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HASZNALATI UTMUTATO

Védjegynyilatkozat

A kovetkezGk a Boston Scientific vagy leanyvallalatai védjegyei: LATITUDE és Quick Start.
A DisplayPort a Video Electronics Standards Association (VESA) védjegye.

Leirds és hasznalat

Az ingerlési rendszer analizator (Pacing System Analyzer; PSA) a LATITUDE™
programozorendszer (modellszam;3300) alkalmazasa, amely egy hordozhatd szivritmuskezelé
rendszer, amely arra szolgal, hogy bizonyos Boston Scientific (BSC) rendszerekkel, azaz
beliltethetd pulzusgeneratorokkal (PG).és vezetékekkel egyitt hasznaljak.

A PSA alkalmazasa lehetové teszi:

e Aszivritmuskezel§eszk6zok beliltetése soran a kardialis vezetékekbdl allé rendszer
elektromos teljesitményének éselhelyezésének értékelését és egyéb diagnosztikai
informacidk'biztositasat.

Megjegyzés: Jelen kézikonyvben lathatd képernyéképek csak illusztraciok, On nem biztos,

hogy pontosan ugyaneztlatja.a sajat képernydjén.

Rendeltetés

A 3300-as modellszami-LATITUDE programozorendszert kérhazi és klinikai kérnyezetben
torténd felhasznalasra tervezték; célja'a BostonScientific beliltethetd pulzusgeneratorokkal valo
kommunikacié biztositasa-A PSArendeltetésszeriien arra alkalmazhato, hogy a pacemakerek
és defibrillatorok (beleértve a’kardialis reszinkronizacios terapiat vagy mas néven CRT terapiat
nyUjto eszkozok) beliltetésekoraz ingerld és defibrilldcios vezetékek elhelyezését értékelni
lehessen.

Célkozonség

Ez a termékleiras a készilék belltetése teriiletén'képzett vagy tapasztalattalrendelkezé
szakemberek szamara készilt.

A késziilék altal nyujtott klinikai elényék

A 3300-as modellszamu LATITUDE™ programozd-eqy.integralt analizatort (PSA) és egy, a 3922-
es modellszamu PSA szoftvertamogato alkalmazast tartalmaz,'amelynek kdszonhetden nincs
szlikség kilonallo PSA eszkozre. A PSA a programozé integralt funkcioként vald hasznalatanak
tobb el6nye is van: lehetévé valik az eszkoz beiiltetése:soran az eszkoz paramétereinek

mérése és rogzitése, illetve lehetdség nyilik az eszkoz cseréjekor a vezetékrendszer allapotanak
az ellendrzésére, a vezeték impedanciajat, az ingerlési kiiszobértéket és az érzékelési
kiiszobértéket is ideértve. A PSA tovabbi klinikai elénye, hogy az eszkdz belltetése soran kiilsé
eszkoz segitségével ideiglenesen ingerelhetd, amely soran az orvosi személyzet folyamatosan
monitorozza a pacienst. A PSA hasznalata nem javallott kiilsé pacemakerkeént.



Sziikséges tapasztalat és szaktudas

A felhasznaloknak behatdan ismerniik kell a sziv elektroterapids kezeléseit. Kizarolag képzett,
a készilék megfelelé hasznalatara vonatkozo szakismerettel rendelkez6 szakorvosok és
szakemberek hasznalhatjak.

Orvosi felligyelet

A LATITUDE programozorendszert kizarélag folyamatos orvosi feliigyelet mellett szabad
muikodtetni. Az eljaras ideje alatt a beteget orvosi személyzetnek kell folyamatosan
megfigyelnie egy EKG-monitor segitségével.

Orvostechnikai eszkdz mikodtetéjére vonatkozd rendelkezések

A nemzeti szint(i jogszabalyok'megkévetelhetik, hogy a felhasznald, a gyarté vagy a gyarto
képviseldje elvégezze és.dokumentalja a készllék biztonsagi ellendrzését a telepités soran. A
nemzeti szint(i jogszabalyok megkovetelhetik, hogy a gyartd vagy a gyarté képviseldje képzést
tartson a felhasznéloknak a készilék és tartozékainak megfeleld hasznalatardl.

Ha nem ismeri‘az.On orszdgaban érvényes jogszabalyokat, lépjen kapcsolatba a Boston
Scientifichelyiképviseldjével.

Alapvetd teljesitmény.

A LATITUDE programozdrendszer akkor tud rendeltetésszerdien mikédni, ha kommunikal

a Boston Scientific betiltethetd pulzusgeneratorokkal. Kévetkezésképpen azok a funkcidk
tekinthetdk-alapvetd miikodésnek; amelyek a beiiltetett pulzusgeneratorokkal vald, telemetrias
palcakon keresztlli kommunikacidval kapcsolatosak:

Az elektromagneses kompatibilitasra (EMC) vonatkozo vizsgalathoz a-LATITUDE
programozorendszer:Boston Scientific altal alapvetéként meghatarozott teljesitménye (az
IEC 60601-1-2 szamu szabvany szerint), a kovetkez6kre terjed ki:

e PG STAT PACE, PSA STAT-PACE, STAT SHOCKvagy DIVERT THERARY parancs inditasa a
pulzusgeneratorhoz, ahol tdmogatott

o Valos idejl intrakardialis elektrogramok megjelenitése

o Erint6képernyds és nyomogombos interakciok tamogatasa

* Ingerlés leadasa és impedanciamérések a vezetéken az analizator(PSA) funkcioval

Megjegyzés: Nincs szlikség a LATITUDE programozérendszer vagy azalkalmazasainak az
Ujboli kalibralasara.

Ellenjavallatok

A LATITUDE programozdrendszer alkalmazasa ellenjavallott anem Boston Scientific altal
gyartott pulzusgeneratorok esetében. A pulzusgeneratorral vald hasznalattal kapcsolatos
ellenjavallatokat Iasd a pulzusgenerator lekérdezésérél sz616 dokumentacidban.

A PSA alkalmazasa ellenjavallt a Boston Scientific 3300-as modellszamu LATITUDE™
programozorendszertdl eltérd programozorendszerek esetében.



A PSA hasznalata ellenjavallott a kovetkezd esetekben:
o AV vezetési zavarok esetében; egyiireg pitvari ingerlés
e Kompetitiv sajat ritmusok esetén; aszinkron médok

e Krdnikus pitvari tachycardia, valamint kronikus pitvari fibrillacié vagy lebegés esetén;
pitvarkontrollalt modok (DDD, VDD)

» Haabeteg rosszul toleralja a magas kamrai frekvenciakat (pl. angina pectoris esetében);
koveté modok (azaz pitvari kontroll mddok) és pitvari tachycardiara vald hajlam esetén

e Kilsé pacemakerként valé hasznalat?

FIGYELMEZTETESEK

A tovabbi figyelmeztetéseket lasd a LATITUDE 3300-as modellszamu programozdrendszer
felhasznaldi kézikbnyvében:

Masféle kabelek és tartozékok hasznalata. Ha a LATITUDE programozdrendszerhez a
Boston Scientific altal rendelkezésre bocsatottaktol vagy az altaluk meghatarozottaktol
eltéré-kabeleketvagy tartozékokathasznal, a LATITUDE programozorendszer
elektromagneses emisszidja megndhet, az elektromagneses zavartirése csokkenhet, és
akar-aramutés:is bekdvetkezhet, Barki, aki ilyen kabeleket vagy tartozékokat csatlakoztat
a LATITUDE programozérendszerhez, beleértve a tobbszords csatlakozoaljzatokat is,
egy orvostechnikaitendszer konfiguralasat végzi, és mint ilyen, felelds azért, hogy a
rendszer:megfeleljen-a gyégyaszati villamos késziilékekrdl sz616-/EC/EN 60601-1 szam
szabvany, 16. pontjaban foglalt kovetelményeknek:

A Radidfrekvencias (RF) kommunikaciot alkalmazo berendezés. Tartsa valamennyi,
radidfrekvencias jelek kozvetitésével miikodG-eszkozt (beleérive az olyan perifériakat,
mint az antennak, palcak és kabelek)legalabb 30 cm tavolsagra a 3300-as modellszamu
programozotol (ideértve aBoston Scientific altal meghatarozott kabeleket is, annak
érdekében, hogy ne romoljon a széban forgd-eszkoz teljesitménye);

A csatlakozo megérintése. Egyszerre ne érintse'meg.a beteget és-a LATITUDE
programozorendszer csatlakozojat vagy. hozzaférhetd vezetdjét.

Aramiités. Az dramiités veszélyének elkeriilése érdekében a-programozot csak foldelt
aramforrashoz csatlakoztassa.

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

> B B

Ne érintse meg a PSA-kabelen lévé fémcsipeszeket, illetve az ingerlést végz6
vezetéket. Az atfolyd elektromos aram veszélyes lehet a betegre és a kezelGre is.

a.  Abeiiltetés idétartama alatt, a programozd PSA alkalmazasa alkalmas ideiglenes kiilsé ingerlésre, mialatt a
beteg folyamatos orvosi megfigyelés alatt all.
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A kezeld személyben kialakult elektrosztatikus feltdltddést meg kell szlintetni
foldelt fémfellilet megérintésével, miel6tt a kezelést végz4 személy a beteghez,
a PSA-kabelhez vagy az eszkozhoz érne.

Elektromos aram. A nem hasznalt PSA-kabelcsatlakozasok elektromos aramot
indukalhatnak a beteg szivében.

A nem hasznalt kabelcsatlakozasokat tekerje operacids kenddbe a beteg mellett,
vagy szlintesse meg a nem hasznalt kabelek csatlakozasat a rendszerhez.

Elektrokauterezés. A LATITUDE programozorendszert gy tervezték és tesztelték,
hogy elektrokauterezés-biztos legyen.

Mig az eszkdzt Ugy tervezték és tesztelték, hogy elektrokauterezés-biztos legyen, az
elektrokauterezés.elektromos aramot indukalhat a PSA-kabelekben, amely a beteg
szivéhez is eljuthat.

Amikor ¢csak lehetséges, valassza le a-PSA-kabeleket az ingerlGvezetékrél, amikor
elektrokauterezésieljarast végez.

Ha'a programozd.a beteghez van csatlakoztatva egy elektrokauterezési eljaras
soran, az eljarast kdvetden ellendrizze annak m(ikodését.

Elektromos tulterhelés eseténa’programozo Ujraindul és Ujra bet6lt. Az Gjraindulas
alatt,amely koriilbelGl'egy percet veszigénybe, nem lesz ingerlési tamogatas.

Egy tartalék PSA/szivritmus-szabalyozd eszkoznek rendelkezésre kell allnia, ha
elektrokauterezést alkalmaznak.

Programozorendszer lokacidja. El kell'ker(ilni'a PSA alkalmazas hasznalatat olyan
esetben, amikor a 3300-as modellszamuprogramozo egy:masik berendezés mellett
vagy masik berendezés alatt vagy felett helyezkedik el ‘mert'elégtelen mikddést
eredményezhet.Ha mégis sziikségvan.az ilyen hasznalatra, ezt az eszkozt és a masik
berendezést is meg kell vizsgélni, hogy megfeleléen mikddnek-e.

A programozorendszerneka steril teriileten kiviil kelbmaradnia. A 3300-as
modellszamu programozd nemvsteril és nem sterilizalhato./Az eszkdz nem keriilhet
a beliltetés kdrnyezetében-a steril zonaba.

Fizioldgiai jelek. A minimalisan kimutathatonal'kisebb amplitidoju fizioldgiai jelek
esetén a LATITUDE programozérendszer hasznalata pontatlan-eredményeket okozhat.

A programozorendszer MR-veszélyes. A LATITUDE programozorendszer MR-
veszélyes, az MRI vizsgaldhelynek az American College of Radiology Guidance
Document for Safe MR Practices (az amerikai radiologusok kamarajanak MR-biztonsagos
gyakorlatra vonatkozd Utmutatoja) dokumentumcszerinti lll. zonajan kivil kell maradnia.2
A LATITUDE programozdrendszer semmilyen koriilmények koz6tt nem vihet6 be az MRI
felvételi helyiségbe, a vezérlhelyiségbe vagy az MRI vizsgaldhely IIl. vagy IV. zénajanak
teriletére.

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



Indukcid. A PSA Burst Pacing (PSA burst ingerlés) aktivalasakor, amely elére nem
megjdsolhatd ritmuszavarokat okozhat, mindig alljon rendelkezésre siirgdsségi ellatast
biztosito késziilék (pl. kiilsé pacemaker, kiilsé defibrillator) olyan Gizemallapotban, amely
lehetdvé teszi az azonnali életmentést.

Vegyen fontolora egyéb preemptiv intézkedéseket azon betegek esetében,
akiknél a ritmus gyorsuldsa vagy megsz(inése életet veszélyeztetd allapotot
eredményezhet.

Kiilsé defibrillalas. A LATITUDE programozdrendszert Uigy tervezték és tesztelték,
hogy defibrillalas-biztos legyen.

Noha a programozot ugy.tervezték meg és tesztelték, hogy defibrillalas-biztos
legyen, az a betegre és’a programozora nézve mégis karos lehet.

A PSA-kabelt le kell valasztani a vezeték(ek)rdl, miel6tt kilsé defibrillalo
berendezésthasznalna:

Amikor csak Jehetséges, valassza le:a PSA kabelt a betegrdl, amikor kiilsé defibrillald
berendezést hasznal:

Ha.a LATITUDE programozdrendszer beteghez csatlakozik a defibrillalas folyaman,
akkora defibrillalas utan ellendrizze, hogy a:programozé mikddik-e.

Kiils6 ingerld-eszkdzok. Ha a beteg pacemakerfliiggd és a programoz6 hibaallapotot
jelez,az ingerléstovabb folytatddik, hacsak a hibainem a PSA-komponensben van. Ezért
tartalékként; a beteg érdekében, mindig alljonrendelkezésre kiils@ ingerld eszkoz.

Aramellatas megsziinése. Ha a valtakozo drami dramforrasideiglenesen megszinik,
a lemertilt bels6 akkumulatorral vagy akkumulator nélkil mikddé programoz6 funkcidi
atmenetileg sziinetelhetnek.

Ha opcionalis akkumulatort hasznal, ne‘hasznaljon‘lemeriilt vagy nem jovahagyott
akkumulatort.’A beteg biztonsaga érdekében,amikor az akkumulator toltottségi
szintjét mutato kijelz6 25%-ot vagy ennél kevesebbetjelez, csatlakoztassa a
programozot a valtakez6 aramu aramforrashoz.

Amikor akkumulatorrél mikédik a programozd, ne kisérelje meg kicseréini az
akkumulatort.

A programozd képerny6jén egy figyelemfelhivé tizenet jelenik meg, amikor
az akkumulator tolt6ttségi szintje 25% ala esik. Amikoraz akkumulator
toltottségi szintje 10% ala esik, egy Ujabb figyelmeztetésjelenik meg. 5%-nal
egy figyelmeztetd parbeszédablak jelenik meg,-amelyet 60'masodperc mulva
automatikus kikapcsolas kovet.

Ingerlési tamogatas megsziinése. Mindig alljon rendelkezésre kiilsé kardialis ingerlé
eszkoz olyan Gizemallapotban, amely lehet6vé teszi az azonnali életmentést.

Amikor a programozét bekapcsoljak, az ingerld funkcidk ki vannak kapcsolva, amig
arendszer elvégzi az dnvizsgalatot. A legfeljebb egy percig tartd 6nvizsgalat alatt
nem lehetséges az ingerlés.
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Ha a PSA-kabelt rossz vezetékhez csatlakoztatja, akkor el6fordulhat, hogy az
érzékelés és az ingerlési viselkedés nem lesz megfeleld, ami az ingerlési tdmogatas
megsz(inéséhez vezethet.

Ha a kezelé manualisan Ujrainditja a programoz6t, az ingerlési tdmogatas nem
fog m(ikddni egészen addig, amig a rendszer el nem végzi az 6nvizsgalatot
(amely legfeljebb egy percet vesz igénybe) és a kezeldnek sziikség esetén,
manualisan ujra kell inditania a PSA-t manualisan.

Ha nincs akkumulator beallitva, akkor az ingerlési tamogatas megsz(nik,
ha a valtéaramu aramforras szlinetel.

Vegyen fontoldra egyéb preemptiv intézkedéseket azon betegek esetében,
\akiknél az ingerlés megsziinése életet veszélyeztetd allapotot eredményezhet.

Gyengiilt AV-atvezetés. Az egylreg(i pitvari modok ellenjavallottak cs6kkent
AvV-atvezetéssel rendelkezd betegek esetén.

Ha a betegnek csokkent AV-atvezetése van, nem hajthato végre AAl programozas,
illetve nem.végezhetdk anterograd vezetéses vizsgalatok sem.

Ingerlés hirtelen befejezése. Azingerlés hirtelentorténd befejezése bizonyos
hetegekben elhiizédo asystolés periodusokat eredményezhet.

Fokozatosan csokkentse azingerlési frekvenciat, amig a beteg sajat frekvencidja
alkalmassa‘nem valik-arra, hogy az ingerléshél kontrollalt modon visszaalljon
afiggetlenm(ikadésre:

A hatasosiingerlés megsziinése. Aziingerlési kiiszob vizsgalata azt jelenti, hogy
megsziint a‘hatasos ingerlés. Ha megszlinik a-hatasos ingerlés; akkorasystole és
érzékeny idészakban torténd ingerlés fordulhat eld,

Miel6tt elvégezné az ingerlési kiiszobwizsgélatat; mérlegelje a beteg egészséqi
allapotat.

Véddhiivelyek hasznalata. Ha nem:megfelelden helyezi fel a szilikongumibol készult
véddhiivelyeket a PSA-kabelcsipeszeire, akkor olyan elektromos csatlakozasok johetnek
|étre, amelyek kérosithatjak a kabelfunkciojat, illetveveszélyeztetik a'beteget.

A kabelek csatlakoztatasa elétt ellendrizze, hogy a védéhiivelyek a helyiikon
vannak-e.

Ne hasznaljon nedves kabeleket. Az ilyen kabeleken lévé nedvesség karosithatja
a kabel funkciojat, illetve veszélyezteti a beteget.

A berendezés médositasa. A Boston Scientificjovahagyasa nélkiil nem szabad
modositasokat végezni ezen a berendezésen. A Boston Scientific dltal kifejezetten jova
nem hagyott valtoztatasok vagy mddositasok az eszkéz mikddtetési engedélyének
megsziintetését eredményezhetik.



OVINTEZKEDESEK

A tovabbi dvintézkedéseket lasd a LATITUDE 3300-as modellszamu programozérendszer
felhaszndldi kézikbnyvében.

Altaldnos
. Kiilsé behatas miatti funkcionalis karosodas. Mechanikai behatas (példaul, ha

leejtik a be nem csomagolt 3300-as modellszami programozét) tartésan karosithatja
a rendszer mikddését. Ne hasznalja az eszkozt, ha sérilésre utald jeleket észlel.

Ha sériilést észlel, vegye fel a kapcsolatot a Boston Scientific vallalattal a kézikdnyv
hatlapjan talalhato elérhetdségen az egység visszakiildésének céljabdl.

. Programozdrendszer. A PSA-funkciok miikddtetéséhez kizarolag a megfeleld
szoftverrel ellatott megfelelé Boston Scientific LATITUDE programozérendszert
alkalmazza.

. Erintdceruza hasznalata. Amennyiben érintdceruzat kivan hasznalni, ellendrizze,

hogy az vetitett kapacitiv-érintéképernyéhoz vald-e. Barmilyen mas targy hasznalata
karosithatja az érintdképernyot.

. Elektrokauterezési kabelek. Tartsa az dsszes elektrokauterezési kabelt legalabb 30 cm
tavolsagra-a LATITUDE programozorendszertdl, hogy elkeriilje az elektrokauterezés
energidjabol-adodo téves jeleket.

. Szivargd aram. Noha a3300-as modellszam programozdhoz csatlakoztatott
opcionalis kiils6 eszkdzok megfelelnek aszivargasi arammal kapcsolatos altalanos
kovetelményeknek, azonban nem feltétlenl teljesitik-az orvosi eszkozokre vonatkozo
szigorubb elbirdsokat: Ezért-az dsszes kiilséeszkozt a beteg kdzvetlen kdrnyezetén
kivil kell tartani.

Soha ne érintse meg egyszerre’a 3300-asmodellszamu programozé oldalsé
paneljén talalhat6 elektromos csatlakozasokat ésa beteget, a'telemetrids palcat
vagy barmelyik kabelt:

. PSA-csatlakozasok. Ellendrizze, hogy a vezetékeket a kivalasztott-haszndlathoz
megfelelden csatlakoztatta-e; a nem megfeleld csatlakoztatasingerlési/érzékelési
eseményt idézhet el6, amely egy masik (ireg alatt jelenik meg aképernydon. A PSA
alkalmazas felhasznaldi feliilete tarsitja a képernydn az' adott vezetékcsatlakozasokat
az RA, RV és LV iregekkel annak érdekében, hogy mindharomiiireg vizsgalata
megtorténhessen a fizikai csatlakozasok minimalisvaltoztatasaval. Az elmentett PSA-
méréseket a rendszer automatikusan felcimkézi-aképerny6n hasznalatban 1évé (ireg
alapjan. Ezeket a cimkéket a kezeld késébb mddosithatja, ha mar dontés sziiletett arrol,
hogy egy fizikai csatlakozast fognak hasznalni a tobbi Gireg vizsgalatahoz (példaul, csak
RV csatlakozast fognak hasznalni az RA, RV és LV vezetékek vizsgalatahoz).



PSA csatlakozdcsipeszek. A PSA csatlakozdkat ne csiptesse kdzvetlen(il a beteg bérére,
zsebére vagy testszoveteire.

Kamrai érzékelés. Egy PSA-munkamenet soran, a kamrai érzékelés viselkedését a
legutobb kivalasztott kamrai ingerlés konfiguracio vezérli: RV-only (csak RV), LV-only
(csak LV) vagy BiV.

A rendszer inditasakor a PSA mod ODO (non-pacing) [nem ingerld] allapotra van
allitva, és az effektiv kamrai ingerlési konfiguracid BiV.

Amikor egy nem ingerlési modot (ODO vagy OVO) valasztunk ki a Mdd panelbél,
az érzékelés bedllitdsa BiV annak biztositasara, hogy az érzékelés aktivalva legyen
mindkét vezetéken, minden korabbi konfiguralastol fliggetlendl.

A rendszer bekapcsolasa. A Boston Scientific javasolja, hogy a 3300-as modell
programozo bekapcsolasa el6tt csatlakoztassa hozza az 6sszes szlikséges kabelt és
eszkozt.

Uregek kozotti tilérzékelés. Az unipolaris elrendezés mitermék okozta, iiregek kézétti
tulérzékeléshez vezethet, amibefolyasolja az ingerlést.

Unipolaris elrendezésben gyakran lathatok tiregek kézotti mitermékek az
elektrogramokon (EGM-eken).Ha visszahelyezi az A+ csatlakozot a pitvari anod
vezetékreymikdzben ki'van valasztva a.Can electrode (Készilékhaz-elektroda) gomb
és’a ,Use the’A+ connection” (Hasznalja az A+csatlakozast) gomb, a PSA unipolaris
elrendezésre valo programozasa megmarad. Ebben az esetben hangsulyos tregek
kozotti mltermék 1athatd.az EGM-eken; ez Gregek kozotti tilérzékeléshez vezethet,
ami befolyasolja-az ingerlést.

Nemkivanatos események

Az alabbiakban a jelen kézikonyvbenismertetett programozhato.pulzusgeneratorokkal
kapcsolatos sz6védményeket soroljuk fel:

Asystole

Pitvari arrhythmia
Bradycardia
Tachycardia
Kamrai arrhythmia

Minden, a késziilékkel kapcsolatos sulyos eseménytijelenteni kell a Boston Scientific vallalatnak
és az illetékes helyi hatdsagnak.



PSA FUNKCIOK

A PSA alkalmazas a vezeték in-situ jellemzdit hatarozza meg az impedancia, az ingerkiiszéb, a
P/R hullamok amplitiddi, a P/R hullam és jelvaltozasi sebesség vonatkozasaban. Harom (ireget
tamogat (RA, RV és LV), valamint a kovetkezG funkciokkal és tulajdonsagokkal rendelkezik:

Valos idejli testfelszini EKG
Valds idejli sajat E-gramok (EGM)
Valds idejli Brady eseményjelzdk (Pace [inger], Sense [érzékelés], Noise [zaj])

Brady beallitasai (programozhaté mddok: ODO, OAQ, OVO, AOQ, VOO, DOO, AAl, VI, VDI,
DDI, VDD és DDD)

Valos idejl szivfrekvencia-megjelenités

Sajat amplitudd(k)

Sajat PR-intervallum

Jelvéltozasi sebesség

Ingerlési impedanciak

Ingerlési kiiszobtesztek (amplitidé.és pulzusszélesséq)
PSA STAT ingerlési mikodés

Vezetéses vizsgalat (anterograd és retrograd)

Burst ingerlés

Magas teljesitményd ingerlés (10'V:2'ms-esetén)a nervus phrenicus stimuldcio (PNS)
értékeléséhez

RV-LV intervallumok

Részletes EGM megtekintés Current of Injury{COl) diagnosztikahoz
LV kvadripolaris vizsgalati tdmogatas

Zajsz(iré 50 Hz és 60 Hz frekvenciakhoz

Valos idej(i naplo tarolasa és megtekintése

Vizsgalati eredmények képernyé

A PSA alkalmazas a kdvetkezd funkcidkat latjael:

Megjeleniti a vezetékekbdl szarmazd valos idejil jeleket az RA, RV és LV vezetékek
vizsgalatahoz (beleértve a kvadripolaris vezetékeket is), amelyek-a‘PSA kabeleken keresztil
megfelelden kapcsolddnak a programozdhoz

Megjeleniti a valds ideju jeleket a testfelszini EKG-'és telemetria Utjan fogadott PG EGM-
jelek esetében (ha kapcsolatban van a bedltetett eszkozzel)

Vezetékjelgorbék és markerek valds idejli napldzasanak régzitése, jeldléssel vald ellatasa
és attekintése



e PSAkonfiguracids paraméterek megadasa ingerléshez és érzékeléshez, beleértve a burst
ingerlési terapiat

o LehetGséget biztosit a vezeték kiértékelésének elvégzésére, és (ha sziikséges) a kiértékelés
eredményének rogzitésére: belsd jelek amplitidai, jelvaltozasi sebesség, impedancia,
kiiszob és iddzités

o Arogzitett eredmények megtekinthetok és menthetdk (egy USB-meghajtora vagy a
programozo merevlemezére), illetve a PSA eredményei kinyomtathatok

A programozérendszer a kbvetkezékkel tamogatja a PSA mikddését:

o APSA felhasznaldi fellilet megjelenitése egy kiilsé megjelenitdn a beiiltetés soran

e Abeteg mentett adatainak exportalasa a programozé mereviemezérdl egy eltavolithatd
USB-meghajtdra

e Abetegadatokat kodolni is lehet:az USB-meghajtora valé exportalas el6tt

e Avégleges mértadatok atvitele abeiltetettPG-re (ha kapcsolatban van a belltetett
eszkozzel)

Az egyéb funkciok mikodésére vonatkozod részleteket asd itt: 3300-as modellszamu LATITUDE
programozorendszer felhasznaldi kézikdnyve.

PSA ALKALMAZAS ATTEKINTESE

A PSA alkalmazas segitségévelértékelhetd a szivritmuskezeld eszkdzok bediltetése soran a
kardialis vezetékekbdl allo-rendszer elektromos teljesitménye és elhelyezése.

A kovetkez6kben'leirtak segitenek az-adatok integralasaban; a mikodés szervezésében,

és optimalis rugalmassagot biztositanak'a PSA'és a PG alkalmazasok kozotti valtasokhoz a
beiiltetés soran. Amikor-ezeket a Iépéseket alkalmazza, valamennyi mentett adat a beliltetésre
keriilé PG modellel/széridval egyutt szervezédik, €és ezekhez tarsul.

1. Azonositsa be a belltetendd PG eszkdzt, majd inditson.egy munkafolyamatot/lekérdezést
a Quick Start (gyorsinditas) gombbal.

2. APSA alkalmazast a PG alkalmazasbol kdzelitse meg-a PG munkamenet elinditasat
kovetben.

3. Szlikség szerint valtson oda és vissza.a PSA€s a PG alkalmazasok kozott az eljaras soran.

Megjegyzés: Még ha a PSA alkalmazas PG munkamenetre:van is allitva, a PSA m(ikodése
(ingerlés és érzékelés) egészen addig folytatodik, amig a programozét ki nem
kapcsoljak.

Megjegyzés: A Boston Scientific azt javasolja, hogy-aPSA-ta PGmunkameneten belil
hasznaljak, mert az adatok kénnyen atvihetdk-a pulzusgeneratorra.
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A RENDSZER TARTOZEKAI

A programozérendszer PSA alkalmazasa a kdvetkezG tartozékok alkalmazasat tdmogatja:

e 6763-as modellszamU PSA-kabel, Ujrasterilizalhato és Ujrafelhasznalhato; a kabel
csipeszeinek véddboritasa Elastosil R 401, (szilikongumi)

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

e 6133-as modell (Remington Model ADAP-2R) biztonsagi adapter
[3] A fekete csipesz hatoldalan A jel6lés lathato
[4]A'piros csipesz hatoldalan A+ jelolés athato

1.3bra 6763-as modellszamu PSA-kabel, csipeszjeldlések

e =k

[1] A fekete csipesz hatoldalan Vi<jelolés lathato
[2] A piros ¢sipesz hatoldalan'V+ jelolés lathato

A tartozékok-megrendeléséhez vegye fel-a kapcsolatot a Boston Scientific véllalattal a kézikényv
hatlapjan‘talalhatd elérhetdségen.

A VIGYAZAT! Ha a LATITUDE programozérendszerhez a Boston Scientific 4ltal
rendelkezésre-bocsatottaktdl vagy az altaluk meghatarozottaktdl eltéré kabeleket

vagy tartozékokat hasznal;a LATITUDE programozorendszer elektromagneses
emisszidja megnéhet, az elektromagneses zavartiirése csokkenhet, és akar
aramités is bekovetkezhet. Barki, aki‘ilyen kabeleket vagy tartozékokat csatlakoztat
a LATITUDE programozorendszerhez, beleértve atébbszords csatlakozéaljzatokat is,
egy orvostechnikai rendszerkonfiguralasat végzi, és mintilyen; felel6s.azért, hogy a
rendszer megfeleljen a gyogyaszativillamos készilékekrdl szol6-1EC/EN 60601-1 szamd
szabvany, 16. pontjaban foglalt kovetelményeknek.

Opcionalis kiilsé eszkozok

Az opcionalis kiils6 eszkdzoket illetd tudnivalokat lasd itt:3300-as modellszamu LATITUDE
programozdrendszer felhasznaldi kézikényve.
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PSA BEALLITASA ES CSATLAKOZTATASA

A PSA-munkamenet elinditasa el6tt el kell inditani a LATITUDE programozérendszert 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
eqgy steril eljaras soran, akkor kévetni kell a PSA-kabel hasznalati Gtmutatdjaban talalhato
sterilizalasi eljarasra vonatkozé utasitasokat.

2. Valassza a PSA gombot a PSA funkcio bekapcsolasahoz (12. oldal, 2. dbra).

Megjegyzés: Amint a PSA alkalmazas elindult, mindaddig mikddésben lesz, amig a
programozot kinem kapcsoljak.

3. Folytassa ezzel: “Csatlakoztassa a PSA-kabelt a programozdhoz és vezetékeihez"
a 13. oldalon.

Megjegyzés: ‘A'programozd manualisan torténd kikapcsolasa majd visszakapcsoldsa
visszaallitja valamennyi PSA-paramétert a névleges értékre.

FIGYELMEZTETES: - Amennyiben érintdceruzét kivan hasznalni, ellendrizze, hogy az vetitett
kapacitiv-érintéképerny6hoz valo-e. Barmilyen mas targy hasznalata

karosithatja az érintéképernydt,

Megjegyzés: Jelen kézikonyvben lathatd képernybképek csak illusztraciok, Onnél nem biztos,
hogy pontosan ugyanezek jelennek meg:
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(satlakoztassa a PSA-kabelt a programozdhoz és vezetékeihez
A PSA-kabel csatlakoztatasara vonatkozd utasitasokat lasd a programozérendszer jobb oldali
paneljanak a képén (13. oldal, 3. abra).

Kétvezetékes PSA-csatlakozasra példat asd itt: 15. oldal, 4. dbra.

Kvadripolaris PSA-csatlakozasra példat lasd itt: 16. oldal, 5. dbra.

[1] PSA-kabelLV-hez (zold)
[2] PSA-kabelA/RV-hez (vilagossziirke)
[3] A PSA port vezetohornya a csatlakozd aljan

3.abra A programozérendszer jobb oldali panele
1. Csatlakoztassa a PSA-kabelt a programozdrendszer jobb oldali panelén‘talalhaté megfeleld
csatlakozdba (LV vagy A/RV).

Megjegyzés: A PSA-kabelcsatlakoztatdsakortigyeljen-arra, hogy-a csatlakozd
kitiremkedd része egy vonalban legyen a vezet6horonnyal.

2. Olyan kabelek esetében, amelyek véddhiivelyekkel vannak,ellatva(pl. 6763-as
modellszamu PSA-kabel), helyezze el igy a.véddhiivelyeket, hogytakarjak a kabel
csipeszeit.

Megjegyzés: A 6763-as modellszamui PSA-kabel véddhiivelyeinek takarniuk kell a
csipeszeket alkalmazas kozben.
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3. (satlakoztassa a PSA-kabel csipeszeit a vezeték(ek)hez, majd ellendrizze a kovetkezdket:
a. Kabel csipeszei és vezetékek.

Ne érintse meg (és masoknak se engedje) a PSA-kabelen 1évé fémcsipeszeket,
illetve az ingerlGvezetéket. Az eszkdz elektromosan érintkezik a beteg szivével és
vérével a beliltetett vezetékeken keresztiil.

A PSA-kdbelen 1évé fémcsipeszek vagy az ingerldvezeték érintése a beteg szivét
veszélyes elektromos aramnak teszi ki.

b. APSA-kabel csatlakoztatasa a vezetékekhez.

Ellendrizze, hogy a PSA-kabel csipeszei a megfeleld vezeték(ek)hez
csatlakoznak-e.

Ha a PSA-kabel csipeszeit rossz vezetékhez csatlakoztatja, akkor eléfordulhat,
hogy az érzékelés és az ingerlési viselkedés nem lesz megfeleld, ami az ingerlési
tamogatas megsziinéséhez vezethet.

Megjegyzés: A PSA-kabel csatlakozojanak beazonositasat lasd itt: 11. oldal,
1.-4bra.

Megjegyzés: Avezeték csatlakozasra egy példa lathatd itt: 24. oldal, 13. abra.
¢. _Tartsa-a PSA-kabelt szarazon.
Ne-hasznaljon nedves kabeleket.
d. _Nem hasznalt PSA-kabelcsatlakozasok.
A nem haszndlt kabelcsatlakozasokat tekerje operacids kenddbe a beteg mellett.

FIGYELMEZTETES: Gondoskodjon arrél, hogy az egység bal-oldalamindig hozzaférheté legyen,
hogy a tapkabelt barmikorki lehessen-hiznivagy Gjralehessen csatlakoztatni.

C VIGYAZAT! A PSA kabelt le kell valasztani a vezeték(ek)r6l, miel6tt kiils6 defibrillald
berendezést hasznalna.

C VIGYAZAT! Ne hasznélja a programozdrendszert kdzvetlenil mas eszkéz mellett, illetve
arra helyezve. Ha sziikség van az.egymas melletti.vagy felettihasznalatra; ellendrizze,
hogy a programozérendszermegfeleléen miikodik-e ebben az elrendezéshen.

Ez zarja a PSA-beallitas részét. Folytassa ezzel: "A'PSA-beallitasok navigalasa™a 16.oldalon.
PSA kétiireg(i Brady vezetékek elrendezése, példa

A15. oldal, 4. abra mutatja a PSA-kabel megfeleld elrendezését a kétliregli Brady vezetékek
esetében.
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[1] PSA-kabel(6763+<as modell) AZRV -hez [2] 3300-as modellszamu programoz6 [3] RA és RV
vezetékek kinagyitva, hogy latni lehessen; hogyan csatlakozik a PSA a vezeték csatlakozotUihez
4. dbra PSA kétiireg(i vezeték elrendezése, példa 6763-as modellszamu PSA-kabel
hasznalataval

Medgjegyzés: Lasd 6697-es modell/S-101-97 szamU hasznalati utasitast a kabelcsatlakozasra
vonatkozo informaciok vonatkozasaban,

PSA kvadripolaris vezetékek elrendezése, példa

Kvadripolaris vezeték-hasznalatakor a kévetkezd abran tekintheti meg a megfeleld PSA-
kabelelrendezést egy unipolaris elrendezés esetében: 16-oldal; 5. dbra.

Ha unipolaris elrendezésre van-sziiksége,'ahol-a késziilékhaz a vektor, akkor hasznalja az LV
vezeték barmelyik elektrodjat katddként, és'mozgassa‘az A+ csatlakozot a pitvari vezetékbol
egy atmeneti, indifferens elektrodahoz (pl. érfogovagy zsebosztd)a beteg beliltetési helyénél,
hogy anddként szolgaljon. Valassza’ki mind a ,Use the A+‘connection.." (Haszndlja az A+
csatlakozast ...) gombot, mind a kivant Can(Késziilékhaz) gombet (lasd: 25. oldal, 14. abra),
majd valassza ki az Accept (Elfogad) gombot:

FIGYELMEZTETES: Az unipoldris elrendezés mitermék okozta, liregek kozotti tulérzékeléshez
vezethet, ami befolyasolja-az ingerlést.

Unipolaris elrendezésben gyakran-lathatok Gregekkozotti mitermékek az
elektrogramokon (EGM-eken). Ha visszahelyeziaz A+ ¢satlakozdt a pitvari anod
vezetékre, mikdzben ki van valasztva a Can electrode (Készilékhaz-elektrdda)
gomb és a ,Use the A+ connection” (Hasznalja-az A+ csatlakozast) gomb, a

PSA unipolaris elrendezésre val6 programozasa megmarad. Ebben az esetben
hangsulyos lregek kozotti mitermék lathatd az EGM-eken; ez Gregek kozotti
tulérzékeléshez vezethet, ami befolydsolja az ingerlést.
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Az unipolaris konfiguracié megsziintetéséhez meg kell sziintetni a Can electrode (Készilékhaz-
elektroda) gomb, valamint a ,Use the A+ connection...” (Hasznalja az A+ csatlakozast ...)
gomb kijel6lését. Nyomja meg az Accept (Elfogad) gombot a pitvari vezeték bipolaris

e

FIGYELMEZTETES: A PSA csatlakozdkat ne csiptesse kdzvetleniil a beteg bérére, zsebére vagy
testszdveteire.

Megjegyzés: Unipolaris elrendezésnél csatlakoztassa a PSA-kabel A+ csatlakozojat egy
atmeneti, indifferens elektrodahoz (pl. érfogd vagy zsebosztd) a beteg bediltetési
helyénél, ezzel szimulalva a PG eszkdz csatlakozasat.

[1] A+ csatlakoz egy atmeneti, indifferens elektrédahoz a beteg beiiltetési helyénél [2] PSA kabel
RA/RV vezetékeken 7001-es‘modellszamu csatlakoztatoeszkoz hasznélatdvalaz RV esetében
[3]3300-as modellszamu programozo [4] PSA-kabel az LV csatlakozén 4625-6s modellszamu
csatlakoztatoeszkoz hasznalataval [5] RA, RV-és LV vezetékek kinagyitva, hogy lehessen latni

a PSA csatlakozasait a vezeték csatlakozétliihez

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

Megjegyzés: Lasd 6697-es modell/S-101-97 szamU-hasznalati utasitast a kabelcsatlakozasra
vonatkozé informacidk vonatkozasaban:.

A PSA-BEALLITASOK NAVIGALASA

Amikor a PSA alkalmazast elinditjak, a rendszer elvégzi a toltottségi szint ellendrzését. A kezeld
figyelmeztetést kap, hogy a PSA-tamogatas megsz(inhet, ha a programozd opcionalis belsd
akkumulatora alacsony szinten van (vagy hianyzik), abban az esetben, ha a valtéarama
aramforras megszunik.

16



Megjegyzés: A PSA minden hasznalat el6tt elvégez egy dnvizsgalatot. Ha az 6nvizsgalat
sikertelen, a PSA ezt nem helyreallithaté hibanak tekinti. A PSA aktiv allapotban
monitorozza a nem helyreallithatd hibakat és jelzi a kezel6nek, ha ilyet talalt.

Megjegyzés: Ha a PSA Brady ingerlés modra van programozva, amikor egy nem
helyreallithato hiba eléfordul, a PSA visszatér a DOO ingerlési méd ingerlési
paramétereinek névleges készletéhez, illetve az LV vektor igy marad, ahogyan
korabban programozva volt.

Megjegyzés: Amint a PSA alkalmazas elindult, mindaddig mikodésben lesz, amig
a programozot ki nem kapcsoljak.

Kamrai érzékelés

Egy PSA-munkamenet soran, a-kamrai érzékelés viselkedését a legutdbb kivalasztott kamrai
ingerlés konfiguracio vezérli: RV-only (csak RV), LV-only (csak LV) vagy BiV.

A rendsze[ inditasanal,a PSA‘mad‘mindig ODO BiV-re van bedllitva, amely az alapértelmezett
bedllitas. Erzékelési tireg opcidk magukbafoglaljak:

o BiV aktivalva: érzékelés (és ingerles, ha ingerlési modban van) mind az RV, mind az LV
esetében

* _RV-only (csak RV)aktivalva; érzékelés (és ingerlés, ha'ingerlési modban van) az RVben,
denem-az LV-ben

e LV-only(csakLV)aktivalva: érzékelés(és ingerlés, haingerlési modban van) az LV-ben,
de nem az RV-ben

LV kvadripolaris tamogatas?

A CRT képes javitani.attlélést és a'tlineteketa szivelégtelenségben és LBBB-ben (bal Tawara-
szar blokk) szenvedé betegek korében. Ugyanakkor; a vezeték elhelyezkedése, a nervus
phrenicus stimulacidja, az RV és-az L\ kozotti idGzités; valamint azmagas ingerkiiszobok
kihatassal lehetnek az el6ényokre:'A bipolaris vezetékekkel dsszehasonlitva, a kvadripolaris LV
vezetékeket javulo tulélés, a csere.és a deaktivalas csokkent kockazata jellemzi. Afolyamatos
utankovetés, valamint a kvadripolaris vezeték vektorkonfiguralasa alapvetd fontossaggal birnak
a potencialis el6nyok fenntartasaban:

Az LV kvadripolaris tulajdonsaga segiti a batkamrai vezetékek beliltetési értékelését. Lehetbvé
teszi tovabbi vektorok alkalmazasat, amikor a-lokaciot értékelik és konfiguréljak a vezeték
m(kodése szempontjabol.

Az LV kvadripolaris tulajdonsaga révén az LV ingerlési/érzékelési vektorai szervezetten
vezérelhetdk, igy elkertilhetd, hogy a kezel6nek manualisan kelljen‘athelyeznie az ingerlési
kabel csipeszeit minden egyes vektorvizsgalatnal. Lehetdvé teszi az RV és LV jelek kdzotti
id mérését, és ez a mérés a QLV intervallum mérését helyettesité mérésként jelenik meg
a kezelének.

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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A PSA szerepe az LV kvadripolaris tdmogatasban a kovetkezd:

e Elektromos/mechanikai felliletet biztosit, amely nem kéveteli meg a PSA-kabel
csipeszeinek a manualis athelyezését a vektorok teszteléséhez

e AzLVingerlési/érzékelési vektor iranyado vezérlését tamogatja

Ezt a funkcidt agy tervezték meg, hogy a kezeld kényelmesen végezhesse az értékelést, és
hatékonnya tegye a mikodést.

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

Sériilési aram (Current of Injury; COl) tamogatas?

A Current of Injury (sériilési aram) gomb kivalasztasaval ([6] jelzés itt: 20. oldal, 7. dbra)
olyan informacidkhoz juthatunk, amelyek a mért ingerlési informaciokon tul (azaz ingerlési

ers

meghatarozasaban.

A COl képerny6n (6.abra)egy:gombpar segitségével megGrizhetd a jel méretaranya (magassag
és szélesséqg) nagyitas és kicsinyités kozben.,

AR . - - = -
o) WAUTUDE" rsgremining Syatem | <[] =
A\ A N\ < ol XN (&
VBSA TN ﬁ‘/ O T o N N 2D
AN\ MPIVA= N WY —\Y ¢ A
‘!ﬂ} N~ g B 5 o A'Rate
| 70
J | \ BV Rat
@psaen o8 4 70
0.4
2 ag 2l
0.9 o0 oA — R —
@) psamnx I
014
O g
1 =]+
@rsaey L
154 () N {7 & i, ~ \
%60 30, 0 30 60 90 120, 15Q 180 210 240 270 300 ==
ms e
oh mRy. S
Mode DDD,
Lower Rate 50] ppm [}, Pace Veétor _LVTip15>1VRing2]
P/R Wave 1.9 mv 38V 23 my,
Pacing Amplitude Pulse Width
slew 0.2 M 03 Vs 12 (Vs
on 23] v [_05] ms
Impedance NRQ@23"V NROQ@ 4.6, V. NRO® 45 V
srv SEN (ae) v [os] me
RV-LV Interval 115.0\ ms,
Y as] v [_os] ms
s WR V@ NRMs  NRVE NR (M NR V@ NR ms
. ﬂ More j Test Threshold e o j
G Settine: /J Tests £_J Results | o) Vit

[1] Méretarany gombok [2] Sértlési aram gorbéje [3] Sériilési aram gomb

6. abra Sériilési aram panel

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. ) Am Coll Cardiol 2005; 45:412-417.
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A (Ol funkcié a myocardiumot ér6 sériilést jeleniti meg az aktiv fixacids vezeték rogzitésének a
helyén. A COI ugy jelenik meg, hogy megndvekszik az intrakardialis EKG-felvétel id6tartama és
az ST-szegmens megnyUlik az alapvonalhoz képest. A COI passziv vezetékek elhelyezésekor is
detektalhatd, feltehetéleg a fokalisan sériilt sejtmembranok miatt, amelyek az endocardiumot
ért, az elektrod nyomasa miatt kialakult trauma nyoman keletkeznek. Aktiv fixacios vezetékek
esetében az ST-szegmens megnyulasa talan még hangsulyosabbnak varhatd. Kimutattak,
hogy az ST-szegmens megnyulasanak nagysagabdl megjosolhatd az aktiv fixacios vezetékek
adekvat akut teljesitménye. Vannak olyan tanulmanyok, amelyek javaslatokat fogalmaznak
meg ,a mért COl adekvat értékei” vonatkozasaban, a vezeték jo kozéptavu teljesitményének
prognosztizalhatésaga érdekében. Meg kell jegyezni, hogy a COI specifikus mérések nélkiil is,
azonnal Iathatd, amikor jelen van. A Boston Scientific nem fogalmaz meg ajanlasokat az olyan
ST-szegmens-megnyulasi méréseketilletéen, amelyek adekvat COI-t tiikrdznek.

A PSA szerepe a (Ol vonatkozasaban a megjelenitett EGM-jelek sz(irésének minimalizalasa
annak érdekében, hogy megmaradjona jelmorfoldgia, és a legutdbbi EGM-ciklus izolalasa a
valtozasok vizudlis detektalasanak'és mérésének az elésegitésének érdekében. Ez a funkcio

egy olyan (a kezeld kényelmétszolgalo) djitas, amely lehetévé teszi a kezel6 szamara,

hogy a kivalasztott iireg vonatkozasaban egyetlen valos ideji hullamformara fokuszaljon.

A hullamforma-megjelenités minden esetben frissil, amikor-egy ingerlési vagy érzékelési
eseményt észlel aPSA akivalasztott Gregben. A nézet lehet6vé teszi mindegyik hullamforma
nagy felbontasi megjelenitését, amellyel valos id6ben lathatova valnak a sajat hullamformaban
bekdvetkezett valtozasok.

Képernyo felépitése és opciok

PSA 6 képerny6 paneljei
Ebben a részben a PSA'f6 képernyéjének mindharom paneljérél olvashat részletesen:

1. Vezetékgorbék (20.oldal)
2. PSAingerlés és teljesitmény (22. oldal)

3. PSAtesztelési Gireg mérései (23 oldal)
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[1] Vezetékgorbék panel (Lead-1(vezeték-1),A, RV és PSA LV [2] PSA ingerlés és kimenet panel (A, RV, LV)
[3]PSAtesztelési lireg mérések panel [4] Gorbék nagyitasa gomb [5] Gérbe gomb [6] Current of Injury
(sértlési aram).gomb {7] Valds idejinaplok gomb [8] PSA beallitidsok gomb [9] Tovabbi tesztek gomb
[10] PSA teszteredmények gomb-{11] Azonositd, amely jeldli, mely markerek (PG vagy PSA) vannak
megjelenitve

7.abra PSA f6 képernyd felépitése

5 EGM Selection Disabled 3
5 EB Surface Trace PSA 1
T o) (17 read) _esasa)
]| [N | T |
a5 [esaeiv]|
‘
Lower Rate
8.abra PSA vezetékgorbe valasztasi lehetdségei < példak, alacsony fesziiltségii PG (Lead-I

[vezeték-1] és PSA A)

Vezetékgdrbék panel

A PSA valos ideji testfelszini EKG-, EGM-gorbéket, valamint eseményjelz6ket jelenit meg
mindegyik aktivalt csatorna (vezeték) vonatkozasaban, beleértve egy szivfrekvencia-indikatort.
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Megjegyzés: A vezeték(ek) értékelése elétt ellendrizze, hogy a PSA EGM-ek ki vannak-e
valasztva a Lead trace selections (Vezetékgdrbék valasztéka) hasznalataval
(20.oldal, 8. abra).

Megjegyzés: A PSA teszteredményeket és a valos ideji naplokat el kell menteni a programozd
kikapcsolasa el6tt annak érdekében, hogy ne vesszenek el a PSA-adatok.

A PSA altal generalt eseményjelzék atfedésbe keriilhetnek a valds ideji EGM megjelenitésen
a kivalasztott megjelenitési sebesség és esemény intervallumok alapjan. Ha atfedés jon

|étre, a legfrissebb marker informacioja lesz Iathato felsd rétegként. Az atfedés csdkkentése/
megsziintetése érdekében a valds idejli megjelenitési sebességet be lehet allitani. Tovabba,
a Snapshot (Pillanatfelvétel) vagy Real-time Log (Valds idejl napld) esetében lehetdség van a
megtekintésre megfelel§ megjelenitési sebesség mellett.

o Egyszerre négy valos ideji.gorbét lehet megjeleniteni (lasd [1] jelzés itt: 20. oldal, 7.
abra). A lead trace (vezetékgdrbe) gomb kivalasztasaval megjelenik a Real-time Trace
Selection (Valos idejli gorbe valaszték) panel. A -n két vezetékgorbe van megnevezve
(Lead-1 és PSAAYaz alacsony fesziltségli PG esetében. Mas valaszték jelenik meg, ha a
magas feszultségl PGk keriilnek lekérdezésre.

e AGain{Erésités) gombok BE hasznalataval ndvelhetd vagy cs6kkenthetd az erésités
minden megjelenitett gorbén. Az erdsités mértéke a Gain (Erdsités) gombok bal oldalanal
lathato. Lasd: 21-oldal, 9. abra, illetve lasd az[1] jelzést itt: 20. oldal, 7. dbra.

* A MagnifyTraces (Gorbék nagyitasa) gomb Ld kinagyitja a vezetékgorbe teriiletét a
megjelenitéablak nagysagara, és.a megjelenitett gorbék aljanal tovabbi informaciokkal is
szolgal.Lasd: 9. abra.

A Calibrate (kalibral)}:gomb egy I-mV fesziiltségl kalibracids pulzust tovabbit
annak érdekében, hogy a kezelének legyen egy referenciapontja az amplitidok
értékeléséhez.

A Baseline (Alapvonal) gomb.visszakényszeritia gorbét az alapvonalra, és altalaban
defibrillaciés Gtés utdn hasznalatos.

WV Rate
PSA®A e
= =
PSA BRV
- = |
Trace Speed
PSA®LV L 25]mmss
- = |
PSA
J
Trace 1 \ Lead-Il] Gain | 19] mm/mv ﬂshuw ey —
B Calibrate
Trace2 | Psaea] cain | 1| mm/mv ﬂEnable e
Trace 3 | _psamav | Gain | 1] mmmv Base“"e ﬂDis S LR
Trace 4 \ PSAOLXJ Gain | _1J mm/mv el e
9.abra Vezetékgorbék panel példa (also rész, nagyitott)
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Ingerlés és teljesitmény panel

A PSA tesztekre torténd felkésziilés részeként ellendrizze a PSA ingerlés és teljesitmény
panelen (Pacing/Ingerlés, Amplitude/Amplitidd, Pulse Width/Pulzusszélesség), valamint a PSA
beallitasok panelen a beallitasokat.

A PSA ingerlés és teljesitmény panelen ellendrizze a Mode (Mdd),Lower Rate (Alacsonyabb
frekvencia), Pacing chamber (Ingerelt iireg), valamint az Amplitude (Amplit(do) értékeit.
Végezze el a modositasokat, ha szlikséges.

Megjegyzések: A Settings (Beallitasok) nagyitdgombbal tovabbi PSA-beallitasok hivhatdk eld
(lasd itt: "PSA-beallitasok panel” a 22. oldalon)

A More Tests (Tobb teszt) nagyitogombbal More Tests (Tovabbi tesztek)
hivhatdk elg{lasd itt: “PSA - Tovabbi tesztek” a 28. oldalon)

A Test Results (Teszteredmények) nagyitdgombbal elGhivhatdk a Test Results
(Teszteredmények) (lasd itt: “PSA - Teszteredmények” a 31. oldalon)

Mo
Lower Rate pPpm
Pacing Amplitude Pulse Width

o I s v me
wv O (15 v ms
o [ LS5 v ms

. More | Test
Battings Tests Results

10. abra PSA-ingerlés és teljesitmény panel

PSA-beadllitdsok panel

A PSA ingerlés és teljesitmény panelen kattintson a Settings (Beallitasok) gombra a PSA
Settings (PSA-beallitasok) panel megjelenitéséhez. Ellendrizze aparamétereket, valamintaz
ingerlési és érzékelési bedllitasokat a vezetéktesztelési munkamenet elkezdése el6tt-Végezze el
a madositasokat, ha szlikséges.

'PSA - SETTINGS - =
N" o TR\ =
PARAMETERS PACING AND SENSING
Mode PVARP ms Pacing  Amplitude Pulse Width ~ Sensitivity

Lower Rate 50| ppm VRP 240] ms oA | 2.§ v @ 0.5| ms o.sl mV
Max Tracking Rate [l ppm LVRP ms mRV - E vV e e @ v

AV Delay - ms Filter off P - [E o E‘T_-EJ me E;g >
LV Offset o] ms

11.abra PSA-beallitasok panel
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Tesztelési lireg mérések panel

Az egyes vezetékekhez tartozo informaciok ((P/R Wave (P/R hullam), Slew (Jelvaltozas),
Impedance (Impedancia) és RV-LV Interval (RV-LV intervallum)) Gtésenként frisstilnek, amint a
PSA-csipeszeket a hozzajuk tartozd vezetékekhez csatlakoztattak.

A tesztelési Gireg mérések panelen (12. dbra), a nagyitdgombok segitségével (A, RV, valamint LV)
lehet kivalasztani a vizsgalni kivant dreget.

eA HRV *LV

Pace Vector LVTipl>>LVRing2
P/R Wave 2.3 mv 4.6 mvV 4.5 mv
Slew 0.2 V/s 0.4 V/s 0.4 V/s
Impedance 4410 @ 2,50V 4650 @ 2.5 V 4720@ 2.5 V
RV-LV Interval 70.0 ms

13 V@05 ms 0.5V @ 0.5 ms 0.4V @ 0.5 ms
Threshald ‘zfj /_")‘ i:‘

[1] Nagyitogombok az A, RV, valamint LV vezetékekre vonatkozo kiiszGbértékek vonatkozasaban
12. bra PSA tesztelésiilreg mérései panel

Hasznalja a Magnify (Nagyitas) gombot aThreshold (Kiisz6b) panel megjelenitéséhez (13. abra).

Ha sikerilt a klisz6b6t meghatarozni, akkor kattintson.a Save Threshold (Kiiszob mentése)
gombra az eredmény teszteredményként torténd tarolasahoz;
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[1] LV ingerlési/érzékelési vektor valasztogomb
13.abra PSA-kiiszob panelek (A, RV, valamint LV vezeték)

A PSA LV kiisz6b paneljén valassza ki az LV Pace/Sense Vector (LV ingerlési/érzékelési vektor)
gombot a kivant katdd/andd ingerlési és érzékelési konfiguracio létrehozasahoz (25. oldal,

14. dbra).

Ne felejtse el kivalasztani a ,Use the A+ connection...” (Hasznalja az A+ csatlakozast ...) gombot,
ha a Can (Kész(ilékhaz) vektort is tartalmazo konfiguraciora van sziikség, és gy6zédjon meg
réla, hogy az A+ PSA csipesz indifferens elektrodan keresztiil csatlakozik-e a beteghez a steril

mez6ben.
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FIGYELMEZTETES: A PSA csatlakozokat ne csiptesse kdzvetleniil a beteg bérére, zsebére vagy
testszveteire.

LATITUDE™ Programming System
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! Use the A+ connection, from the A/RV cable, as.the can electrode
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14. abra PSA LVingerlési/érzékelési vektor panel a kivalasztott Can (Késziilékhaz vektorral)

VEZETEKBEULTETES ERTEKELESENEK LEPESEI

1. Elokészités

1. PG lekérdezése.
2. Vélassza a PSA gombot a képerny6.jobb felsd sarkaban.

3. Avalos idejli vezetékgorbe valasztékat madositsa Ugy, hogy a PSA vezetékgérbe/
vezetékgorbék jelenjen(ek) meg. Lasd [1] jelzés itt:20. oldal; 7. 4bra és a.PSA
vezetékgorbe valaszték itt: 20. oldal, 8. abra.

4. Hasznalja a PSA-beallitasok gombot ([8] jelzés:itt: 20. oldal, 7. abra) a'PSA-beallitasok
panel megnyitasahoz (22. oldal, 11. dbra). Majd valassza ki/er6sitse meg a PSA-
beallitdsokhoz hasznalni kivant paramétereket. Valassza'a Close (bezaras) gombot a panel
bezarasahoz és folytassa a munkamenetet.
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2. A P/R hullam amplitaddjanak és a Current of Injury (sériilési
aram) mérése

1. Hasznalja a tesztelési (ireg mérések panelt (23. oldal, 12. dbra) a P hullam, az R hullam
és Jelvaltozas sebességének az értékeléséhez a csatlakozo vezeték(ek) vonatkozasaban.
Sor kertilhet az RV-LV intervallum értékelésére is.

Megjegyzés: Ha a jel zajos, eldszor probalja meg az interferencia forrasat eltavolitani.
Ha a zaj tovabbra is nyilvanvald az elektrogram gorbén, akkor fontoldra kell
venni a sz(ir6 50/60 Hz-re torténd allitasat a zaj csokkentése érdekében.

2. Asérilési aram morfoldgiajanak értékeléséhez valassza a Current of Injury (sériilési aram)

gombot ([6] jelzés itt: 20. oldal, 7. dbra).

3. Végezze el az ingerlési kiiszob tesztet

A kovetkezG lépésekhez segitséget nydjthatnak az'itt talalhatd dbrak:
PSA ingerlés ésteljesitmény panel(22. oldal, 10. abra)
PSA-kiiszob panelek (24-oldal, 13.abra)

Tesztelési iireg mérések‘panel(23..0ldal;12. abra).

1. -Allitsabe a PSA ingerlés és teljesitmény panelen a Lower Rate (alacsonyabb frekvencia)
értékétigy, hogy haladja-meg-a sajat frekvenciat és teljesitményértékeket (pl. legyen
10 bpm-mel t6bb, mint a sajat frekvencia). Nyomja'meg a Settings (Beallitasok) gombot,
és ellendrizze az érzékenységet.

2. Kapcsolja be'az ingerlést a kiiszobtesztelni kivant vezeték esetében (A, RV vagy LV) a PSA
ingerlés és teljesitmény panelen. Ez.automatikusan be fogja allitani a méd beallitasat
a megfeleld értékre (AAI, VWIvagy DDDY) a kivalasztott vezeték(ek) alapjan. Ha sziikséges,
a modot manualisan ismddositani-lehet.

3. Ellendrizze az impedanciat a tesztelési lireg mérések panelrdl.
Megjegyzés: Az impedancia megjelenik'az aktualis'szamitasok dobozban'is (24. oldal,
13. 4bra).

4. ATesztelési Greg mérések panelen valassza ki akivant vezetékhez (A, RV vagy LV)fartozo
nagyitdgombot (Magnify) az adott vezeték PSA-kiiszob paneljének a megjelenitéséhez.

5. Hatdrozza meg az ingerlési kiiszobot az.amplitidd'vagya pulzusszélesség csokkentésével.

6. Nyomja meg a Save Threshold (kiisz6b mentése).gombot az adatok mentéséhez a P/R
hullam, a jelvaltozas, az impedancia, valamint'akliszéb vonatkozasaban.

A legfrissebb érzékelt beallitasok megdrzédnek; és a;Save Threshold” (kiisz6b
mentése) megnyomasaval ezek is mentdsre keriilnek az ingerlési kiiszobvizsgalat
eredményeivel egy(tt. Tehat egy adott vezeték elhelyezésének esetében, elészor a
vezeték érzékelési értékeinek az ellendrzésére keriil sor, majd ezt kdveti az ingerlési
jellemz6k ellendrzése. A beallitasok noha nem ugyanabbdl az idépillanatbol
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szarmaznak, hanem a vezeték ugyanazon lokacidjabol. Kévetkezésképpen, ha
elészor torténik az érzékelés ellendrzése, majd ezt kdveti a vezeték relokacioja vagy
elmozditasa, és ezt azonnal kévetnék az ingerlési tesztek, akkor ez inkonzisztens
méréseket eredményezne.

A ,Save Threshold" (Kiiszdb mentése) gomb megnyomasakor az ingerlési fesziiltség a
tesztelés alatt allé kamra esetében a kdvetkezéképpen médosul: az amplitidd 5,0V, a
pulzusszélesség pedig 0,5 milliszekundum lesz. A fesziiltség hasonlé médon valtozik,
ha a PSA-kiisz6b paneljén a bevitt mddositasok mentése elétt megnyomja a ,Back”
(Vissza) gombot.

Az adatok mentése a PSA Test Results (PSA teszteredmények) és PSA report
(PSA jelentés) részekbe torténik (mely megkozelithetd a Data (Adatok) gomb
megnyomasaval a képernyd alsé részén, mely megnyitja a Data Management
(Adatkezelés) panelt-az aktiv munkamenet soran.

Megjegyzés: ‘Egyvalds idejd napldesemény rogzitése is megtorténik automatikusan
(minden alkalommal, amikor a Save Threshold (Kiiszob mentése)
gombot:megnyomjak), amelyet késébb meg lehet tekinteni, menteni
lehet, vagy PDF-ben kinyomtatni az aktualis munkamenet soran.

7. Végezzen ellendrzést extrakardialis stimulacio esetében; ehhez nyomja le, majd tartsa
lenyomva a'PSAkliszb paneljén‘talalhatd. Hold for 10V @ 2ms” (Tartsa ezen az értéken:
10V, 2ms) gombot (lasd; 24. oldal, 13. abra).

a.”  Hanincsstimulacid;, folytassa a kovetkezd lépéssel.

b. Ha'nincs'stimulacid, allitsa'be az amplitidot és/vagy a pulzusszélességet, és végezze
el az ellen@rzést ismét extrakardialis stimulacio esetén. Nyomja meg a PNS gombot
az amplitudo és a pulzusszélesség tarolasahoz ott; ahol-a'nervus phrenicus stimulacio
(PNS) megtortént,

Megjegyzés: ‘A PNS gomb egyszerlien csak tarolja alegfrissebb amplitudot
és pulzusszélességet a teszteredményekben, amikor-a gombot
megnyomjak.Nemvégzi-el a PNS tesztet.

4. \Vezetékértékelési adatok tarolasa és mentése

A PSA-eredmények tarolasa a Test Results/(Teszteredmények) (20. oldal, 7.abra)-és a PSA
report (PSA-jelentés) részekben torténik. Nyomja'meg a Data (Adatok) gombot a képernyd aljan
(lasd: 20. oldal, 7. abra), ekkor megjelenik a-Data Management/(Adatkezelés) panel.

1. Tekintse meg a Real-time Logs (Valos ideju naplokat). Végezzen'mentést és/vagy
nyomtasson, sziikség szerint (lasd itt: 35. oldal, 24. abra).

2. Tekintse meg a PSA Test Results (PSA-teszteredményeket), Végezzen mentést és/vagy
nyomtasson, sziikség szerint (lasd itt: 32. oldal, 20.dbra).
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Megjegyzés: A PSA-teszteredményeket és a valos idejli napldkat el kell menteni
vagy ki kell nyomtatni a PG munkamenet lezarasa, illetve a programozé
kikapcsolasa elétt, annak érdekében, hogy ne vesszenek el PSA-adatok. A
régzitett kiiszobok/eredmények, pillanatfelvételek vagy valds idejl naplok,
amelyeket nem mentett, el fognak veszni a PG munkamenetbe vagy
munkamenetbdl valé ugrast kvetden.

Megjegyzés: A PSA m(ikodd allapotban (ingerlési/érzékelési konfiguracié) marad, amikor
egy Uj PG munkamenetre valt at, de csak akkor, ha a PSA hasznalatban
volt az eszkoz lekérdezése el6tt. Ez teszi lehetévé a PSA funkcid folytatodo
ingerlési tamogatasat az alkalmazasok kozotti valtas ideje alatt is. Ha
a PSA alkalmazas aktiv, a PSA gomb megnyomasa vagy a programoz6
kikapcsolasa (kézzel vagy dramkimaradas miatt) befejezi a PSA funkcid
mikodését.

Megjegyzés: Ha a PSA-t nem hasznaljak a PG munkamenet soran, akkor a kezelének
manualisan Ujra be kell vinnie a PSA-adatokat a PG-be a PG munkamenet
soran.

Megjegyzés: Haa 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 (Tovabbitesztek) gomb (lasd; 20. oldal, 7, abra) a klinikai igények szerint
rendelkezésre all. A More Tests (Tovabbi tesztek) opcid magaba foglalja az:anterograd és
retrograd vezetéses vizsgalatokat, valamint a burst ingerlést, ahogy az.a kdvetkez6 abran is
lathato: 29. oldal, 15. abra.

Tamogatas a vezetéses vizsgalatokhoz?

Kimutattak, hogy a barmilyen‘indikacioju, de kétireg(i rendszer beliltetésére szoruld betegek
45%-anal retrograd vezetés figyelhetd megvalamely.ingerelt frekvencian, kamrai ingerlés
esetében. Még azoknal a betegeknél is-lehetretrograd vezetés, akiknél hossza évek ota AV-
blokk all fenn.

A VA idd atlagtartomanya 110-450 ms kdzott van. A természetes Uton térténd retrograd
vezetés, valamint a beliltetett kétlireg(i rendszeren keresztiil torténd anterograd vezetés
fennallasa Ujrabelépéses (reentry) kort eredményez. Azanterograd és retrograd vezetésre
utald intervallumok mérése lehetévé teszi az AV és VA vezetésallapotanak felmérését, amely
alatamaszthatja a késziilék beliltetésének szlikségességét, tovabba lehetdvé teszi a pitvari
refrakter periddus beallitasat a kamrai esemény utan a.retrograd vezetés és az un. endless loop

(kdros korforgasu) tachycardia kialakulasanak elkertilése €rdekében.

a.  Hivatkozas: Furman S, Hayes DL, Holmes Dr. - A Practice of Cardiac Pacing, 1989, p. 66-69.
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“Antegrade Conduction Test ™, MCHEETET IR EFE T REC Burst Pacing

ANTEGRADE CONDUCTION TEST

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

9 Mode AAI*  Rate ppm  Amplitude v N/R N/R N/R N/R ms

* Ventricular Sensing enabled

]
4
I ST (T W) ) R S

15. abra PSA tovabbi tesztek (anterograd és retrograd vezetés és burst ingerlés)

Ha megnyomja a vezetés vizsgalatara szolgalé gombot, akkor Gtésrél itésre nyomon kdvetheti
a vezetésre vonatkozd méréseket a kivalasztott vizsgalat esetében.

Megjegyzés: Az anterograd, illetve a retrograd vezetésre iranyul6 tesztek esetében nem
torténik meg avalosideji‘naplok automatikus rogzitése. Ha szlikséges, akkor
ezeket'a teszteket manualisan lehet rogziteni a pillanatfelvétel vagy valos idej
felvétel funkciok segitségével: A burst ingerlés automatikusan rogziti az ilyen
esemeényvalds:idejl naplojat.

Anterograd vezetésre iranyulo vizsgalat

Az anterograd vezetésre iranyuld vizsgalat mérése-az AAl Brady mddot hasznalja, aktivalt
allapotu kamrai érzékelés mellett, hogy. megmérje a betegnél az A-V vezetések idejét ingerelt
vagy érzékelt pitvari-esemény-alapjan.

Megjegyzés: Ha nincs vezetés az A-ban;akkora kamrai érzékelés folytatodik.

P

2 R FaX
mmm Retrograde Conduchon Test:

ANTEGRADE CONDUCTIQN ‘TEST ¢ N2 \{

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

@ Mode AAI*  Rate ppm~." Amplitude V. N/R N/R N/R N/R ms

* Ventricular Sensing enabled

16. abra Anterograd vezetésre iranyulo vizsgalat
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Retrograd vezetésre iranyuld vizsgalat

A retrograd vezetésre iranyuld vizsgalat mérése a VDI Brady mddot hasznalja, hogy megmérje a
betegnél a V-A vezetések idejét ingerelt vagy érzékelt kamrai esemény alapjan.

———
'PSA’- MORE TESTS E.E
Antegrade Conduction Test FRetrograde Conduction Test ™,

RETROGRADE CONDUCTION TEST

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

@ Mode VDI  Rate ppm  Amplitude v 280.0 N/R N/R >2000.0 ms
N

17. abra Retrograd vezetésre iranyuld vizsgalat

Burst ingerlés

Burst ingerléstarrhythmia indukalasara és megsziintetésére’alkalmaznak, a kivant Greghez
juttataskor. Csak:a kivalasztott (ireg kapja a burst.ingerlést.

A burst'ingerlést-aktivalni lehet az A, RV, illetve LV.vezetékek esetében, ahogy az a kdvetkez6
abran’is lathato: 18. dbra.

I N QO 2> Q. o
Retrograde Conduction Test m

Chamber

o None Burst Interval Enable Hold for Burst
@psaea 240) ms ﬂ °
@reetiv

Qrsaewy

18. abra PSA burst ingerlés

(M

Performing Burst Pacing may induce dangerous
Ventricular Arrhythmias.

Have external defibrillation equipment ready
when using this function.

T — -
| Continue | Cancel

19. dbra PSA burst ingerlés Figyelmeztetd iizenet
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Aburst ingerlés célba juttatasahoz végezze el a kdvetkezd lépéseket:

Megjegyzés: Miel6tt elkezdené alkalmazni a burst ingerlést, ellendrizze, hogy az ingerlés
aktiv-e abban az liregben, ahol a burst ingerlést alkalmazni kivanja.

Valassza ki az Greget (A, RV vagy LV).
Valasszon ki egy ingerlési intervallumot.
Valassza ki az Enable (Engedélyezés) jeldldnégyzetet.

N

Megjelenik egy figyelmeztetés arrdl, hogy a burst ingerlés aktivalasa megtortént (30.
oldal, 19. abra).

5. Nyomja meg és tartsa lenyomva.a ,Hold for Burst” (tartsa lenyomva a burst ingerléshez)
gombot. (Ennek van egy idGtdllépése, maximum 45 masodperc az A, illetve 30 masodperc
az RV és az LV esetében.)

6. HaaPSA-ingerlés be'van kapcsolva a burst ingerléses vizsgalat el6tt, akkor a PSA-ingerlés
vissza fog allniaburstingerlés befejezddésétkovetden.

7. Egy automatikus-valos ideji-rogzités indul be, amikor a Burst ingerlés leall.

Megjegyzés: Azingerlés visszaall(ha szlikséges) a PSAalso frekvenciahatar értékére és a
maodra (ha'be volt programozva), amikor a burst ingerlés véget ér.

PSA - Teszteredmények

Ezen a képernyodn jelenik- meg.a PSA alkalmazas aktudlis munkamenetébdl szarmazo
teszteredmények listaja, beleértve'a kiiszobteszt panel vezetékét/iiregét:(jobb pitvar,

jobb kamra vagy bal kamra), ahol az'eredmény dokumentalasara sor ker(ilt, az eredmény
régzitésének az idejét, valamint.az eredményre vonatkozd amplitidd és pulzusszélesség
adatokat. A Notes (megjegyzések) oszlop szerkeszthetd: Az LV -eredmények, alapértelmezett
bedllitas szerint, tartalmazzak az eredmény idejekorkonfiguralt LV ingerlési/érzékelési vektort.

e

barmelyikére; ez segitséget nyujt abban azesetben, amikora vezetékeket tobb lregben
is tesztelték egyetlen fizikai csatlakozas/iireg felhasznalasavala programozdén-€s a PSA
alkalmazason.

Jelolénégyzetek segitségével a kezeld kivalaszthatja.az eredmények-halmazainak-barmelyikét
vagy mindegyikét, amelyeket kinyomtathat'vagy PDF-re- menthet:Ha aPG alkalmazas egy
munkamenetén beliili PSA elmentése megtdrtént; mindegyik tireg.esetében.alegutobb
kivalasztott eredmények? automatikusan attevédnek‘a PG alkalmazasra,” hogy egy késébbi
Program m(ikddésekor a PG-ben meglegyenek. Ezaltal'a PSA-munkamenetbdl egy adathalmaz
keril a beliltetett eszkdzbe, amelyek késébb is megtekinthetdk; tandcsos ezeket az adatokat
régziteni a PG-ben, és ez a funkcio automatikusan kivaltja'a korabbi manualis adatbevitelt.

a.  Maximalisan 6sszesen 3 (ireg, egy-egy az RA, RV és LV szamara.
b.  Arendszer az adatokat a beteg implantdtumadatai részbe tovabbitja.
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o ESULTS |® Close]]|
S ‘ Lead “ ¥V Date/Time 1‘ Amplitude ’ Pulse Width “ Notes ‘
elec
2
. ‘ Left Ventricle] 11 Oct 2016 15:11 |0.4V 0.5 ms LVTip1>>LVRing2
Zﬁse'e“ Right Ventricle]|11 oct 2016 15:02 0.5 v 0.5 ms
Right Ventricle]|11 0ct 2016 15:02 0.5 V 0.5 ms
Print
7] Right Ventricle||11 Oct 2016 15:01 0.3 V. 0.5 ms
oot Right Ventricle||11 Oct 2016 15:01 0.3 V. 0.5 ms
S

20. abra PSA - Teszteredmények

STAT GOMB

A piros STAT gomb, @ ;3300-as programozo jobb felsd részében talalhato, és arra
szolgal, hogy menté jellegii'sokkot vagy ingerlést Iehessen vele leadni. A STAT funkcié

mindig ugyanazon a helyen talalhatd, amellyel indithatd a PSA STAT PACE (PSA STAT ingerlés),
illetve életmentd jellegu ingerlésvagy Gtés-adhato le vele..A'STAT gomb megnyomasaval
megjelenik az. Emergency Function (Vészhelyzetifunkcid) képernyd, melynek abrazolasat lasd
itt:33,/0ldal; 21. abra és22. dbra, illetve 34. oldal, 23:abra. Ellendrizze a pulzusgenerator
cimkéjét-a STAT paraméterek specifikus részleteinek vonatkozasaban.

Megjegyzés: - Ellendrizze; hogy effektiv kapcsolat van-e a.PSA-kabel és a vezeték(ek) kozott,
mieldtt megnyomja a STAT gombot.

1. Nyomja meg-a STAT gombot;

A kovetkezkben.ismertetett allapotoktal fiigg, hogy'melyek az-elérhetd funkciok a STAT
gomb megnyomasatkovetéen:

Amikor a PG ,Storage’ (Tarolas) , Off" (Kikapcsolt) vagy.;Monitor Only” (Csak monitor)
mddban van, a STAT SHOCK/PG STAT PACE leadasatorténik. Ha'a STAT SHOCK/PG STAT
PACE tarolas modban adodik le; a Tachy mod ,Off" (Kikapcsolt) modravalt.

Amikor telemetrias kommunikacio zajlik egy magas feszltségi{ICD vagy CRT-D)
pulzusgeneratorral, egy felugroablak-teszilehetévé a kezelének, hogy PG STAT PACE
(PG statikus ingerlés), STAT SHOCK (Statikus sokkolas) vagy DIVERT THERAPY (Terapia
elutasitasa) parancsot adhasson. Ha-egy PSA munkamenet van folyamatban, a PSA
STAT PACE (PSA statikus ingerlés) opci6 szintén megjelenik, ahogyan itt lathato:
33.oldal, 21. dbra.

Amikor telemetrias kommunikacio zajlik egy alacsony fesziltség(
programgeneratorral, akkor egy felugré ablak teszi lehetévé a kezel6nek, hogy PG
STAT PACE (PG statikus ingerlés) vagy DIVERT THERAPY (Terapia elutasitasa) parancsot
adhasson. Ha egy PSA-munkamenet van folyamatban, a PSA STAT PACE (PSA statikus
ingerlés) opcid szintén megjelenik.
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Amikor nem zajlik kommunikaci6 a pulzusgeneratorral, akkor egy lekérdez6gomb

és egy szoveg jelenik meg, amely arra kéri a kezel6t, hogy hajtson végre Quick Start
(Gyorsinditas) mUveletet azért, hogy igy prébalja meg beazonositani az eszkozt (lasd
itt: 34. oldal, 23. 4bra). Ha sikeriilt a beiiltetett transzvénas eszkdz beazonositasa,
nyomja meg a piros STAT gombot ismét, és megjelennek az elérhetd opcidk.

2. Valassza ki a kivant tevékenységet.

A STAT gomb megnyomasat kévetéen a kévetkezdk jelennek meg, ha egy tevékenységre
rakattint:

21. abra

PSA STAT PACE - amikor a PSA-munkamenet aktiv, konfiguralja a PSA-t a STAT PACE
beallitdsaival és funkcidival.

PG STAT PACE - elinditja;a tamogatott transzvénas eszkozre (ICD, CRT-D, Pacemaker/

CRT-P) specifikus PG ingerlési funkciot.

Megjegyzés:.Ha kivan vdlasztva, a PG STAT PACE, illetve a PSA STAT PACE aktiv
marad;amiga Brady beallitasokat a PG-ben, illetve a PSA-ban meg
nem-valtoztatjak.

STAT SHOCK -elinditja a. magas fesziiltség(i transzvénas ICD és CRT-D

pulzusgeneratorokra specifikus PG sokk funkcidkat:

DIVERT THERARY - elinditja'a PGiterapia elutasitasa funkcidjat barmilyen tdmogatott
transzvénas eszkoz (ICD, CRT-D, Pacemaker/CRT-P) esetében, tovabba, amig PG
munkamenetben van, leallitja a-folyamatban 1évé terapiat.

-
PG
LR ESKC "1! - S B2

‘ PSA ‘
STAT PACE

<

Piros STAT gomb felugré ablak magas fesziiltségi transzvénas PG munkamenetben,
mikdzben a PSA alkalmazas fut

A -n a felsd sorban 1évé gombok (PG STAT PACE, DIVERT THERAPY és STAT SHOCK) csak magas
fesziiltségl transzvénas PG munkamenet soran jelennek meg. A PSA STAT PACE csak akkor
jelenik meg, ha a PSA funkcié aktiv.
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PG
STAT PACE

PSA
STAT PACE

22. 4bra Piros STAT gomb felugré-ablak-alacsony fesziiltségii transzvénas PG munkamenetben,
mikézben a PSA alkalmazas fut

Ac=na felsd sorban 1évé gomb (PG STAT PACE) csak alacsony fesz(iltségi transzvénas PG
munkamenet soran jelenik meg. A’'PSA'STAT PACE ¢csak akkor jelenik meg, ha a PSA funkcio aktiv.

Ha csak PSA-munkamenet van (nincs PG lekérdezve), akkor az itt: 23. dbra lathato
parbeszédablak jelenik meg.a-PSA STAT-PACE gombbal egyitt.

Ha nem transzvénas PG munkamenetben'vagyunk,a STAT gomb megnyomasaval megjelenik a
kovetkez6 gombok nélkiili- “There is no active device session [nincs aktiv eszkdz munkamenet].
- Press interrogate to initiate the Quick:Start-function [nyomja;meg.alekérdezés gombot a

gyorsinditas elinditasahoz] - PSA Stat Pace is-available below [PSA Statingerlés most elérhetd].”

GENCY FUN TIONS" T

A, VAT OS 0 (OF NG QT a2

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

- PSA Stat Pace is available below:

72—
A
PSA STAT PACE
Q’b \lo

| Interrogate

23.4bra Piros PSA STAT PACE gomb felugré ablak PG munkameneten kiviil, futé PSA
alkalmazas mellett
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VALOS IDEJU NAPLOK

Hasznalja a két gombot, a Snapshot :I (pillanatfelvétel) és a Real-time Recorder ll (valos
idejl rogzitG) a valds ideji vezetékgorbék rogzitéséhez. A kovetkezd két abran példak lathatok
ilyen felvett eseményekre és egy pillanatfelvételre.

A A A A A AN A A
w ' ' l IV7Zate
~+——+—————
| | J | ] ] ] -
: MU W' AR W W O A W
PSA 4LV “N | ,,J[ e ‘w‘A s o J‘y P
: T T T
bsa | T T . S N
=
- P AN\ So
B | Satermme ] | Notes |
:ﬁsulect @ 2 (\_f 17 Ng‘czltﬁ?voa:‘(aag 00:00:12  |PSA Snapshot <\. -
g ,3'1 17'Nov 201710401 |00:00:12 PSA Snapshot
nprim \Y A N T O
O O(\ Q&Q O ’1, & \Q\,Q\
Save B\ N \
ﬂ S @(\ OO ,&\ \\ o’&
Delete

24. abra PSAvalds'idejinaploesemények - példa

A képerny6 bal oldalan 1évé gombok segitségévelaz események kivalaszthatok, illetve
a kivalasztasuk visszavonhatd; tovabba menthetdk; nyomtathatok, illetve torélhetdk. Az
események mentheték a;programozé mereviemezére vagy‘egy. USB-meghajtéra.

Megjegyzés: A PSA-eseményeket arendszer nem menti automatikusan, amikor a PSA-
munkamenet véget ér. Hasznalja a valds idejd napldt ezeknek az eseményeknek

a mentéséhez, nyomtatasahoz vagy t6rléséhez, miel6tt befejezné a PSA-
munkamenetet.
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PSA valés idejli naplo

Real-time Log  Closel| |

PSA Snapshot-2 speca¥ e
Date/Time 25 Jmmy/s Event

17 Nov 2017 04:03:52 JP « 1l
Duration Leadd — A~ ANt = |
A
-0.02mV 2mmmv || Nexe
00:00:12
PSA®A 1 } ) | | = | u
{ { f f [ l ( g
2mmmv! ||
PSABRY —|——ac— \ ) ) =
! y f i
-0.01mv AL Lmmmv | A
I f ) f 1 |
A PSAGLY LTI T} ‘ l ;;]
A
-0.00mvV L, _J)
o - Delete
Undo

[1] Megjegyzésekrész [2] Pillanatfelvétel eszkoztara [3] Elektronikus szalkeresztek az esemény
idétartamanak beallitasahoz [4] Valos idejl naploesemény megjelenitése [5] Erésités ndvelése/
csokkentése gombok mindenvezetékhez [6] Gorbe sebességének beallitasa

25.abra PSA valos idejii naplo - példa

Elektronikus szalkeresztek

Hasznalja az elektronikus szalkereszteket (cstiszka)az eseményen beliiliddtartam méréséhez.
A szalkeresztek kozott mért iddtartamot: masodpercben adja meg a.rendszer. A szalkereszt
helyzete gy valtoztathato, ha kivalasztja,€s hizassal ndvelheti vagy csokkentheti az
id6tartamot. Az elektronikus szalkeresztek hasznalatat illetdrészletes utasitasokat a lekérdezett
pulzusgeneratorra vonatkozd termékismertetGben talal.

Valds idejii napld eszkéztdra

Ha a Real-time Log (Valos idejli naploesemény) megjelenitésének barmelyik részét
kivalasztja, az eszkoz felugrd ablakként megjelenik, ahogy.az a kévetkez6 abran.is lathato:
25. abra. A felugré ablak fels@ kdzépsd részénvan'egy nyil és egy cél'ikon.’Amikor egy
eszkozt kivalasztanak, az eszkdz tevékenysége megjelenik a célpontnal aképernydn.Eqy Uj,
eszkdzokre vonatkozo felugrd ablak jelenik meg‘mindig, amikora valés idejd napléesemény
egy masik része ker(l kivalasztasra; ilyen médon:tobb fajta eszkdzt hasznalhat barhol is van a
megjelenitésben, amint az itt lathatd: 36. oldal, 25.abra:
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Az Ot eszkdz a kovetkezo:

Bekarikazo eszkdz [0 - kort helyez el a megjelenitett képen a célpontban.
Vonalazé eszkoz [ - szaggatott vonalat helyez el a megjelenitett képen a célpontban.

Bal oll6 eszkdz 24 - masolatot készit a valds ideji naplordl és eltavolitja a felvétel
célponttol balra es6 teljes részét. Az eredeti felvétel megmarad.

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

Megjegyzés eszkdz B - a megjegyzés beirdsdhoz megjelenik egy billentyizet, a
megjegyzés pedig megjelenik a valds idejli napld aljan, a célponthoz vizszintesen
illeszkedve.

TESZTJELENTESEK

A kovetkez6 informaciokat lehet menteni‘egy PSA-tesztjelentésbe minden egyes vezeték
vonatkozasaban:

Datum/idébélyeg

Intrinsic Amplitude (sajat amplittido)
Vezeték impedancidja
Jelvaltozasi'sebesség

Ingerlési kiiszob.amplitidd

Ingerlési kiiszdb pulzusszélesség

LV vektor (csak L\-vezeték)

Nervus phrenicus stimulacioja{PNS)
RV-LV intervallum(csak LV vezeték)
Megjegyzések

PSA-jelentések

Az alabbiakban egy példat lathat egy PDF-formatumban |étrehozott PSA-jelentésre.
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LATITUDE ing System Report Created 11 Oct 2016
B PSA Report
Last Office Interrogation
OStonﬁ Date of Birth N/RN/RN/R 11 Oct 2016
clentitc Device AUTOGEN X4 CRT-D G179/ |mplant Date
268019AC50E2644EFFFFFFF1
NR

Atrial Saved Results

Date/Time P-Wave Slew Impedance Threshold Notes

11 0ct 2016 15:01 2.3mV 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 4.5mvV 0.4V/s 495Q 0.4Vv@0.5ms

PNS 9.0V@0.5ms
Left Ventricle Saved Results

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

110ct 2016 15:11 4.5mV 0.4V/s 460 Q 0.4V@0.5ms 0.0ms  LVTip1>>LVRing2

11 0ct 2016 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 Signature:
G179 Firmware Version: E_v1.02.00(2:01) Boston Scientific Corporation
PSA Software Version: 0.05.01.0% orits-affiliates, All rights reserved.

Page 1 of 1

26. abra PSA-jelentés - példa

Munkamenet befejezése

Megjegyzés: A PSA-teszteredményeket és a valosidejli naplokat-el kel menteni a programozé
kikapcsolasa elétt, annak érdekében, hogy-ne vesszenek el a PSA-adatok.

A PSA-munkamenetet csak a programozo kikapcsolasavallehet befejezni. A PSA alkalmazason
nincs kikapcsolas gomb.
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PSA-ESEMENYEK, ZAJDETEKTALAS, PARAMETEREK ES
SPECIFIKACIOK

1. tablazat PSA-események

Esemény tipusa Kivalté esemény Rogzités idGtartama (masodperc)

PSA INGERLESI KUSZOBTESZT | PSA Save Threshold | 12

(A, RV és LV) (kiiszob mentése)
gomb megnyomasa
PSA BURST INGERLES PSA Burst gomb 24

felengedése

2.tablazat Burst ingerlés programozhato paraméterei

Paraméter Programozhato Lépésenkénti Névleges érték
értékek novelés
Ingerlésiintervallum-{ 100<750 ms 10 ms 240 ms
Ureg A, RV, LV Nem értelmezheté | Nem értelmezhetd
Zajdetektalas

Amikor a rendszer zajt detektal, a PSA aszinkron ingerlésre kapcsol az also frekvenciahataron.
A kovetkez0 tablazat meghatarozzaa PSAzajvdlaszat:

3.tablazat Noise Response (zajvalasz)

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

Programozhato paraméterek

Megjegyzés: A programozé manualisan torténd kikapcsolasa majd visszakapcsolasa
visszaallitja valamennyi PSA-paramétert a névleges értékre:

4. tablazat Programozhatd paraméterek és névleges értékek

Paraméter Névleges érték
Brady maod 0DO

Als frekvenciahatar (LRL) 60 min?
Maximalis kdvethetd frekvencia (MTR) 120 min
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Paraméter Névleges érték
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 amplitido 50V
Pitvari/RV/LV pulzusszélesség 0,5ms

Pitvari érzékenység 0,6 mV

RV érzékenység 2,5mv

LV érzékenység 2,5mV

LV vektor (LV1)>>(LV2)
Zajszliré OFF (Kikapcsolt)

5.tablazat PSA STAT PACE (ingerlési) paraméterek

Paraméter Erték

Brady méd Wi

Als frekvenciahatar(LRL) 60 min?

Ingerelt kamra BiV

LV-eltolodas 0.ms

RV/LV ingerlési amplitado 75V

RV/LV pulzusszélesség 1,0.ms

RV/LV érzékenység 2,5.mV

LV vektor (V1)=>(L\V2)

6.tablazat Paramétertartomanyok

Paraméter | Tartomany
PSA-paraméterek

Méd 0OAQ,/A00;AAI,.DDI,

0VvO, VOO, WI,VDD,
0DO, DOO; VDI, DDD

Also frekvenciahatar (LRL)

30-175 min™ 5 min”' [épésenkénti
noveléssel
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Paraméter

Tartomany

Maximalis kdvethetd frekvencia (MTR)

50-175 min™ 5 min™ Iépésenkénti
noveléssel

AV-késleltetés

30-300 ms 10 ms-es |épésenkénti
noveléssel

LV-eltolodas

+100 ms 10 ms-es |épésenkénti ndveléssel

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 lépésenkénti
noveléssel

Sz(r6 értékei

Off(kikapcsolt), 50 Hz, 60 Hz

Ingerelt kamra

BiV, RV vagy LV

LV ingerlési/érzékelési vektor

E1-t6] E2/E3/E4/Coil (Tekercs)/Can
(Késziilékhaz) elemig

E2-t6 E3/E4/Coil (Tekercs)/Can
(Késziilékhaz) elemig

E3-t0l E2/E4/Coil (Tekercs)/Can
(Késziilékhaz) elemig

E4-t61 E2/E3/Coil (Tekercs)/
Can(Késziilékhaz) elemig

PSA EGM csatornaerdsités

0,5,1:0,2,0,5,0 é510,0mm/mV

Burst ingerlési intervallum

100-750'ms;10 ms-0s |épésekben,
80=600:min-valtozd lépésekben
(maximum45 masodpercazA, illetve
30 masodperc az RV és-az LV esetében)

Pitvari, LV vagy RV ingerlési amplitudo

0,9-5,0.V 0,1 V-0s.Iépésenkéntinoveléssel,
és55,0-10,0'V k6z0tt-0,5 V-0s Iépésenkénti
noveléssel

Pitvari, LV vagy RV pulzusszélesség

0.1-2,0'ms 0,1 ms-es |épésenkénti
noveléssel

Pitvari, RV vagy LV érzékenység

0,2-1,0.mV 0,2 mV lépésenkénti ndveléssel
1,08,0 mV/ 0,5 1épésenkénti ndveléssel
8,0-10,0 mV/1,0 mV lépésenkénti
noveléssel

Gorbék

Lead[vezeték]-l, Lead-Il, Lead-IIl, Lead-aVR,
Lead-aVL, Lead-aVF, Lead-V

Felszini ersités

Auto, 0,5,1,2,5,10,20 mm/mV
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Paraméter Tartomany

Gorbe sebessége 0,25,50 mm/s

PSA-markerek mutatasa Off (kikapcsolt); On (bekapcsolt)

Felszini sz(rdk aktivalasa Off (kikapcsolt); On (bekapcsolt)

Ingerlési tiskék megjelenitése Off (kikapcsolt); On (bekapcsolt)

P/R-hullam amplitudd 0,25-30 mV £ 10%, illetve £ 0,2 mV
pontossaggal

P/R-hulldam intervallum 0-500 ms

Vezetési frekvencia 30-175 min 5 min [épésenkénti
noveléssel

Vezetési amplitidd 0,1-5,0 V 0,1 V-o0s [épésenkénti noveléssel,
és5,0-10,0 V kozodtt 0,5 V-os [épésenkénti
noveléssel

Jelvaltozasi sebesség 0,5-4,0V/s +0,2 V/s pontossaggal vagy *
20% attdl figgéen, melyik a nagyobb

7.tablazat Vezetékimpedancia - paramétertartomanyok
Impedancia Fesziiltség Pulzusszélesség Tolerancia
100-3000Q 0,5-7,5volt 0,4-2,0ms +25%?

a. A megadott toleranciaérték nem vonatkozik.az LV PSA-kabel és azRV vagy RA kabelek kombinaciojanak
hasznalatdval torténd LV vezetékimpedancia-mérésekre. Az LV vezetékimpedancia-értékeket felhasznalo
klinikai dontéseket kizérolag az LV. PSA-kabellel torténd mérésekre kell alapozni.

8. tablazat PSA-markerek

Paraméter Mérés

AS Pitvari-érzékelés refrakter periodus‘utan

(AS) Pitvari érzékelés refrakter periodus alatt

AP Pitvari ingerlés

RVS Jobb kamrai érzékelés refrakterperiddus.utan
RVP Jobb kamrai ingerlés

LVS Bal kamrai érzékelés refrakter periddus utan
LVP Bal kamrai ingerlés
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KARBANTARTAS, HIBAELHARITAS, SZERVIZ ES SZABVANYOK

A karbantartasra, hibaelharitasra, kezelésre (beleértve az eszkdzokon és a csomagolason 1évé
jeloléseket), a szabvanyokra és a specifikacidkra vonatkozd tudnivalok vonatkozasaban tekintse
meg a LATITUDE 3300-as modellszamu programozérendszer felhaszndldi kézikényvét.

JOTALLASSAL KAPCSOLATOS ADATOK

A jotallasra vonatkoz6 valamennyi tudnivaldt [asd itt: 3300-as modellszamu LATITUDE
programozdrendszer felhasznaldi kézikényve.
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