.5ms

PNS 9.0V@0.5ms.
Left Ventricle Saved Results

Date/Time R-Wave Slew Impedance Threshold RV-LV  Notes

11 0ct 2016 15:11 4,5mV 0:4V/s 460 Q 0.4V@0.5ms 0.0ms  LVTip1>>LVRing2

11 0ct2016 14:58 4.4mv 0.4V/s N/R 0.3V@0.5ms 0.0ms  LVTip1>>LVRing2

PNS 8.0V@0:5ms.
3868 Software Version: 0.05.01.01 ©2014-2017, Clinician Signaiure:
G179 Firmware Version: E_v1.02.00(2.01) Boston Scientific Corporation
PSA Software Version: 0.05.01.01 or its affiliates. All rights reserved.

Page 101

25. &bra: PSA jelentés - példa

Munkamenet befejezése

MEGJEGYZES: A PSA teszteredményeket és a valos idejii naplokat el kell
menteni a programozo kikapcsolasa el6tt, annak érdekében,
hogy ne vesszenek el a PSA adatok.

A PSA munkamenetet csak a programozé kikapcsolasaval lehet befejezni. A PSA
alkalmazason nincs kikapcsolas gomb.
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PSA ESEMENYEK, ZAJDETEKTALAS,
PARAMETEREK ES SPECIFIKACIOK

1. tablazat: PSA események

Esemény tipusa Kivalto esemény Felvétel idétartama
(masodpercben)
PSA INGERLES PSA Save Threshold 12
KUSZOBTESZT | (kiisz6b mentése) gomb
(A, RV és LV) megnyomasa
PSA BURST PSA Burst gomb 24
INGERLES felengedése
2. tAblazat: Burst ingerlés programozhat6 paraméterek
Paraméter Programozhato6 | Lépésenkénti Névleges érték
értékek novelés
Ingerlési 100 - 750 ms 10 ms 240 ms
intervallum
Ureg A, RV, LV Nem Nem
értelmezhetd ertelmezhetd

Zajdetektalas

Amikor a rendszer zajt detektdl, a.PSA aszinkron:ingerlésre kKapcsol az alsé
frekvenciahataron. A kdvetkez§ tablazat meghatarozza a PSA zajvalaszat:

3. tablazat: Zajvalasz

Brady méd Zajvalasz
AAI AQO
VVI, VDI, VDD VOO
DDI, DDD DOO

Programozhaté paraméterek

MEGJEGYZES: A programozé manuélisan torténd kikapcsoldsa majd
visszakapcsolasa visszaallitia valamennyi PSA paramétert a
névleges értékre.
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4. tdblazat: Programozhat6 paraméterek és névleges értékek

Paraméter Névleges érték
Brady méd ODO
Also frekvenciahatar (LRL) 60 ppm
Maximalis kdvetheté frekvencia (MTR) 120 ppm
Kamrai ingerlési ureg RV
Kamrai érzékelés Alapvonaltdl csucsig
LV eltolédas 0ms
AV-késleltetés 120 ms
PVARP/ARP intervallum 250 ms
VRP-intervallum 240 ms
LVRP-intervallum 250 ms
Pitvari/RV/LV ingerlési-amplitudé 50V
Pitvari/RV/LV. pulzusszélesség 0,5ms
Pitvari érzékenység 0,6:-mV
RV érzékenység 2,5mV
LV érzékenység 2,5mVv
LV vektor (LV1)—(LV2)
Zajsz(iré OFF (Kikapcsolt)

5. tAbldzat: PSA STAT PACE. (ingerlési) paraméterek

Brady méd |-VVI

Also frekvenciahatar (LRL) |60 ppm

Kamrai ingerlési treg | BiV

LV eltolédas | 0.ms

RV/LV ingerlési amplitudé:| 7,5'V

RVILV pulzusszélesség|1,0ms

RVILV érzékenység [2,5 mV

LV vektor {(LV1)- (LV2)
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6. tAblazat: Paramétertartoményok

Paraméter Tartomany
PSA paraméterek
Maéd ODO, OAO, OVO, AOO, VOO, DOO,

AAl, vVI, VDI, DDI, VDD és DDD

Also frekvenciahatar (LRL)

30 - 175 ppm 5 ppm-es |épésenkénti
noveléssel

Maximalis kovethetd
frekvencia (MTR)

50 - 175 ppm 5 ppm-es Iépésenkénti
noveléssel

AV-késleltetés

30 - 300 ms 10 ms-es [épésenkénti
noveléssel

LV eltolodas

#7100 ms 10 ms-es lépésenkeénti
noveléssel

PVARP/ARP: intervallum

150°- 500 ms 10 ms-es lépésenkénti
noveléssel

Ingerelt VRP intervallum

150 =500 ms 10 ms-es lépésenkénti
noveléssel

Ingerelt LVRP intervallum

150 - 500 ms 10 ms-es [épésenkénti
noveléssel

Sziré értékei

Off (kikapcsolt), 50 Hz, 60 Hz

Kamrai ingerlésii treg

BiV, RV vagy LV

LV ingerlésiférzékelési
vektor

E1-t6] E2/E3/E4/Cail[tekercs]/
Canlkészilékhaz]-ig

E2-t6l E3/E4/Coil[tekercs]/
Canlkésziilékhaz]-ig

E3-tél E2/E4/Coil[tekercs]/
Canlkészulékhaz]-ig

E4-t6l E2/E3/Coil[tekercs]/
Canlkésziilékhaz]-ig

PSA EGM csatornaer6sités

0,5, 1,0, 2,0, 5,0€s.40,0 mm/mV

Burst ingerlési intervallum

100 - 750 ms 10‘ms-es lépésenkenti
noveléssel

80 - 600 ppm-kiilénb6z6 nagysagrendi
Iépésenkénti novelésekkel
(30 masodperces maximalis idétartam)
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Paraméter

Tartomany

Zajszird

Off (kikapcsolt), 50 Hz, 60 Hz

Pitvari, LV vagy RV ingerlési
amplitudo

0,1-5,0V 0,1 V-os lépésenkeénti
noveléssel, és 5,0 - 10,0 V kdzott
0,5 V-os lépésenkénti ndveléssel

Pitvari, LV vagy RV
pulzusszélesség

0,1-2,0 ms 0,1 ms-es Iépésenkénti
noveléssel

Pitvari, RV vagy LV

0,2 -1,0 mV 0,2 mV-os lépésenkénti

érzékenység noveléssel
1,0 - 8,0 mV 0,5 mV-os |épésenkénti
noveléssel
8,0 - 10,0 mV 1,0 mV-os lépésenkénti
noveléssel

Gorbék Lead[vezeték]-I, Lead-Il, Lead-lll, Lead-

aVR, Lead-aVL, Lead-aVF, Lead-V

Felszini erosités

Auto; 0,5, 1, 2, 5, 10, 20 mm/mV

Gorbesehesség

0, 25,50 mm/s

PSA markerek mutatasa

Off (kikapcsolt), On (bekapcsolt)

Felszini‘sziirék aktivalasa

Off (kikapcsolt); On (bekapcsolt)

Ingerlésidtiiskék
megjelenitése

Off(kikapcsolt); On (bekapcsolt)

P/R-hullam‘amplitadé

0,25+=30.mV £10%, illetve + 0,2 mV
pontossaggal

P/R-hullam intervallum

0.-500 ms

Vezeték impedancia

Amikor az ingerlési amplituddé 2 0;5 V és
<7,5V, valamint a pulzusszélességek
2400 ps, a-pontossag'+ 10%.

A 100 -2499 Q és2500 - 3000 Q
impedancidk esetében,a pontossag
+.20%, ha az ingerlési fesziltsegek
< 1,1 Viés £15%, ha az ingerlési
fesziltségek >1,1.V.

Vezetési frekvencia

30 - 175 ppm 5 ppm:-es lépésenkénti
noveléssel

Vezetési amplitudo

0,1-5,0V 0,1 V-0s lIépésenkénti
noveléssel, és 5,0-10,0 V kozott
0,5 V-os lépésenkénti ndveléssel

Jelvaltozasi sebesség

0,5-4,0V/s £ 0,2 V/s pontossaggal
vagy + 20% attol figgéen, melyik a
nagyobb
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7. tablazat: PSA markerek

Paraméter Mérés
AS Pitvari érzékelés refrakter periddus utan
[AS] Pitvari érzékelés zajablak alatt
(AS) Pitvari érzékelés refrakter periddus alatt
AN Pitvari frekvencia zaj
AP Pitvari ingerlés
AP-Ns Pitvari ingerlés - zaj (aszinkron ingerlés)
RVS Jobb kamrai érzékelés refrakter peridodus utan
[RVS] Jobb kamrai érzékelés zajablak alatt
RVN Jobb kamrai frekvencia zaj
RVP Jobb kamrai ingerlés
RVP-Ns Jobb kamrai ingerlés - zaj (aszinkron ingerlés)
LvVS Bal kamrai-érzékelés refrakter periddus utan
[LVS] Bal kamrai-érzékelés zajablak alatt
LVN Bal kamrai frekvencia zaj
LVP Bal kamrai ingerlés
LVP-Ns Bal kamrai ingerlés'- zaj (aszinkron ingerlés)
RPVC RV idé elétti kamrai-6sszehuzodas. (PVC)
LPVC LV id6 el6tti- kamrai 6sszehtzddas (PVC)
> 2s 2:‘masodpercnélinagyobb intervallum

KARBANTARTAS, HIBAELHARITAS, SZERVIZ ES

SZABVANYOK

A karbantartasra, hibaelharitasra, kezelésre (beleértve az eszkdzokon és a
csomagolason Iév6 jeldléseket), a:szabvanyokraés a-specifikaciokra vonatkozo
tudnivalok vonatkozasaban tekintse:meg-.a 3300-as modellszamu LATITUDE

programozorendszer felhasznaloi kézikbnyvét,

JOTALLASSAL KAPCSOLATOSADATOK

A jétallasra vonatkozoé valamennyi tudnivalét lasd itt: ' 3300-as modellszamu

LATITUDE programozérendszer felhasznaléi kézikbnyve.
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