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HASZNALATI UTMUTATO

Védjegynyilatkozat

A kovetkezdk a Boston Scientific vagy leanyvallalatai védjegyei: LATITUDE és Quick Start.
A DisplayPort a Video Electronics Standards Association (VESA) védjegye.
Minden egyéb védjegy felett annak tulajdonosa rendelkezik.

Leiras és hasznalat

Az ingerlésirendszer-analizator (Pacing System Analyzer; PSA) a 3300-as modellszamU
LATITUDE programozdrendszer (kompatibilis Boston Scientific rendszerekkel - azaz bediltethetd
pulzusgeneratorokkal (PG) és vezetékekkel - hasznalhatd hordozhatd szivritmuskezeld rendszer)
alkalmazasa.

A PSA alkalmazas lehetdvé teszi:

e Aszivritmuskezel6 eszkdzok beiiltetésesoranakardialis vezetékekbdl alld rendszer elektromos
teljesitményének és elhelyezésének értékelését és egyéb diagnosztikai informaciok biztositasat.

Megjegyzés: Jelen kézikinyvben'lathatd képernydképek csak illusztraciok, On nem feltétlendil pontosan
ugyaneztliatia.a sajatképernyojen.

Rendeltetés

A 3300-asmodellszamu LATITUDE programozdrendszert korhazi és klinikai kérnyezetben torténd
felhasznalasra-tervezték; célja a Boston:Scientific belltethetd pulzusgeneratorokkal.vald kommunikacid
biztositasa. A PSA-rendeltetésszerlien arraralkalmazhato, hogy a pacemakerek és defibrillatorok
(beleértve a kardidlis reszinkronizacids terapiat vagy mas néven'CRT terapiat nyujtd eszkozok)
beliltetésekor az ingerld és defibrillacios vezetékek elhelyezését értékelnilehessen,

Célkozonség

Ez a dokumentum a késziilékek bedltetése és/vagy a mikddésik kovetése terliletén’képzett, illetve
tapasztalattal rendelkez6 egészségugyi szakemberek szamarakészillt.

A késziilék altal nyujtott klinikai elonyok

A 3300-as modellszamu LATITUDE programozd tartalmaz egy beépitett.ingerlésirendszer-analizatort
(PSA), valamint tartalmazza a 3922-es modellszamii PSA szoftvertamogato alkalmazast, gy nincs sziikség
kiilonalld PSA eszkdz hasznalatara. A PSA a programozé integralt funkcidjaként vald-hasznalatanak tobb
elénye is van: lehetévé valik az eszkdz beliltetése soran-az eszkéz paramétereinek mérése és rogzitése,
illetve lehetdség nyilik az eszkdz cseréjekor a vezetékrendszer allapotanak az ellendrzésére, a vezeték
impedancidjat, az ingerlési kiiszobértéket és az érzékelési kiiszobértéket is'ideértve. A PSA tovabbi klinikai
elénye, hogy az eszkoz beliltetése soran kiilsé eszkoz segitségével ideiglenesen ingerelhetd, amely

soran az orvosi személyzet folyamatosan monitorozza a pacienst.A PSAhasznalata nem javallott kiilsé
pacemakerként.

Szilkséges tapasztalat és szaktudas

A felhasznaléknak behatdan ismerniiik kell a sziv elektroterapias kezeléseit. Kizarélag képzett, a késziilék
megfeleld hasznalatara vonatkozo szakismerettel rendelkezd szakorvosok hasznalhatjak.



Orvosi feliigyelet

A LATITUDE programozérendszert kizarolag folyamatos orvosi felligyelet mellett szabad mdkodtetni.
Az eljaras ideje alatt a beteget orvosi személyzetnek kell folyamatosan megfigyelnie egy EKG-monitor
segitségével.

Orvostechnikai eszkoz miikodtetdjére vonatkozo rendelkezések

A nemzeti szint(i jogszabalyok megkévetelhetik, hogy a felhasznald, a gyarté vagy a gyartd képviseldje
elvégezze és dokumentalja a késziilék biztonsagi ellendrzését a telepités soran. A nemzeti szintd
jogszabalyok megkévetelhetik, hogy a gyarté vagy a gyartd képviseldje képzést tartson a felhasznaldknak
a késziilék és tartozékainak megfelel6 hasznalatardl.

Ha nem ismeri az On orszagaban érvényes jogszabalyokat, |épjen kapcsolatba a Boston Scientific helyi
képviselGjével.

Alapveto teljesitmény

A LATITUDE programozérendszer akkor tud rendeltetésszerlien mikédni, ha kommunikal a Boston
Scientific belltethetd pulzusgeneratorokkal. Kévetkezésképpen azok a funkciok tekintheték alapvetd

mUkodésnek, amelyek a beiiltetett pulzusgeneratorokkal vald, telemetrias palcakon keresztili
kommunikdcidval kapcsolatosak.

Az elektromagneses kompatibilitasra (EMC) vonatkozd vizsgalathoz a LATITUDE programozérendszer
Boston Scientific altal alapvetGként meghatarozott teljesitmeénye (az IEC 60601-1-2 szamu szabvany
szerint), akovetkezokre terjed ki:

e PG STAT PACE, PSA'STAT PACE, STAT-SHOCK-vagy DIVERT.THERAPY parancs inditasa a
pulzusgeneratorhoz, ahol tamogatott

e Valos idejl intrakardialis elektrogramok megjelenitése
o Frint6képernyds és nyomogombos interakcidk tamogatasa
e Ingerlés leadasa ésimpedanciamérések a vezetéken az analizator (PSA) funkcioval

Megjegyzés: Nincs sziikség a LATITUDE programozorendszer vagy az alkalmazasainak az ujboli
kalibréldsdra.

Ellenjavallatok

A LATITUDE programozérendszer alkalmazasa.ellenjavallott anemBostonScientific altal gyartott
pulzusgeneratorok esetében. A pulzusgeneratorralvald hasznalattal kapcsolatos ellenjavallatokat lasd
a pulzusgenerator lekérdezésérdl sz6l6 dokumentacioban.

A PSA alkalmazasa ellenjavallt a Boston Scientific LATITUDE3300-as modellszamu programozdrendszertél
eltérd programozorendszerek esetében.

A PSA hasznalata ellenjavallott a kdvetkezé esetekben:
e AV vezetési zavarok esetében; egyiregu pitvari ingerlés
e Kompetitiv sajat ritmusok esetén; aszinkron modok

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



e Haa beteg rosszul toleralja a magas kamrai frekvenciakat (pl. angina pectoris esetében); koveté
modok (azaz pitvari kontroll madok) és pitvari tachycardiara vald hajlam esetén

e Kils6 pacemakerként valo hasznalat'

FIGYELMEZTETESEK

A tovabbi figyelmeztetéseket lasd a 3300-as modellszamu LATITUDE programozorendszer kezelGi
kézikényvében.

. Masféle kabelek és tartozékok hasznalata: Ha a LATITUDE programozérendszerhez a Boston
Scientific altal rendelkezésre bocsatottaktdl vagy az altaluk meghatarozottaktol eltéré kabeleket
vagy tartozékokat hasznal, a LATITUDE programozorendszer elektromagneses emisszioja
megndhet, az elektromagneses zavartiirése csokkenhet, és akar daramités is bekdvetkezhet. Barki,
aki ilyen kabeleket vagy tartozékokat csatlakoztat a LATITUDE programozérendszerhez, beleértve a
tobbsz0ros csatlakozdaljzatokat'is, egy orvostechnikai rendszer konfiguralasat végzi, és mint ilyen,
felelés azért, hogy-a-rendszer megfeleljen a.gydgyaszati villamos készilékekrdl sz6l6
IEC/EN 60601-1'szamu szabvany, 16. pontjaban foglalt kovetelményeknek.

o Radiofrekvencias (RF) kommunikaciot alkalmazo berendezés. Tartsa valamennyi,
radiofrekvencias jelek kozvetitésével miikodd eszkozt(beleértve az olyan perifériakat, mint
az antennak; palcak és-kabelek)legalabb 30 cm (121in) tavolsagra a 3300-as modellszamu
programozotol (ideértve a-Boston Scientific altal meghatarozott kabeleket is, annak érdekében,
hogy ne romoljon a szoban forgd-eszkoz teljesitménye).

. A csatlakozd megérintése. Egyszerre-ne érintse meg a beteget és a LATITUDE
programozorendszer csatlakozdjat vagy hozzaférhetd vezetdjét.

. Aramiités. Az aramiités veszélyének elkeriilése érdekében a programozét csak féldelt
aramforrashoz csatlakoztassa:

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

o Ne érintse meg a PSA-kabelenlévd fémcsipeszeket;illetve az ingerlést végzd vezetéket.
Az atfolyo elektromos aramveszélyes lehet a betegre’és a kezelgre is.

o Akezeld személyben kialakult elektrosztatikus feltoltédést-meg kell szintetni foldelt
fémfellilet megérintésével, miel6tt a'kezelést végzé személy abeteghez, a PSA-kabelhez
vagy az eszkdzhdz érne.

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

¢ Anem hasznalt kabelcsatlakozasokat tekerje operaciés kenddbe a beteg mellett, vagy
szlintesse meg a nem hasznalt kabelek csatlakozasat a rendszerhez.

1. A bedlltetés id6tartama alatt, a programozd PSA alkalmazasa alkalmas ideiglenes kiilsé ingerlésre, mialatt a beteg folyamatos
orvosi megfigyelés alatt all.



Elektrokauterezés. A LATITUDE programozérendszer elektrokauterezés-biztos, amelyet
teszteléssel is megerdsitettek.

e Baérazeszkdzt Ugy tervezték és tesztelték, hogy elektrokauterezés-biztos legyen, az
elektrokauterezés elektromos aramot indukalhat a PSA kabeleiben, amely a beteg szivéhez
is eljuthat.

e Amikor csak lehetséges, valassza le a PSA-kabeleket az ingerlévezetékrél, amikor
elektrokauterezési eljarast végez.

e Haaprogramoz6 a beteghez van csatlakoztatva egy elektrokauterezési eljaras soran, az
eljarast kovetden ellendrizze a mlkodését.

e Elektromos tulterhelés esetén a programoz6 Ujraindul és Ujra betdlt. Az Ujraindulas alatt,
amely koriilbelll egy percet vesz igénybe, nem lesz ingerlési tdmogatas. Elektrokauterezést
alkalmazasa eseténrendelkezésre kell alinia egy tartalék PSA/szivritmus-szabalyozé
eszkoznek.

A LATITUDE programozorendszer elhelyezése. A 3300-as modellszamu programozdt nem
szabad egy masik berendezés mellé, illetve egy masik berendezés ala vagy folé helyezve
hasznalni,mert az helytelen m(ikodést eredményezhet. Ha mégis szlikség van az ilyen
hasznalatra, ezt az-eszkozt és amasik berendezést is meg kell vizsgalni, hogy megfelelden
mUikodnek-e.

A LATITUDE programozorendszerneka steril teriileten kiviil kell maradnia. A 3300-as
modellszamu programozo nem steril és.nem sterilizalhatd. Az eszkoz nem kerilhet a belltetés
kérnyezetében a steril zGnaba.

Fizioldgiai jelek. A minimalisan kimutathatdnal kisebb-amplitidéju fizioldgiai jelek esetén
a LATITUDE programozdrendszer hasznalata pontatlan eredményeket okozhat.

A programozoérendszer MR-veszélyes. A LATITUDE programozorendszer MR-veszélyes,

az MRl vizsgaléhelynek az American College of Radiology: Guidance Document on MR Safe
Practices (az amerikai radioldgusok kamarajanak MR-biztos:gyakerlatra vonatkozd Utmutatdja)
dokumentum szerinti Ill. zonajan kiviil kel maradnia.2 A LATITUDE programozdrendszer semmilyen
koraimények kozott nem viheté be az MRI felvételi helyiségbe, a vezétl6helyiségbe vagy az MRI
vizsgaldhely lll. vagy IV. zonajanak teriletére.

Indukcié. A PSA Burst Pacing (PSA burstingerlés) aktivalasakor, amely‘elére-nem-megjosolhatd
ritmuszavarokat okozhat, mindig élljon rendelkezésre stirgésségi ellatast biztosito késziilék

(pl. kiils6 pacemaker, kiils6 defibrillator) olyan Gzemallapotban, amely lehetdvé teszi az azonnali
életmentést.

¢ Vegyen fontoldra egyéb preemptiv intézkedéseket azon betegek esetében, akiknél a ritmus
gyorsulasa vagy megsziinése életet veszélyeztetd allapotot eredményezhet.

Kiils6 defibrillalas. A LATITUDE programozdrendszert (igy tervezték és tesztelték, hogy
defibrillalas-biztos legyen.

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



« Noha a programozot Ugy tervezték meg és tesztelték, hogy defibrillalas-biztos legyen, az a
betegre és a programozéra nézve mégis karos lehet.

o APSA-kabelt le kell valasztani a vezeték(ek)rl, miel6tt kiilsG defibrillalé berendezést
hasznalna.

e Amikor csak lehetséges, valassza le az dsszes kabelt és vezetéket a betegrdl, amikor kiils§
defibrillalé berendezést hasznal.

e Haa LATITUDE programozdrendszer beteghez csatlakozik a defibrillalas folyaman, akkor a
defibrillalas utan ellendrizze, hogy a programozé mikddik-e.

Aramellatas megsziinése. Ha a valtakozd dramu dramforras ideiglenesen megsziinik, a lemerdilt
belsd akkumulatorral vagy akkumulator nélkil mikddé programozd funkcidi atmenetileg
szlinetelhetnek.

e Haopcionalis akkumulatort hasznal, ne hasznaljon lemeriilt vagy nem jovahagyott
akkumuldtort. A beteg biztonsaga érdekében, amikor az akkumuldtor toltdttségi szintjét
mutato kijelzG.25%-ot vagy-ennél kevesebbet jelez, csatlakoztassa a programozot a valtakozd
aramu dramforrashoz.

o > Amikor akkumuldtorrélmikédik a programozd, ne kisérelje meg kicseréini az akkumulatort.

» A programozo képernydjén egy figyelemfelhivddizenet jelenik meg, amikor az akkumultor
toltottségi szintje 25% ala‘esik. Amikor-az akkumulator téltéttségi szintje 10% ala esik, egy
ujabb figyelmeztetés jelenikmeg. 5%-nalegy figyelmeztetd parbeszédablak jelenik meg,
amelyet 60 masodperc mulva-automatikus kikapcsolas kdvet.

Ingerlésitamogatas megsziinése. Mindig alljon rendelkezésre kiilsd kardialis ingerlé eszkdz
olyan Gizemi‘allapotban;.amely lehet6vé teszi a siirgds esetekben torténd hasznalatat.

¢ Amikor a programozot bekapcsoljak; aPSA ingerlé-funkcidi kivannak'kapcsolva, amig a
rendszer 6nvizsgalatot végez. Alegfeljebb egy percig tartd-6nvizsgalat alatt nem lehet
ingerléstamogatast inditani.

e HaaPSA-kabelt rossz vezetékhez csatlakoztatja, akkor:el6fordulhat, hogy az érzékelés és
az ingerlési viselkedés nem lesz- megfelel6;ami az ingerlési tamogatds megsz(inéséhez
vezethet.

e Haaprogramozo6 hibaallapotot jelez, az ingerlés az Ujrainditas kezdeményezéig tovabb
folytatddik, kivéve, ha a hiba magaban a PSA komponensbenvan.

o Amikor a felhasznald kézzel Ujrainditja a programozot; megszlinik-az ingerléstamogatas.
Miutan a rendszer befejezte az dnvizsgalatot, a felhasznalonak-manualisan Gjra kell inditania
a PSA-ingerlést. Az 6nvizsgalat akar egy percigis eltarthat,

e Hanincs behelyezve akkumulator, vagy ha az akkumulator lemerdlt (toltottsége 5%
vagy kevesebb), akkor a valtakozé aramu tapellatds megsziinése esetén megsziinik az
ingerléstamogatas.

¢ Vegyen fontoléra egyéb preemptiv intézkedéseket azon betegek esetében, akiknél az
ingerlés megsz(inése életet veszélyeztetd allapotot eredményezhet.



Gyengiilt AV-atvezetés. Az egylreqg pitvari modok ellenjavallottak csokkent AV-atvezetéssel
rendelkezé betegek esetén.

e Haabetegnek csokkent AV-atvezetése van, nem hajthatd végre AAI programozas, illetve nem
végezhetdk anterograd vezetéses vizsgalatok sem.

Ingerlés hirtelen befejezése. Az ingerlés hirtelen torténd befejezése bizonyos betegekben
elhliz6dd asystolés periddusokat eredményezhet.

¢ Fokozatosan csokkentse az ingerlési frekvenciat, amig a beteg sajat frekvencidja alkalmassa
nem valik arra, hogy az ingerlésbdl kontrollalt médon visszaalljon a fliggetlen mikddésre.

A hatasos ingerlés megsziinése. Az ingerlési kiiszob vizsgalata azt jelenti, hogy megsziint a
hatasos ingerlés. Ha megsz(inik-a hatasos ingerlés, akkor asystole és érzékeny idészakban torténd
ingerlés fordulhat eld.

¢ Miel6tt elvégezné az ingerlési kiiszob vizsgalatat, mérlegelje a beteg egészségi allapotat.

Védohiivelyek hasznalata. Hanem megfeleléen helyezi fel a szilikongumibol késziilt
védobhivelyeket'a PSA-kabel csipeszeire, akkor olyan elektromos csatlakozasok johetnek létre,

¢ . Akabelek csatlakoztatasa el6tt ellendrizze, hogy-avédéhivelyek a helyiikdn vannak-e.

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

A berendezés modositasa.-A Boston Scientific jdvahagyasa nélkil nem:szabad maddositasokat
végezni ezen-a berendezésen. A Boston Scientific altal kifejezetten jova nem hagyott valtoztatasok
vagy mddositasok az/eszkdz mikddtetési engedélyének megsziintetését eredményezhetik.

OVINTEZKEDESEK

A tovabbi 6vintézkedéseket lasd a LATITUDE 3300-as.modellszamd programozérendszer kezel6i
kézikdnyvében.

Kiils6 behatas miatti funkcionalis karosodas. Mechanikai behatds (példaul, ha leejtik a be'nem
csomagolt 3300-as modellszamu pragramozot) tartosan karosithatja a rendszer m(ikodését. Ne
hasznalja az eszkdzt, ha sérilésre utald jeleket észlel. Ha sérilést észlel, vegye fel.akapcsolatot

a Boston Scientific véllalattal a kézikonyv-hatlapjan talalhatd elérhet6ségen az egység
visszakiildésének céljabol.

LATITUDE programozorendszer. A PSA-miiveleteket.csak alegfrissebb szoftverrel szabad
végrehajtani.

Erintdceruza hasznalata. Erintdceruza hasznélata esetén ellendrizze, hogy az vetitett kapacitiv
érint6képernydhéz valé-e. Barmilyen mas targy hasznélata karosithatja az érintéképernyét.



Elektrokauterezési kabelek. Tartsa az 9sszes elektrokauterezési kabelt legalabb 30 cm (12 in)

adddo téves jeleket.

Szivargo aram. Noha a 3300-as modellszamu programozdhoz csatlakoztatott opcionalis kiils6
eszkdzoknek meg kell felelniiik a szivargd arammal kapcsolatosan a kereskedelmi termékekre
vonatkoz6 kovetelményeknek, nem feltétlen(l teljesitik az orvosi eszkdzokre vonatkozo szigoribb
eldirdsokat. Ezért az dsszes kiils6 eszkozt a beteg kozvetlen kdrnyezetén kivil kell tartani.

¢ Soha ne érintse meg egyszerre a 3300-as modellszamu programozd oldalsé paneljén
talalhatd elektromos csatlakozasokat és a beteget, a telemetrids palcat vagy barmelyik kabelt.

PSA-csatlakozasok. Ellendrizze, hogy a vezetékeket a kivalasztott hasznalathoz megfeleléen
csatlakoztatta-e; a nem megfeleld csatlakoztatas ingerlési/érzékelési eseményt idézhet el6, amely
egy masik Ureq alatt jelenik meg a képernydn. A PSA alkalmazas felhasznaldi feliilete a képernydn
az adott vezetékcsatlakozasokat'az RA, RV és LV (iregekkel tarsitja annak érdekében, hogy
mindharom (reg vizsgalata megtdrténhessena fizikai csatlakozasok minimalis valtoztatasaval.

Az elmentett PSA-méréseket a rendszer automatikusan felcimkézi a képernyén hasznalatban 1évé
lreg alapjan. Ezeket a cimkéket.a’kezeld késébb modosithatja, ha mar déntés sziiletett arrol, hogy
egy fizikai csatlakozast fognak hasznalni-a tébbi iireg vizsgalatahoz (példaul, csak RV csatlakozast
fognak hasznalni-az RA, RV és LV vezetékek vizsgalatahoz).

PSA csatlakozdcsipeszek. A PSA csatlakozdit.ne csiptesse kdzvetleniil a beteg bérére, zsebére
vagy mds testszovetére:

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

e Arendszer inditasakor'a PSA‘mod-ODO (non-pacing)[nem-ingerld}allapotra van allitva, és
az effektiv kamraivingerlési konfiguracio BiV.

e Amikor egy nem-ingerlési madot (ODO vagy OVO)valasztunk ki a Mod panelbdl, az érzékelés
bedllitasa BiV annak biztositasara, hogyaz érzékelés aktivalva legyen.mindkét vezetéken,
minden korabbi konfiguralastdl figgetlendl.

Uregek kozotti talérzékelés. Az unipolaris elrendezés miitermék okozta, iiregek kdzotti
tulérzékeléshez vezethet, ami befolyasolja az ingerlést.

e Unipolaris elrendezésben gyakran fathatok tiregek kozotti mitermékek az elektrogramokon
(EGM-eken). Ha visszahelyezi az A+ csatlakozot a pitvari.andd vezetékre, mikdzben ki van
valasztva a Can electrode (Késziilékhaz-elektroda) gomb ésa ,Use the A+ connection”
(Hasznalja az A+ csatlakozast) gomb, a PSA Unipolaris elrendezésre vald programozasa
megmarad. Ebben az esetben hangsulyos Uregek kozottimltermék lathaté az EGM-eken;
ez (iregek kdzotti tulérzékeléshez vezethet, ami befolyasolja az ingerlést.

A rendszer bekapcsolasa. A Boston Scientific javasolja, hogy a 3300-as modell programoz6
bekapcsolasa el6tt csatlakoztassa hozza az 6sszes sziikséges kabelt és eszkdzt.



Nemkivanatos események

Az alabbiakban a jelen kézikdnyvben ismertetett programozhaté pulzusgeneratorokkal kapcsolatos
szovédményeket soroljuk fel:

Asystole

Pitvari arrhythmia
Bradycardia
Tachycardia

Kamrai arrhythmia

Minden, a késziilékkel kapcsolatos stlyos'eseményt jelenteni kell a Boston Scientific véllalatnak és az
illetékes helyi hatdsagnak.

PSA FUNKCIOK

A PSA alkalmazas a vezeték in-situ jellemzdit hatarozza meg az impedancia, az ingerkiiszdb, a P/R hullam
amplitidoja és’jelvaltozasi sebesség vonatkozasaban. Harom ireget tamogat (RA, RV és LV), valamint a
kovetkezd funkcidkkal és tulajdonsagokkalrendelkezik:

Valos ideji testfelszini EKG
Valds idejiisajat E-gramok (EGM)
Valds ideji Brady-eseményjelz6k

Brady beallitasai(programozhatd médok: ODO, OAO, OVO, AOO, VOO, DOO, AAl, VI, VDI,
DDI, VDD és:DDD)

Valos ideju szivfrekvencia-megjelenités

Sajat amplitadd(k)

Sajat PR-intervallum

Jelvaltozasi sebesség

Ingerlési impedancidk

Ingerlési kiiszobtesztek (amplitudo és pulzusszélesség)
PSA STAT ingerlési mUkddés

Vezetéses vizsgalat (anterograd és retrograd)

Burst ingerlés

Nagy teljesitményd ingerlés (10 V 2 ms esetén) a-nervus phrenicus stimulacio (PNS)
értékeléséhez

RV-LV intervallumok
Részletes EGM-megtekintés Current of Injury diagnosztikahoz

LV kvadripolaris vizsgalati tdmogatas



Zajsz(r6 50 Hz és 60 Hz frekvenciahoz
Valos idejli napl6 tarolasa és megtekintése
Vizsgalati eredmények képerny6

Preferalt beallitasok

A PSA alkalmazas a kévetkez6 funkciokat latja el:

Megjeleniti a vezetékekbdl szarmazo valds idejl jeleket az RA, RV és LV vezetékek
vizsgalatahoz (beleértve a kvadripolaris vezetékeket is), amelyek a PSA kabelein keresztil
megfeleléen kapcsolddnak a programozéhoz

Megjeleniti a valos idej jeleket a testfelszini EKG- és telemetria Utjan fogadott PG EGM-jelek
esetében (ha kapcsolathanvan a beliltetett eszk6zzel)

Vezetékjelgdrbék és'markerek valos idejli naplozasanak rogzitése, jeloléssel valo ellatasa és
attekintése

PSA konfiguracios paraméterek megadasaingerléshez és érzékeléshez, beleértve a burst
ingerlési terapiat

Lehet6séget biztosit a vezeték kiértékelésének elvégzésére, és (ha szikséges) a kiértékelés
eredményének rogzitésére: belsdjelek amplitudoi;jelvaltozasi sebesség, impedancia, kiiszob
és:idozités

A rogzitett eredmények megtekinthetdk és'menthetcék (egy USB-meghajtdra vagy a
programozd‘mereviemezére), illetve-a PSA eredményei kinyomtathatok

A programozdrendszer a kovetkezokkeltamogatja-a PSA mlikodését:

A PSA felhasznaldi fellilet megjelenitése egykiilsé megjeleniton a beiltetés soran

A beteg mentett adatainak exportalasa a programozd mereviemezérél'egy cserélhetd
USB-meghajtora

A betegadatokat kodolni is lehet az USB-meghajtora valo exportalas el6tt

Avégleges mért adatok dtvitele a betltetett PG-re (hakapcsolatban-van a beiiltetett
eszkozzel)

Az egyéb funkcidok mikodésére vonatkozo részleteket 1asd'itt: 3300-as modellszamu LATITUDE
programozdrendszer kezeldi kézikonyve:

A PSA ALKALMAZAS ATTEKINTESE

A PSA alkalmazas segitségével értékelhetd a szivritmuskezeld eszkdzok beliltetése soran a kardialis
vezetékekbdl all6 rendszer elektromos teljesitménye és elhelyezése.

A kovetkezdkben leirtak segitenek az adatok integralasaban, a miikddés szervezésében, és optimalis
rugalmassagot biztositanak a PSA és a PG alkalmazasok kozétti valtasokhoz a beliltetés soran. Amikor
ezeket a Iépéseket alkalmazza, valamennyi mentett adat a bediltetésre keriilé PG modellel/széridval egyutt
szervezOdik, és ezekhez tarsul.

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



2. APSA alkalmazast a PG alkalmazasbdl kozelitse meg a PG munkamenet elinditasat kdvetden.
3. Sziikség szerint valtson oda és vissza a PSA és a PG alkalmazasok kdz6tt az eljaras soran.

Megjegyzés: Még ha a PSA alkalmazds PG munkamenetre van is allitva, a PSA mikddeése (ingerlés és
érzékelés) egészen addiq folytatodik, amig a programozét ki nem kapcsoljak.

Megjegyzés: A Boston Scientific azt javasolja, hogy a PSA-t a PG munkameneten belil haszndljak, mert
az adatok kénnyen atvihetok a pulzusgeneratorra.

A RENDSZER TARTOZEKAI

A programozérendszer PSA alkalmazasa a kdvetkezé tartozékok alkalmazasat tdmogatja:

e 6763-as modellszamu PSA-kabel, Ujrasterilizalhato és djrafelhasznalhato; a kabel csipeszeinek
védGboritasa Elastosil R 401;(szilikongumi)

e 6697-es modellszami(Remington modell'5-101-97) PSA eldobhato kabel, csak egyszeri hasznalatra
és 6133-as modellszamU biztonsagi adapter hasznalatat kivanja meg

e 6133-as modell (Remington Model ADAP-2R) biztonsagi adapter
m i e

[1] A fekete esipesz hatoldalan'V- jellés lathato[2] A piros.csipesz hatoldalan'V+ jel6lés lathato[3] A fekete csipesz hatoldalan
A- jellés lathato[4] A piros csipesz hatoldalan A+ jelolés fathatd

1.abra 6763-as modellszamu PSA-kabel, csipeszjelolések

A tartozékok megrendeléséhez vegye fel a kapcsolatot-a-Boston Scientific vallalattal a kézikonyv hatlapjan
talalhato elérhetéségen.

FIGYELMEZTETES: Ha a LATITUDE programozdrendszerhez a Boston Scientific altal rendelkezésre
bocsatottaktolvagy az altaluk meghatarozottaktol eltéré kabeleket vagy tartozékokat
hasznal, a LATITUDE programozorendszer elektromagneses emisszidja megndhet, az
elektromagneses zavart(rése csokkenhet, és akar aramiités is bekovetkezhet. Barki,
aki ilyen kabeleket vagy tartozékokat csatlakoztat a LATITUDE programozérendszerhez,
beleértve a tdbbszoros csatlakozdaljzatokat is, egy orvostechnikai rendszer
konfiguralasat végzi, és mint ilyen; felelds azért, hogy a rendszermegfeleljen a
gyogyaszati villamos készilékekrél'szold1EC/EN60601-1szamu szabvany, 16.
pontjaban foglalt kovetelményeknek:

Opcionalis kiilsé eszkozok

Az opcionalis kiilsé eszkozoket illeté tudnivaldkat Iasd itt: 3300-as modellszamu LATITUDE
programozdrendszer kezelGi kézikényve.
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A PSA BEALLITASA ES CSATLAKOZTATASA

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

1. Gondoskodjon rola, 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 kdvetni kell a kabel hasznalati Gtmutatdjaban talalhato, a sterilizalasi eljarasra
vonatkoz6 utasitasokat.

2. Valassza a PSA gombot a PSA funkcié bekapcsolasahoz (2. bra oldalszam: 11).

Megjegyzés: Miutan a PSA alkalmazas elindult, mindaddig mikédésben lesz, amig a programozot
ki nem kapcsoljakvagy ujra nem inditjak.

3. Folytassa ezzel: ,A PSA-kabel csatlakoztatasa a programozdhoz és a vezetékekhez", oldalszam: 12.
Megjegyzés: A programozo manualisan térténd kikapcsoldsa majd visszakapcsoldsa visszadllitia
valamennyi PSA-paramétert a névleges értékre, és ledllitia az ingerlési fesziiltséget.

FIGYELMEZTETES:  .Amennyiben érintéceruzat kivan hasznalni, ellenérizze, hogy az vetitett kapacitiv
érintéképernydhoz valo-e. Barmilyen mas targy hasznalata karosithatja az
érintoképernyot.

Megjegyzés: Jelen kézikinyvben ldthatd képermydképek csak illusztraciok, Onnél nem biztos, hogy
pontosan ugyanezek jélennek meg.
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SYSTEM SUMMARY ———————eooooeeoeoe J EVENTS SUMMARY
s . Since Last Reset 13jun 2016 | Percent Paced
S patient nfo Vot ] e ol

Last Follow Up. 17 Jun 2016 RV <1 %
Implant Date N/R o <1 %
Device Model G179

J SETTINGS SUMMARY-

Q Leads [OI4 Ir_:"a;emeasuremen(s are within VE. 2207 bpm 41), 41)-41jx6
Mode wvi - Biv
LRL 60 ppm
Paced AV Delay SRR € Nms
Sensed AV, Delay .t - =<-ms
LV Offset. 0 ms

_ijlaa(teryfﬂn

Approximate time to explant: > 5 years
[
[1] PSA alkalmazas gomb
2.abra F6 PG képerny6 Quick Start (gyorsinditas) utan

n



A PSA-kabel csatlakoztatasa a programozohoz és a vezetékekhez

A PSA-kabel csatlakoztatasara vonatkozo utasitasokat lasd a programozorendszer jobb oldali paneljanak
a képén (3. dbra oldalszam: 12).

Kétvezetékes PSA-csatlakozasra példat lasd itt: 4. dbra oldalszam: 14.

Kvadripolaris PSA-csatlakozasra példat lasd itt: 5. abra oldalszam: 15.

[1] PSA-kabel LV-hez (z61d)
[2] PSA-kabel A/RV-hez (vilagosszirke)
[3] A PSA port vezetéhornya a csatlakozd aljan

3.abra A programozorendszer. jobb oldali panelje
1. Csatlakoztassa a PSA-kabelt a programozorendszer jobb oldaliipanelén talalhatd megfeleld

csatlakozdba (LV vagy A/RV).

Megjegyzés: A PSA-kabél csatlakoztatasakorgyeljen arra, hogy a csatlakozo kittiremkedd része
egy vonalban legyen a vezetdhoronnyal.

2. Olyan kabelek esetében, amelyek véd6hiivelyekkel vannak ellatva (pl. 6763-as modellszam
PSA-kabel), helyezze el tigy a véddhiivelyeket; hogy takarjak a kabel csipeszeit.

Megjegyzés: A 6763-as modellszamu PSA-kdbel véddhiivelyeinek takarniuk kell a csipeszeket
alkalmazds kézben.

3. Csatlakoztassa a PSA-kabel csipeszeit a vezeték(ek)hez, majd-ellenérizze a’kovetkezGket:
a.  Kabel csipeszei és vezetékek.

e Ne érintse meg (és masoknak se engedje) a PSA-kabelen 1évd fémcsipeszeket, illetve
az ingerl6vezetéket. Az eszkoz elektromosan érintkezik a beteg szivével és vérével a
beliltetett vezetékeken keresztiil.

e APSA-kdbelen Iévd fémcsipeszek vagy az ingerl6vezeték érintése a beteg szivét veszélyes
elektromos dramnak teszi ki.
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b. APSA-kdbel csatlakoztatasa a vezetékekhez.
e Ellendrizze, hogy a PSA-kabel csipeszei a megfeleld vezeték(ek)hez csatlakoznak-e.

e Haa PSA-kabel csipeszeit rossz vezetékhez csatlakoztatja, akkor eléfordulhat, hogy az
érzékelés és az ingerlési viselkedés nem lesz megfeleld, ami az ingerlési timogatas
megsz(inéséhez vezethet.

Megjegyzés: A PSA-kibel csatlakozdjdnak beazonositasdt lasd itt:
1. dbra oldalszam. 10.

Megjegyzés: A vezeték csatlakozdsra egy példa ldthatd itt: 12. abra oldalszam.: 21.
¢ Tartsa a PSA-kdbelt szarazon.
¢ Ne haszndljon nedves kabeleket.
d.  Nem hasznalt PSA-kébelcsatlakozasok.

e Anem hasznalt kabelcsatlakozasokat tekerje operacios kend6be a beteg mellett.

FIGYELMEZTETES: ..'Gondoskodjon arrél, hogy az:égység bal oldala mindig hozzaférhetd legyen, hogy
a'tapkabelt barmikor ki lehessen hizni vagy jra lehessen csatlakoztatni.

FIGYELMEZTETES: A PSA-kabelt le kell valasztani a vezeték(ek)rol, miel6tt kills6 defibrillalé berendezést
hasznalna.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznalja a programozorendszert kdzvetleniil méas eszkdz mellett, illetve arra
helyezve. Ha egymas melletti vagy feletti hasznalatra van szikség, ellenérizze, hogy
a programozodrendszer megfeleléen miikodik-e ebben az elrendezésben.

Ez zarja a PSA-beallitas részét. Folytassa ezzel; , A PSA-beallitadsok navigalasa”, eldalszam: 15.
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PSA kétiiregii Brady vezetékek elrendezése, példa

A 4. 3bra oldalszam: 14 mutatja a PSA-kabel megfeleld elrendezését a kétliregli Brady vezetékek
esetében.

[1]PSA-kabel (6763-as madell) A/RV-hez [2] 3300-as modellszamu programozo [3] RA és RV vezeték kinagyitva, hogy latni lehessen,
hogyan csatlakozik a PSA a vezeték csatlakozotiiihez

4. abra PSA kétiiregii-vezeték elrendezése, példa 6763-as modellszamu PSA-kabel hasznalataval

Megjegyzés:-‘Ldsd 6697-es modell/S-101-97 szamu haszndlati utasitast a kabelcsatlakozdsra vonatkozo
informdcick vonatkozdsaban.

PSA kvadripolaris vezetékek elrendezése; példa

Kvadripolaris vezeték hasznalatakor‘a kovetkezd abran tekintheti meg a megfeleld PSA-kabelelrendezést
egy unipolaris elrendezés esetében: 5.-4bra oldalszam: 15.

Ha unipolaris elrendezésre van sziiksége, ahol'a készilékhaz avektor, akkorhaszndlja az LV vezeték
barmelyik elektrodjat katddként, és: mozgassa az A+ csatlakozdt a pitvari vezetékbél egy atmeneti,
indifferens elektrodahoz (pl. érfogd.vagy zsebosztd) a beteg beliltetési helyénél, hogy anddként
szolgaljon. Valassza ki mind a ,Use the A+ connection...” (Hasznalja az A+ csatlakozast'...) gombot, mind
a kivant Can (Késziilékhaz) gombot (lasd: 13- dbra‘oldalszam; 22), majd valassza ki-az Accept (Elfogad)
gombot.

FIGYELMEZTETES: Az unipolaris elrendezés mijtermék okozta, iiregek kdzotti tulérzékeléshez vezethet,
ami befolyasolja az ingerlést.

e Unipolaris elrendezésben gyakran lathatdk Gregek kozotti mitermékek az
elektrogramokon (EGM-eken). Ha visszahelyezi.az A+ csatlakozdt a pitvari anéd
vezetékre, mikdzben ki van valasztva a Can electrode (Késziilékhaz-elektroda) gomb
ésa ,Use the A+ connection” (Hasznalja az A+ csatlakozast) gomb, a PSA unipolaris
elrendezésre valo programozasa megmarad. Ebben az esetben hangsulyos tregek
kézotti mitermék lathatd az EGM-eken; ez Giregek kozotti tulérzékeléshez vezethet,
ami befolyasolja az ingerlést.
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Az unipolaris konfiguracié megsziintetéséhez meg kell sziintetni a Can electrode (Késziilékhaz-elektroda)
gomb, valamint a ,Use the A+ connection...” (Hasznalja az A+ csatlakozast ...) gomb kijel6lését. Nyomja

FIGYELMEZTETES: A PSA csatlakozoit ne csiptesse kdzvetleniil a beteg bérére, zsebére vagy mas
testszovetére.

Megjegyzés: Unipoldris elrendezésnél csatlakoztassa a PSA-kabel A+ csatlakozdjat egy atmeneti,
indifferens elektrodahoz (pl. érfogo vagy zsebosztd) a beteg beliltetési helyénél, ezzel
szimuldlva a PG eszkoz csatlakozdsat.

[1] A+ csatlakozo egy atmeneti, indifferens-elektrédahoz a beliltetési helynél [2] PSA-kabel az RA/RV vezetékeken 7001-es
modellszamu csatlakoztatdeszkoz hasznalataval az RV esetében [3] 3300-as:modellszamU-programozo [4] PSA-kabel az LV
csatlakozon 4625-6s modellszamu csatlakoztatdeszkozchasznalataval [5]RA, RV.és LV vezeték kinagyitva, hogy lehessen latni a
PSA csatlakozasait a vezeték csatlakozotiinez

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

Megjegyzés: Ldsd 6697-es modell/S-101-97 szamu hasznalati utasitast a kdbelcsatlakozdsra vonatkozo
informdcidk vonatkozasaban.

A PSA-BEALLITASOK NAVIGALASA

Amikor a PSA alkalmazast elinditjak, a rendszer elvégzia toltottségi-szintellendrzését. A kezeld
figyelmeztetést kap, hogy a PSA-tdmogatas megszlinhet, ha a-programozdopcionalis belsé akkumuldtora
alacsony szinten van (vagy hianyzik), abban az esetben, ha-a valtéaramu aramforras megszinik.

Megjegyzés: A PSA minden hasznalat eldtt elvégez eqy dnvizsgdlatot. Ha az 6nvizsgalat sikertelen,
a PSA ezt nem helyredllithato hibanak tekinti. A PSA aktiv dllapotban monitorozza a nem
helyredllithato hibakat €s jelzi a kezelonek, ha ilyet taldlt.
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Megjegyzés: Ha a PSA Brady ingerlés mddra van programozva, amikor eqy nem helyredllithatd hiba
eléfordul, a PSA visszatér a DOO ingerlési mod ingerlési paramétereinek névieges
készletéhez, illetve az LV vektor gy marad, ahogyan kordbban programozva volt.

Megjegyzés: Amint a PSA alkalmazds elindult, mindaddig mikédésben lesz, amig a programozot ki
nem kapcsoljak.

Kamrai ingerlés és érzékelés

FIGYELMEZTETES:  Egy PSA-munkamenet soran a kamrai érzékelés viselkedését a lequtobb kivalasztott
kamrai ingerléskonfiguracio vezérli: RV-only (csak RV), LV-only (csak LV) vagy BiV.

Arendszer inditasanal, a PSA mod mindig ODO BiV-re van beallitva, amely az alapértelmezett beallitas.
Erzékelési Gireg opcidk magukba foglaljak:

e BiVaktivalva: érzékelés (és.ingerlés, ha.ingerlési modban van) mind az RV, mind az LV esetében

e RV-only (csak RV) aktivalva:-érzékelés (ésiingerlés, ha ingerlési modban van) az RV-ben, de nem az
LV-ben

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

LV kvadripolaris tamogatas®

A (RTképes javitani a tilélést és a tiineteket a szivelégtelenségben és LBBB-ben (bal Tawara-szar blokk)
szenvedo betegekkdrében. Ugyanakkor, a vezeték elhelyezkedése, a nervus phrenicus stimulacidja, az RV
és az LV kozottiqidozités, valamint:a'magas ingerkiiszobok kihatassal lehetnek az elénydkre. A bipolaris
vezetékekkel 6sszehasonlitva, a kvadripolaris LV vezetékeket javuld tulélés, a csere és a deaktivalas
csokkent kockazata jellemzi. Az utokovetés, valamint a kvadripolaris vezeték vektorkonfiguralasa alapvetd
fontossaggal birnak a;potencidlis-elényok fenntartasaban.

Az LV kvadripolaris tulajdonsdga segiti a bal' kamrai vezetékek beliltetési értékelését. Lehetdvé teszi
tovabbi vektorok alkalmazasat, amikora lokaciot értékelik és konfiguréljak a vezeték mikddése
szempontjabol.

Az LV kvadripolaris tulajdonsaga révén az LV ingerlési/érzékelési vektorai szervezetten vezérelhetdk, igy
elkertilhetd, hogy a kezelének manuglisan kelljenathelyeznie az ingerlési kabel csipeszeit minden egyes
vektorvizsgalatnal. Lehet6vé teszi az RV.és LV jelek kozottiid6 mérését; és eza-mérésa QLV-intervallum
mérését helyettesitd mérésként jelenik meg-a kezelének:

A PSA szerepe az LV kvadripolaris tdamogatasban.a kovetkezo:

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

e Az LVingerlési/érzékelési vektor iranyado vezérlését tamogatja

Ezt a funkciot ugy tervezték meg, hogy a kezeld kényelmesen'végezhesse az értékelést, és hatékonnya
tegye a mikodést.

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

3. 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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Képernyo felépitése és opciok

A PSA f6 képernydjének paneljei

Ebben a részben a PSA f6 képerny6jének mindharom paneljérdl olvashat részletesen:
1. Vezetékgorbék (oldal 18)

2. PSAingerlés és teljesitmény (oldal 19)

3. PSA-mérések (oldal 20)

LATITUDE™ Programming System

(1
T i |
r Ll T 3 L % I v
2 e
o O AP - X\ G PO
A A A A A
SEPR \ AR Ly ¥ (3 T ¥
* 38 R TN T
T @38
@/a psa e s s s s s s
road | mode {Lonoj oA HRV
preterred] tovernais (5] o Pacovestor ()
Pacing Amplitude, pulsawidth || PRWave 20 f‘“‘i S:2RmV. NRGmY
o L= m I} 36 0271 o vis v
. impedarice NRQE'S.0 NRO@ 5.0 2@50
mry BT e f| B A\ AR L &
e J e CRVALV Intérval X xO L0 ms
@ - NRV@NR ms NRVENR ms NR V@ NR ms
More Test Theeshotd B
iz 7= v %

Select PG Real-time Log

[1] Vezetékgorbék panel (Lead-| (vezeték-1), A, RV és.PSA LV) [2] PSA-ingerlés és kimenet panel(A, RV, LV) [3] PSA-mérések panel
[4] Gorbék nagyitasa gomb [5] Gérbe gomb [6]Current of Injury (sérilési.aram) gomb [7] Valds idejd naplok gomb [8] PSA Settings
(PSA-beallitasok) gomb [9] More Tests (Tovabbi tesztek) gomb [10] PSA Test Results (PSA-teszteredmények) gomb [11] Azonosito,
amely jel6li, mely markerek (PG vagy PSA) vannak megjelenitve

6.dbra A PSA f6 képernyGjének felépitése
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EGM selec

=

P— oif)
-. off
B
» 33 Real Time Trace Selection
_m EGM Selection Disabled
- -] v 93 surface Trace PSA
o | oif) [__tead) [_rsasa
T
g
Mode
Lower Rate
Pacing
71.abra PSA-vezetékgorbe valasztasi lehetGségei - példak, alacsony fesziiltségii PG (Lead-I [vezeték-I]
és PSARV)
Vezetékgorbék panel

A PSA valos idejii testfelszini.EKG-,-EGM-gorbéket, valamint eseményjelzéket jelenit meg mindegyik
aktivalt csatorna (vezeték) vonatkozasaban, beleértve eqgy szivfrekvencia-indikatort.

Megjegyzés:, A vezeték{ek) értckelése eldtt ellendrizze, hogy.a’PSA EGM-ek ki vannak-e valasztva a Lead
trace selections (Vezetékgorbék valasztéka)hasznalataval (7. dbra oldalszam: 18).

Megjegyzés: A programozo-kikapcsoldsa eldtt menteni kell a PSA-teszteredményeket és a valds ideji
naplokat aPSA-adatok elvesztésének elkertilése érdekében.

A PSA dltal generaltieseményjelz6k atfedésbe keriilhetnek-a valos ideji EGM megjelenitésen a kivalasztott
megjelenitési sebességés esemény intervallumok alapjan.Ha atfedés jon létre,a legfrissebb marker
informacioja lesz l4thatd felsé rétegként. Az atfedés csokkentése/megsziintetése érdekében a valds idejl
megjelenitési sebességet be lehet allitani. Tovabba, a Snapshot (Pillanatfelvétel) vagy Real-time Log (Valds
idejd napld) esetében-lehetdség van-a megtekintésre megfeleld megjelenitési sebesség mellett.

o Egyszerre négy valds idejli gorbét lehet megjeleniteni (Iasd [1]jelzésiitt: 6. abra oldalszam: 17).
A lead trace (vezetékgorbe) gomb kivalasztasaval megjelenik a Real-time Trace Selection (Valds
idejd gorbe valaszték) panel-A 6. abran két vezetékgorbe van' megnevezve (Lead-1 és PSA A) az
alacsony fesziiltségli PG esetében. Mas valaszték;jelenik- meg, ha a magas fesziiltségli PG-k keriilnek
lekérdezésre.

e AGain (Er6sités) gombok EB hasznalataval névelheté vagycsokkenthetd az erdsités
minden megjelenitett gdrbén. Az erdsités mértéke a Gain (Ersités) gombok bal oldalanal lathato.
Lasd: 8. dbra oldalszam: 19, illetve lasd az [1]} jelzést itt: 6: abra oldalszam: 17.

e AMagnify Traces (Gorbék nagyitasa) gomb B kinagyitja a vezetékgorbe teriiletét a
megjelenitéablak nagysagara, és a megjelenitett gorbék aljanal tovabbiinformaciokkal is szolgal.
Lasd: 8. abra.

e ACalibrate (kalibral) gomb egy 1 mV feszliltség(i kalibracios pulzust tovabbit annak érdekében,
hogy a kezel6nek legyen egy referenciapontja az amplitidok értékeléséhez.

e ABaseline (Alapvonal) gomb visszakényszeriti a gorbét az alapvonalra, és altalaban
defibrillacios Gtés utan hasznalatos.
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Vezetékgorbék panel példa (alsd rész, nagyitott)

8. abra

Ingerlés és teljesitmény panel

m Show PSA Markers
m Enhanced PSA Markers
M Enable Surface Filter

ﬂ Display Pacing Spikes

A PSAtesztekre torténg felkésziilés részeként ellendrizze a PSA ingerlés és teljesitmény panelen
(Pacing/Ingerlés, Amplitude/Amplit(idd; Pulse Width/Pulzusszélesség), valamint a PSA beallitasok

panelen abeallitasokat:

A PSA ingerlés és teljesitmény panelen ellendrizze a Mode (Mod), Lower Rate (Alacsonyabb frekvencia),
Pacing chamber (Ingerelt iireg), valamint az Amplitude (Amplitido) értékeit. VEégezze el a modositasokat,

ha sziikséges.

A Settings (Beallitasok) nagyitgombbal tovabbi PSA-beallitas
panel”, oldalszam: 20).

A More Tests (Tovabbi tesztek) nagyitogombbal tovabbi teszte
tesztek”, oldalszam: 27).

ok hivhatok el6 (Iasd itt: ,PSA-beallitasok

khivhatok el (lasd.itt:,PSA - Tovabbi

ATest Results (Teszteredmények) nagyitogombbal elGhivhatok a teszteredmények (lasd itt: ,PSA -

Teszteredmények”, oldalszam: 30).

Mode

Lower Rate

Preferred I

Pacing Amplitude
oA v
v

Settings

More
Tests

pom
Pulse Width
s
s
s

Test
Results

9.abra PSA-ingerlés és teljesitmény panel
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PSA-beadllitasok panel

A PSA ingerlés és teljesitmény panelen kattintson a Settings (Beallitasok) gombra a PSA Settings
(PSA-beallitasok) panel megjelenitéséhez. Ellendrizze a paramétereket, valamint az ingerlési és érzékelési
bedllitdsokat a vezetéktesztelési munkamenet elkezdése el6tt. Végezze el a mddositasokat, ha sziikséges.

'PSA - SETTINGS |§'C|os§i
PARAMETERS PACING AND SENSING
ticde) ENARE D pacing plitude Pulse Width  Sensitivity
Lower Rate ppm  VRP ms A - - @ ms mv
Max Tracking Rate ppm  LVRP ms - - @ ms @ mv
AV Delay ms  Fiter [Soriz) v o (suv e ms 28] mv
LV Offset ms ==
d Al ECG/EGM and
oz e S XS
{ J
10. dbra PSA-beillitasok panel

PSA-mérések panel

Az egyes vezetékekhez tartozo informaciok (P/R Wave (P/R hullam) amplitiddja, Slew (Jelvaltozas),
Impedance (Impedancia) és RV-LV Interval (RV-LV intervallum)) Gtésenként frissiilnek, amikor a
PSA-csipeszeketa hozzajuk tartozé vezetékekhez csatlakoztatjak.

A vezetékimpedancia-mérések toleranciajat a-kdvetkezo fejezet ismerteti: ,Vezetékimpedancia -
paramétertartomanyok’;oldalszam: 41.

A PSA-mérések panelen (11:abra)a nagyitégombok segitségével (A, RV és LV) lehet kivalasztani a vizsgalni
kivant sziviireget.

OA BRV &L

Pace Vector
P/R Wave 3.1 mV 5.3° mV. N/R mV
Slew 0.2"'V/s 0.3 V/s N/R V/s
Impedance N/RQ@5.0 VvV N/RQ@5.0 v N/RQ@ 5.0 VvV
RV-LV Interval 51.0 “ms

N/R'V'@ N/R> ms_{ 'N/R V(@ N/R* ms N/R-V @ N/R ms
Threshold

23 2 R

[1] Nagyitogombok az A, RV és LV vezetékek kiiszobértékeihez
11. abra A PSA-mérések panel

Hasznalja a Magnify (Nagyitas) gombot a Threshold (Kiisz6b) panel'megjelenitéséhez (12. abra).
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Ha sikertilt a klisz6b6t meghatarozni, akkor kattintson a Save Threshold (Kiiszob mentése) gombra az
eredmény teszteredményként torténd tarolasahoz.

oLV @) amplitude () Pulse width \'"[\‘fﬁ;ﬁz;m’/hi‘rﬁz w Back‘l
~ — 4
™ |27t 2H3‘ 51 10'] ‘ N/R Q@ 5.0 V@ 0.5 ms
Pr—) ‘—d — P ——— — —)
Current N/R mA
[ 1 sov e
=i L=
Newest N/R V @ N/R ms
~~ Save Threshold ‘I N/RAVE@IN/RimS
- =) Oldest N/R V @ N/R ms
Hold for [ e
10V @ 2ms ~<| PNs N/R V @ N/R ms
1] LV ingerlési/érzékelésivektor valasztogomb
12. dbra PSA-kiiszob panelek (A, RV, valamint LV vezeték)

APSA LV kiiszob paneljén valassza kiaz LV Pace/Sense Vector (LV ingerlési/érzékelési vektor) gombot a
kivant katod/andd ingerlési és érzékelési konfiguracio létrehozasahoz (13. abra oldalszam: 22).

Ne felejtse el kivalasztani a ,Use the A+ connection...” (Hasznalja az A+ csatlakozast ...) gombot, ha a Can
(Késziilékhaz) vektort is tartalmazo konfiguraciora van sziikség, és gy6zddjon meg rola, hogy az A+ PSA
csipesz.indifferens elektrodan keresztiil csatlakozik-e’a betegheza steril mezében.

FIGYELMEZTETES: . ‘A PSA csatlakozéit ne csiptesse kdzvetlentila beteg bérére, zsebére vagy mas
testszovetére.

Preferalt beallitasok
A Preferdlt beallitasok funkcio segitségével a felhasznalda'valds idejlés a sérilésiaram-beallitasok
mellett menteni tudja a PSA gyakran'hasznalt izemi paramétereit is.

A beallitasok mentéséhez nyomja meg a PSA Settings (PSA-beallitdsok) panel Save Preferred
(Preferaltak mentése) gombjat (10. dbra oldalszam; 20).
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Ha egyetlen kattintassal szeretné betélteni a mentett beallitasokat, nyomja meg PSA Pacing and Output
(PSA-ingerlés és teljesitmény) panel Load Preferred (Preferaltak betoltése) gombjat (,9. abra PSA-ingerlés
és teljesitmény panel”, oldalszam: 19).

LATITUDE™ Programming System
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g Use the A+ connection, fromthe A/RV-cable, as the canelectrode

13.dbra PSALV ingerlési/érzékelési vektor panel a kivalasztott Can (Késziilékhaz) vektorral

| |irsi

Sériilési aram (Current of Injury) tamogatasa*

A Sériilési aram (Current of Injury) funkcio a'myocardiumot érd:sériléstjeleniti meg a vezeték rogzitésének
a helyén. A sérilési aram Ugy jelenik meg, hogy megndvekszik az intrakardialis EKG-felvétel id6tartama és
az ST-szegmens elevalt a kiindulashoz képest.

A passziv vezetékek és az aktiv rogzitd vezetékek elhelyezésekor sériilési dram jelentkezhet. A passziv
vezetékek fokalisan sériilt sejtmembranokat eredményezhetnek;amelyek azendocardiumot ért, az
elektréd nyomasa miatt kialakult trauma-nyoman keletkeznek. Aktiv rogzit6 vezetékek esetében az
ST-szegmens elevacioja talan még hangsulyosabbnak varhatd. Kimutattak, hogy az ST-szegmens
elevacidjanak mértékébdl megjosolhaté az adekvat teljesitmény az aktiv rogzitd vezetékek beultetésének
akut fazisaban. Vannak olyan tanulmanyok, amelyek javaslatokat fogalmaznak meg ,amért sériilési

aram adekvat értékei” vonatkozasaban a vezeték jo kozéptavu teljesitményének prognosztizalhatdsaga
érdekében. A Boston Scientific nem fogalmaz meg ajanldsokat az olyan ST-szegmens-elevacios méréseket
illetéen, amelyek adekvat sériilési aramot tikroznek.

A PSA-nak az a szerepe a sériilési aram (Current of Injury) vonatkozasaban, hogy minimalizalja a
megjelenitett EGM-jelek sz(irését a jel morfoldgianak megdrzése érdekében, tovabba izollja a legutdbbi
EGM-ciklust a morfoldgidban bekoévetkezett valtozasok vizualis detektalasanak és mérésének elésegitése

4. Hivatkozésok:
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.
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céljabal. Ez a funkcio egy olyan (a kezeld kényelmét szolgald) Ujitas, amely lehet6vé teszi a kezeld szamara,
hogy a kivalasztott lireg vonatkozasaban egyetlen valds idejl hulldmformara fokuszaljon. A hullamforma-
megjelenités minden esetben frissiil, amikor egy ingerlési vagy érzékelési eseményt észlel a PSA a
kivalasztott Giregben. A nézet lehet6vé teszi mindegyik hulldmforma nagy felbontasi megjelenitését,
amellyel valds idében lathatova valnak a sajat hullamformaban bekovetkezett valtozasok.

3‘:!5 LATITUI y ai | PSA
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y =
; = =
1 Current Of I aw Signal o8 e
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Qrsaea | | A L
2s I
@ psamry i B
w oo -
@prsaory ! g
= : )
b 4 =

Trace speed( \1
ps il Time since Reference: 00:52:58
200] mirnis \ I =
1oy | show re =

g ot | Cleor IS
2 Logo )| Mode 000, |
Preferied | operRate [60] ppm|

oA mRV oLV
Pacing ). Amplitude!  pulse Width || P/% Wave 2040V, S:9. MV

 LViipis>Lviing2

NR mV

on UM CE9 v TS me {\siet 02 vis 0.4 vis NR Vs
- 1 impedance NRQ@50 V.  NROESO V. NRQ@5.0 v
v N (o) (0 Lok met| ™ il ] B ks
~ ==+ | rvivanterval 4110 ms
oo N (59 v [Lo9
[ ms {|

NRVE@ NR ms\ NRVENR ms NRVE@ NR ms

® N = Threshold,
Y sevnas 1 e okl A 2 2|
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[1] Gorbe sebessége [2] Fliggbleges skala [3] Sértilési-aram{Current of Injury).gorbéje [4] Referenciajel [5] Nyers jel [6] Current of
Injury (Sértlési aram) gomb

14. ébra Sériilési aram panel

A Current of Injury{Sérilési aram) képernyén a.gorbesebesség-valasztd (az 1-es szammal jelolt elem itt:
14, abra Sérilési aram panel”, oldalszam: 23) segitségével modosithaté a jel'szélessége. A sérlilési

aram jelének fliggdleges skalaja egy gombparral (a 2-es szammaljeloltelem itt:,14. abra Sériilési aram
panel”, oldalszam: 23) modosithatd (1-és 40 mV kazott)

A Current Of Injury (Sériilési aram) képernydn talalhato referenciajel (a 4-es'szammal jel6lt elem itt:

14. abra oldalszam: 23) arra szolgal, hogy a felhasznald rogzithesse a referenciajelet; ezzel- lehet6vé téve

a jelmorfoldgia vizualis 6sszehasonlitasat. A referenciajel’sziikség esetén torélhetd (Clear (Torlés) gomb) és
eqgy uj referenciajelre cserélhetd (Set (Bedllitas) gomb). Ezlehetdséget ad arra, hogy’a szakorvos értékelje a
sérlilési aram (Current of Injury) valtozasat a szovet érése soran beiiltetés kozben. Megjelenik a legutobbi
jelcsere ota eltelt idd. Ez az értékelés tovabbiinformaciokat adhat a vezeték teljesitményérdl.

A Current of Injury (Sériilési aram) képernydn a Raw Signal (Nyers jel) gomb-(az 5:6s szammal jel6lt elem
itt: ,14. dbra Sérilési aram panel’, oldalszam: 23) arrél tajékoztatja a felhasznalot, hogy a sériilési

aram kiértékelése a megjelenitett EGM-mel torténik (,15. abra;A Raw Signal (Nyers jel) parbeszédpanel”,
oldalszam: 24). A nyers intracardialis jel cstcstol-csucsig-formatumban jelenik meg, javitott
morfoldgiaval, és nem hasznalhat6 a P/R hullam amplitidéjanak meghatarozasara.
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The EGM in this display is used to evaluate current
of injury. It uses the raw intracardiac signal displayed in a
peak-to-peak format and should not be used to determine
the P/R Wave amplitude.

The P/R Wave values from the measurement screen below
are baseline-to-peak and are derived from a processed signal
consistent with Boston Scientific implanted devices.

15. abra A Raw Signal/(Nyers’jel) parbeszédpanel

Diagnosztikairdontésekhez a PSA-mérések panelen mért eseményt kell hasznalni. A mért érték
jobban megfelela Boston Scientific. pulzusgeneratorainak. A sériilési aram (Current of Injury) vizualis
megjelenitése a mért értéknél-nagyobb is és-kisebb is lehet.

A Current of Injury:(sértlési aram) gomb kivalasztasaval ([6] jelzés itt: 14. dbra oldalszam: 23) olyan
informaciokhoz juthatunk, amelyek a mért ingerlési informaciokon tul (azaz ingerlési kiiszob, érzékelés)
hasznalhatdk, és amelyek segithetnek a vezetékadekvat pozicidjanak a meghatarozasaban.

A VEZETEKBEULTETES ERTEKELESENEK LEPESEI

1. Elokészités

1. PG lekérdezése.
2. Valassza a PSA gombot a képernyé jobb felsd-sarkaban.

3. Avalos ideji vezetékgorbe valasztékat modositsa (igy, hogy a PSA vezetékgdrbe/vezetékgorbék
jelenjen(ek) meg. Lasd [1] jelzés itt:6. dbra:oldalszam: 17 és a PSA vezetékgorbe valaszték itt:
7. 4bra oldalszam: 18.

4. Hasznalja a PSA-beallitasok gombot ([8] jelzés itt; 6.abra oldalszam: 17) a PSA-beallitasok panel
megnyitasahoz (10. abra oldalszam: 20). Majd valassza ki/erdsitse- meg a PSA-beallitasokhoz
hasznalni kivant paramétereket. Valassza a Close|(bezaras) gombot apanel bezarasahoz és folytassa
a munkamenetet.

5. Aload Preferred (Preferaltak betdltése) gombot megnyomva betéltheti a mentett preferalt
bedllitasokat is, igy nem kell egyenként mddositani a paramétereket.
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2. A P/R hullam amplitiddjanak mérése és a sériilési aram mérése

1.

2.

Hasznalja a PSA-mérések panelt (11. abra oldalszam: 20) a P hullam, az R hullam és a Slew
(jelvaltozas) sebességének értékeléséhez a csatlakoztatott vezeték(ek) vonatkozasaban. Az RV
(ingerelt vagy érzékelt) és az LV (érzékelt) intervallum szintén értékelhetd.

Megjegyzés: Ha a jel zajos, eldszor probalja meg az interferencia forrdsdt eltavolitani. Ha a zaj

tovabbra is nyilvanvalo az elektrogram gérbén, akkor fontoldra kell venni a szird
50/60 Hz-re torténd allitdsat a zaj cs6kkentése érdekében.

B8 (a 6-05 szammal jelolt elem itt: 6. abra oldalszam: 17).

3. Az ingerlési kiiszob teszt elvégzése

A kovetkezd |épésekhez segitséget nyujthatnak az itt talalhat abrak:

e PSA-ingerlés és teljesitmény panel (9. dbra oldalszam: 19)
e PSA-kiisz0b panelek (12. abra oldalszam:21)
e APSA-mérések panel(11. abra oldalszam: 20).

Allftsa be a PSA-ingerlés és teljesitmény-panelen a Lower Rate (Alacsonyabb frekvencia) értékét dgy,
hogy az haladja:meg assajat frekvenciat és teljesitményértékeket (pl. legyen 10 bpm-mel tobb, mint
a‘sajatfrekvencia). Nyomja meg a Settings (Beallitiésok) gombot, és ellendrizze az érzékenységet.

Kapcsolja be‘az ingerlésta kiiszobtesztelni kivant vezeték esetében (A, RV vagy LV)a PSA ingerlés
és teljesitmény panelen. Ez:automatikusan a:megfeleld értéket (AAIl, VVI vagy,DDD) adja a mod
beallitasnak, és megjeleniti a PSA-kiiszob panelt'a kivalasztott vezeték(ek)-alapjan. Ha sziikséges,
a modot manualisanis modositani lehet.

Ellendrizze az impedancigt a PSA-kiiszob panelrdl:

Megjegyzés: Az impedancia megjelenik az aktudlis szamitdsimezdjében is
(12. dbra oldalszam: 21).

Hatarozza meg az ingerlésikiiszobdt az amplitido vagy a pulzusszélesség csokkentésével.

Megjegyzés: Ujabb csokkentés kérése elbtt tartsa meg a cskkent a fesziltséget 1-2
intervallumon dt.

Nyomja meg a Save Threshold (kiiszob mentése) gombot.az adatok mentéséhez a P/R Wave
Amplitude (P/R hullam amplitidoja), a Slew (jelvaltozas), az Impedance (impedancia), valamint
a Threshold (kiisz6b) vonatkozasaban.

e Alegfrissebb érzékelt beallitisok megdrzédnek, és:a ,Save Threshold” (kiiszob mentése)
megnyomasaval ezek is mentdsre kertlnek azingerlési kiiszobvizsgalat eredményeivel
egytt. Tehat egy adott vezeték elhelyezésének esetében, el§szor a vezeték érzékelési
értékeinek az ellendérzésére keriil sor, majd ezt kdveti az.ingerlési jellemzok ellendrzése.
A beallitasok noha nem ugyanabbdl az idépillanatbol szarmaznak, hanem a vezeték ugyanazon
lokacidjabdl. Kdvetkezésképpen, ha elészor torténik az érzékelés ellendrzése, majd ezt kdveti
a vezeték relokacidja vagy elmozditasa, és ezt azonnal kovetnék az ingerlési tesztek, akkor ez
inkonzisztens méréseket eredményezne.
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A ,Save Threshold" (Kiiszob mentése) gomb megnyomasakor az ingerlési amplit(idd a
tesztelés alatt 4ll6 kamra esetében 5,0 V-ra modosul, de a pulzusszélesség valtozatlan marad.
A fesziiltség hasonld 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 képerny6 alsd

részén, mely megnyitja a Data Management (Adatkezelés) panelt az aktiv munkamenet soran.

Megjegyzés: Egy valds idejii naploesemeény rogzitése is megtorténik automatikusan (minden
alkalommal, amikor a Save Threshold (Kiisz6b mentése) gombot megnyomyjak),
amelyet késébb meg lehet tekinteni, menteni lehet, vagy PDF-ben kinyomtatni
az aktudlis munkamenet soran.

Végezzen ellendrzést extrakardialis stimulacid esetében; ehhez nyomja le, majd tartsa lenyomva
a PSA-kiisz6b paneljén taldlhato ,Hold for 10V @ 2ms” (Tartsa ezen az értéken: 10V, 2ms) gombot
(4sd: 12. abra oldalszam: 21).

a.
b.

Ha nincs stimulacio, folytassaa kovetkezd épéssel.

Ha nincs stimulacio, allitsa be-az amplitidot és/vagy a pulzusszélességet, és végezze el az
ellendrzést ismét extrakardialis stimulacid esetén. Nyomja-meg a PNS gombot az amplitddd
ésa pulzusszélesség tarolasahoz.ott, ahol a nervus phrenicus stimulacid (PNS) megtortént.

Megjegyzés: .- A PNS gomb egyszerden csak tarolja a legfrissebb amplitidot és
pulzusszélességet ateszteredményekben, amikor a gombot megnyomjak.
Nemvéqgzi el a PNS tesztet.

4.\ ezetékértekelési adatok tarolasa és mentése

A PSA-eredmények tarolasa.a Test-Results (Teszteredmények) (6. abra oldalszam: 17) és a PSA report
(PSA-jelentés) részekben torténik. Nyomja meg a Data (Adatok) gombot a képernyd aljan (lasd: 6. abra
oldalszam: 17), ekkor megjelenik a-Data Management (Adatkezelés) panel.

1.

26

Tekintse meg a Real-time Logs (Valds ideji naplokat).Végezzen mentést és/vagy nyomtasson,

sziikség szerint (lasd itt: 25. abra oldalszam: 34).

Tekintse meg a PSA Test Results’(PSA-teszteredményeket). Végezzen mentést és/vagy nyomtasson,
sziikség szerint (lasd itt: 21. dbra‘oldalszam: 30).

Megjegyzés: A PSA-teszteredményeket és avaldsidejinaplokat el kell mentenivagy kikell

nyomtatni a PG munkamenet lezdrasa, illetve a programozo kikapcsoldsa eldtt, annak
érdekében, hogy ne vesszenek el PSA-adatok. A rogzitett kliszobdk/eredmények,
pillanatfelvételek vagy valos idejii naplok, amelyeket nem mentett, el fognak veszni a
PG munkamenetbe vagy munkamenetbdl vald-ugrast kévetden.

Megjegyzés: A PSA mikodd allapotban (ingeriési/érzekelési konfiguracio) marad, amikor egy

PG-munkamenetre vdlt dt, de csak akkor, ha'a PSA haszndlatban volt a készilék
lekérdezése eldtt. Ez teszi lehetdvé a PSA funkcio folytatodo ingerlési tamogatdsat
az alkalmazdsok k6zotti vdltds ideje alatt is. Ha a PSA alkalmazas aktiv, a PSA gomb
megnyomadsa vagy a programozo kikapcsoldsa (kézzel vagy aramkimaradds miatt)
befejezi a PSA funkcio mikddését.



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

Megjegyzés: Ha a beliltetés tesztelése sordn az orvos egy mdsik 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 oldalszam: 17) a klinikai igények szerint
rendelkezésre all. A More Tests (Tovabbi tesztek) opcié magaba foglalja az anterograd és retrograd
vezetéses vizsgalatokat, valamint a burst ingerlést, ahogy az a kovetkez6 4bran is lathato: 16. abra
oldalszam: 27.

Tamogatas a vezetéses vizsgalatokhoz®

Kimutattak, hogy a barmilyen-indikacioju, de kétliregli rendszer beliltetésére szoruld betegek 45%-anal
retrograd vezetés figyelhetd meg valamelyiingerelt frekvencian, kamrai ingerlés esetében. Még azoknal
a betegeknél is lehet retrograd vezetés; akiknél’hosszl évek 6ta AV-blokk all fenn.

A V-Avezetésekidejének atlagos tartomanya 110-450 ms. A természetes Uton torténd retrograd vezetés,
valamint a-belltetett kétlireg(i rendszeren keresztill torténd anterograd vezetés fennallasa Ujrabelépéses
(reentry) kort eredményez. Az anterograd és retrograd vezetésre utald intervallumok mérése lehetdvé
teszi-az AV és VA vezetés allapotanak felmérését, amely alatamaszthatja a készllék beiiltetésének
sziikségességét, tovabba lehetévé teszi a pitvari refrakter periddus beallitasat a kamrai esemény utan

a retrograd vezetés és'az un. endless loop (karos korforgast) tachycardia kialakulasanak elkeriilése
érdekében,

R S |
WWW Retrograde Conduction Test Burst Paclng

ANTEGRADE 'CONDUCTION TEST - ~

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

G Mode AAI* |- Rate ppm _Amplitude v N/R N/R N/R N/R ms

* Ventricular Sensing enabled

]
|

16. abra PSA tovabbi tesztek (anterograd és retrograd vezetés és burstingerlés)

Ha megnyomija a vezetés vizsgalatara szolgald:gombot, akkor Titésrdl (itésre nyomon kovetheti a vezetésre
vonatkozé méréseket a kivalasztott vizsgalat esetében.

Megjegyzés: Az anterogrdd, illetve a retrograd vezetésre iranyuld tesztek esetében nem torténik
meg a valos idejii naplok automatikus régzitése..Ha sziikséges, akkor ezeket a teszteket
manudlisan lehet régziteni a pillanatfelvétel vagy valos ideju felvétel funkcidk segitségével.
A burst ingerlés automatikusan régziti az ilyen.esemény valos idejii napldjat.

5. Hivatkozas: Furman S, Hayes DL, Holmes Dr. - A Practice of Cardiac Pacing, 1989, p. 66-69.
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Anterograd vezetésre iranyulo vizsgalat

Az anterograd vezetésre iranyul6 vizsgalat mérése az AAI Brady mddot hasznalja, aktivalt llapotd kamrai
érzékelés mellett, hogy megmeérje a betegnél az A-V vezetések idejét ingerelt vagy érzékelt pitvari
esemény alapjan.

Megjegyzés: Ha nincs vezetés az A-ban, akkor a kamrai érzékelés folytatodik.

ANTEGRADE CONDUCTION TEST

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

@ Mode AAI*  Rate ppm ) Amplitude v N/R NR N/R N/R ms

* Ventricular Sensing enabled

17.dbra Anterograd vezetésre iranyuld vizsgalat

Retrograd vezetésre iranyuld vizsgalat

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

> _ —rd
; ﬁg I!ig\@ i @E S Q,!! = R! “1," .e,E I Close]
Antegrade Conduction Test ww

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
cg

18.abra Retrograd vezetésre iranyuld vizsgalat

Burst ingerlés

Burst ingerlést arrhythmia indukalasara és megsziintetésére alkalmaznak, a kivant iireghez juttataskor.
Csak a kivalasztott Greg kapja a burst ingerlést.

A burst ingerlést aktivalni lehet az A, RV, illetve LV vezetékek esetében, ahogy az a kdvetkez abran is
lathatd: 19. abra.

28



'PSA - MORE TESTS E’Clu’gi
Antegrade Conduction Test : Retrograde Conduction Test ::, =1t ot Ulal- ks

BURST PACING
Chamber
@ None Burst Interval Enable Hold for Burst
O PSA®A 240] ms
(psamrv PEm !] °
@rsaery
19. dbra PSA burst ingerlés
N7

Performing Burst Pacing may induce dangerous
Ventricular Arrhythmias.

Have external defibrillation equipment ready
when using this function.

= r—
) Continue | Cancel
d 4

20. dbra A PSA burstingerlés figyelmeztet6 iizenete

FIGYELMEZTETES: A PSA Burst Pacing (PSA burstingerlés) aktivalasakor, amely elére:nem megjésolhaté
ritmuszavarokat okozhat; mindig alljon rendelkezésre siirg6sségi ellatast biztosito
készulék (pl. kiilsé pacemaker, kiils6 defibrillator) olyan Gizemallapotban, amely
lehetové teszi az-azonnali életmentést.

¢ Vegyen fontolora egyéb preemptivintézkedéseket azon betegek esetében, akiknél a ritmus
gyorsuldsa vagy megszinése életet.veszélyeztetd allapotot eredményezhet.

Aburst ingerlés célba juttatdsahozvégezze el akovetkezd |épéseket:

Megjegyzés: Mieldtt elkezdené alkalmazni a‘burstingerlést, ellendrizze, hogy azingerlés aktiv-e abban
az tregben, ahol a burst ingerlést alkalmazni-kivanja.

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

Valassza ki az Enable (Engedélyezés) jelolGnégyzetet.

& W

Megjelenik egy figyelmeztetés arrdl, hogy a burst ingerlés-aktivalasa megtortént
(20. abra oldalszam: 29).

5. Nyomja meg és tartsa lenyomva a ,Hold for Burst” (tartsa lenyomva-a burst ingerléshez) gombot.
(Ennek van egy id6tullépése, 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
allni a burst ingerlés befejez6dését kdvetden.

7. Egy automatikus valds idejl rogzités indul be, amikor a Burst ingerlés leall.

Megjegyzés: Az ingerlés visszadll (ha sziikséges) a PSA also frekvenciahatdr értékére és a médra
(ha be volt programozva), amikor a burst ingerlés véget ér. 29



PSA - Teszteredmények

Ezen a képernydn jelenik meg a PSA alkalmazas aktualis munkamenetébdl szarmazo teszteredmények
listaja, beleértve a kiiszObteszt panel vezetékét/liregét (jobb pitvar, jobb kamra vagy bal kamra), ahol

az eredmény dokumentalasara sor kertilt, az eredmény régzitésének az idejét, valamint az eredményre
vonatkozo amplitido és pulzusszélesség adatokat. A Notes (megjegyzések) oszlop szerkeszthetd. Az LV
eredmények, alapértelmezett beallitas szerint, tartalmazzak az eredmény idejekor konfiguralt LV ingerlési/
érzékelési vektort.

ez segitséget nyujt abban az esetben, amikor a vezetékeket tébb Giregben is tesztelték egyetlen fizikai
csatlakozas/iireg felhasznalasaval a programozon és a PSA alkalmazason.

Jel6ldnégyzetek segitségével a kezeld kivalaszthatja az eredmények halmazainak barmelyikét vagy
mindegyikét, amelyeket kinyomtathat vagy PDF-re menthet. Ha mentették a PG alkalmazas egy
munkamenetén belll hasznalt PSA-t, akkor a legkézelebbi programozasi miveletkor a legutdbb
kivalasztott eredmények mindegyik (ireg esetében® automatikusan atkeriilnek a PG alkalmazasba’ a
PG-ben torténd tarolas céljabal. Ezaltal a PSA-munkamenetbdl egy adathalmaz keril a belltetett
eszkozbe, amelyek késdbh is megtekinthet6k; tanacsos ezeket az adatokat rogziteni a PG-ben, és ez a
funkcié automatikusan kivaltja:a korabbi manualis adatbevitelt.

2 -\ e
- Clo:
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I S ——
i 11 Oct 2016 15:11 [0:4V. 0.5 ms LVTip1>>LVRing2 =
Eﬁse‘e“ _Right Ve;-tricle] 11 Oct 2016 15:02. 0.5 V 0.5 ms F
11 Oet 2016.15:02. (0.5 V 0.5 ms
el | 11 Oct 2016 15i01" |0.3 V 0.5 ms
S 111 Oct 2016.15:01" {0:3 V 0.5 ms E
N
J
21. abra PSA - Teszteredmények

A piros STAT gomb, “, a3300-as programoz6 jobb fels6részében talalhatd, €s arra szolgal, hogy
mentd jellegl sokkot vagy ingerlést lehessen vele leadni. A STAT funkcié mindig ugyanazon a helyen
talalhatd, amellyel indithatd a PSA STAT PACE (PSA STAT ingerlés), illetve életmentd jellegi ingerlés vagy
Utés adhatd le vele. Ha fut a PSA alkalmazas, akkora STAT gomb megnyomasara megjelenik az Emergency
Function (Vészhelyzeti funkcio) képerny6, amint ez a kévetkez6 abrakon lathato: 22.dbra, 23. dbra
oldalszam: 32 és 24. abra oldalszam: 33. Ellendrizze a-pulzusgenerator cimkéjét.a STAT paraméterek
specifikus részleteinek vonatkozasaban.

Megjegyzés: Ellendrizze, hogy megfeleld kapcsolat van-e a PSA-kabel és a vezeték{ek) kozitt, mielditt
megnyomja a STAT gombot.

6. Maximalisan dsszesen 3 (ireg, egy-egy az RA, RV és LV szamara.
7 Az adatatvitel a beteg implantdtumanak adataiba iranyul.
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Nyomja meg a STAT gombot.

A kovetkezOkben ismertetett allapotoktdl fiigg, hogy melyek az elérhetd funkciok a STAT gomb
megnyomasat kovetéen:

e Amikora PG ,Storage” (Tarolas) ,Off" (Kikapcsolt) vagy ,Monitor Only” (Csak monitor) modban
van, a STAT SHOCK/PG STAT PACE leadasa torténik. Ha a STAT SHOCK/PG STAT PACE tarolas
modban adddik le, a Tachy mod , Off” (Kikapcsolt) mddra valt.

e Amikor telemetrias kommunikacio zajlik egy magas fesziltség(i (ICD vagy CRT-D)
pulzusgeneratorral, egy felugré ablak teszi lehet6vé a kezeldnek, 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) opcio szintén megjelenik, ahogyan itt lathatd: 22. abra oldalszam: 32.

o Amikor telemetrids kommunikacid zajlik egy alacsony fesz(iltségi programgeneratorral, akkor
egy felugro ablak teszi lehetdvé a kezeldnek, 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) opcié szintén megjelenik.

¢ Amikor nem zajlik kommunikacié a pulzusgeneratorral, akkor egy lekérdez6gomb és egy széveg
jelenik meg; amely-arra kéri a kezel6t;hogy hajtson végre Quick Start (Gyorsinditas) miveletet
azért, hogy igy probalja meg beazonositani az eszkdzt (lasd itt: 24. dbra oldalszam: 33). Ha
sikeriilt abeiltetett transzvénas eszkdz beazonositasa, nyomja meg a piros STAT gombot ismét,
és megjelennek az elérhetd opciok.

Valassza ki.akivant tevékenységet.
A STAT gomb megnyomasat kdvetden-a kdvetkezdk jelennek-meg, ha egy tevékenységre rakattint:

e PSASTAT PACE - amikor a PSA-munkamenet-aktiv, konfiguralja:@a PSA-t a STAT PACE
bedllitasaival ésfunkcidival.

e PG STAT PACE - elinditja'a tdmogatott transzvénas. eszkozre(ICD; CRT-D, Pacemaker/CRT-P)
specifikus PG ingerlési funkciét.

Megjegyzés: Ha ki van vdlasztva,a PG STAT PACE, illetve a PSA STAT PACE aktiv marad, amig a
Brady bedllitasokat a PG-ben;illetve a PSA-ban.meg nem véltoztatjak.

e STAT SHOCK - elinditja a magas fesziiltségu transzvénas ICD és CRT-D pulzusgeneratorokra
specifikus PG sokk funkcidkat.
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e DIVERT THERAPY - elinditja a PG terapia elutasitasa funkcidjat barmilyen tdmogatott
transzvénas eszkoz (ICD, CRT-D, Pacemaker/CRT-P) esetében, tovabba, amig
PG-munkamenetben van, ledllitja a folyamatban |évé terapiat.

A

psa 7

STAT PACE
R

G
, Close

22. abra Piros STAT gomb felugrd ablak magas fesziiltségi transzvénas PG munkamenetben, mikozben
aPSA alkalmazas fut

A 22.'4bran‘a felsé sorban 1évé gombok (PG STAT PACE, DIVERT THERAPY és STAT SHOCK) csak magas
fesziltséglitranszvénas PG munkamenet soran jelennek megzA PSA STAT PACE csak akkor jelenik meg, ha
a PSA funkci¢ aktiv.

- \S\’U- (‘7\&5 N 60—; e~|§1

KW
| Close

23.abra A piros STAT gomb felugro ablaka alacsony fesziiltségii transzvénas PG-munkamenetben,
mikozben fut a PSA alkalmazas

A 23. 4bran a felsé sorban 1évé gomb (PG STAT PACE) csak alacsony fesziiltség( 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: 24. abra lathatd parbeszédablak jelenik
meg a PSA STAT PACE gombbal egyiitt.
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Ha nem transzvénas PG munkamenetben vagyunk, a STAT gomb megnyomasaval megjelenik a kévetkezd
gombok nélkiili - “There is no active device session [nincs aktiv eszkdz 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.

N 1
E\SA STAT PACE
A e

- Interrogate

24. abra A piros PSA STAT.PACE gomb felugré ablaka PG-munkameneten kiviil, amikor a PSA
alkalmazas fut
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VALOS IDEJU NAPLOK

Hasznalja a két gombot, a Snapshotll (pillanatfelvétel) és a Real-time Recorder!l (valos ideji
rogzitd) a valos idejli vezetékgorbék rogzitéséhez. A kvetkezG két dbran példak lathatok ilyen felvett
eseményekre és egy pillanatfelvételre.

LATITUDE™ Programming System

RVS S RVS RVS. RVS. \ JIL;T;«
PSA |[as] st fest gsl [as oSy = Jasi Jas]
es 3 0 10022
N \1/:50920‘21 1z-osA 00:00:12  |PSA Snapshot E
5. {16 Feb(2021 17:08 [00:00:12 psA RV Thresh. 3740@1.5V@0.5ms
o Print r )
1s£eb 2021‘17 08,00 00 no’ 12 ¢ Q PSA A\ sh 4470@5.0V@0.5ms
B g\ ROIRSIRS L
ol .0 e 2
)

Utilities Select PG Real-time Log

25. abra PSA valds'idejii naploesemények-- példa

A képernyd bal oldalan 1évé:gombok segitségével az események kivalaszthatok, illetve a kivalasztasuk
visszavonhatd, tovabba menthetdk, nyomtathatok; illetve torolhetdk, Az események menthetdk a
programozd merevlemezére vagy egy USB-meghajtora.

Megjegyzés: A PSA-eseményeket a rendszer nem menti-automatikusan, amikor.a PSA-munkamenet
véget ér. Haszndlja.a valds idejiinapldt ezeknek az.esemeényeknek a mentéséhez,
nyomtatdsahoz vagy torléséhez, mieldtt befejezné a- PSA-mankamenetet.
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PSA valds idejii naplo

Real-time Log  Close|
PSA Snapshot-2 Speedv Previous
Date/Time _25|mm/s Event
17 Nov 2017 04:03:52 ;‘P \'
Duration teadd —A~——A~—p A I Next
00:00:12 2:02mY, A ;/l] Event
PSA®A Il l ( } ‘[ 1 } ’j u
| { | |
[ Notes 0.02mv e = P<€ 5
PSAMRY %I‘ 5 '1 "\ ) 'L } e
( ( I !
oormy S Lmmmy || 4
A —— ATTTTE: T | \ I ) ‘l =
-0.00mvV ol |1 * mmimy ;/:])
H
: Delete
undo (=]
)
P I =) A

@
[1] Megjegyzések rész 2] Pillanatfelvétel eszkoztara [3] Elektronikus szalkeresztek az esemény idGtartamanak bedllitdsdhoz

[4] Valés idejii naploesemény megjelenitése [5] Erdsitésindvelése/csokkentése gombok minden vezetékhez [6] Gorbe
sebességének beallitasa

26.4bra PSA valds ideji napld - példa

Elektronikus szalkeresztek

Hasznalja az elektronikus szalkereszteket (¢stszka) az eseményen beliil idétartam méréséhez.

A szalkeresztek kozott mért idétartamot'masodpercben adja meg a rendszer:A'szalkereszt helyzete tgy
valtoztathato, ha kivalasztja, és hizassal novelheti vagy csékkentheti az. id6tartamot. Az elektronikus
szalkeresztek hasznalatatiilletd részletes utasitasokat a lekérdezett pulzusgeneratorra vonatkozd
termékismertetében talal,

Valds idejii naplé eszkoztara

Ha a Real-time Log (Valds idejli naploesemény) megjelenitésének barmelyik részétkivalasztja, az eszkoz
felugro ablakként megjelenik, ahogy az a kovetkezd abran.is lathato: 26. dbra. A felugré ablak felsé
kdzépsd részén van egy nyil és egy cél ikon: Amikor eqgy eszkdzt kivalasztanak, az eszkdz tevékenysége
megjelenik a célpontnal a képerny6n. Egy Uj,-€szkdzbkre vonatkozo felugrd ablak jelenik-meg mindig,
amikor a valos idej napldesemény egy masik.része keriil kivalasztasra; ilyen modon tobb fajta eszkdzt
hasznalhat barhol is van a megjelenitésben, amintaz itt [athatd: 26. dbra oldalszam: 35.

Az 6t eszkéz a kovetkezd:
o Bekarikdzd eszkoz |©J - kort helyez el a megjelenitett képen-a célpontban.
o Vonalazo eszkoz [ - szaggatott vonalat helyez el a megjelenitett képen a célpontban.

o Balollg eszkoz = - masolatot készit a valds idejii naplorol és eltavolitja a felvétel célponttdl balra
es0 teljes részét. Az eredeti felvétel megmarad.

o Jobb oll6 eszkoz B - masolatot készit a valos idejli naplorol, és eltavolitja a felvétel célponttol
jobbra esé teljes részét. Az eredeti felvétel megmarad.

e Megjegyzés eszkoz ®-a megjegyzés beirasahoz megjelenik egy billenty(izet, a megjegyzés pedig
megjelenik a val6s idejd napld aljan, a célponthoz vizszintesen illeszkedve.
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TESZTJELENTESEK

A kovetkezd informaciokat lehet menteni egy PSA-tesztjelentésbe minden egyes vezeték vonatkozasaban:
e Datum/idébélyeg

e Intrinsic Amplitude (sajat amplit(do)

e Vezeték impedancidja

e Jelvaltozasi sebesség

e Ingerlési kiiszdb amplitidd

e Ingerlési kiiszdb pulzusszélesség

e LV vektor(csak LV vezeték)

e Nervus phrenicus stimulacidja (PNS)

e RV-LVintervallum (csak LV vezeték)

e Megjegyzések
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PSA-jelentések

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

LATITUDE™ ling System Report Created 11 0ct 2016
PSA Report
Last Office Interrogation 11
SBOStonﬁ Date of Birth N/RN/RN/R t2016
clentitic Device AUTOGEN X4 CRT-D G179/ Implant Date
268019AC50E2644EFFFFFFFT
N/R
Atrial Saved Results
Date/Time P-Wave Slew Impedance Threshold Notes
10ct 2016 15:01 23mV 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
10ct201615:02 1 4.5mv 0.4V/s 413Q 0.5V@0.5ms
Oct 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
110ct 2016 15:11 11 Oct 45mV 0.4V/s 460Q 0.4V@0.5ms 0.0ms  LVTip1>>LVRing2
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) PSA Boston Scientific Corporation
Software Version: 0.05.01.01 ot its affiliates. All rights reserved. Page
27.abra PSA-jelentés - példa

Munkamenet befejezése
Megjegyzés: A programozo kikapcsoldsa elott menteni kell- a PSA-teszteredmeényeket és a valds idejui
naplokat a PSA-adatok elvesztésének elkertilése'érdekében.

A PSA-munkamenetet csak a programoz6 kikapcsolasaval lehet befejezni. A PSA alkalmazason nincs
kikapcsolas gomb.



PSA-ESEMENYEK, ZAJDETEKTALAS, PARAMETEREK ES SPECIFIKACIOK

1.tablazat PSA-események
Esemény tipusa Kivalté esemény Rogzités idotartama
(mésodperc)
PSA-ingerlési kiiszobteszt (A, RV és LV) PSA Save Threshold 12
(klisz6b mentése)
gomb megnyomasa
PSA burst ingerlés PSA Burst gomb 24

felengedése

2.tablazat A burstingerlés programozhat6 paraméterei
Paraméter Programozhato Lépésenkénti Névleges érték
értékek novelés
Ingerlési intervallum 100750 ms 10 ms 240 ms
Ureg ARV, LV Nem értelmezhet6 Nem értelmezhet6
Zajdetektalas

Amikorarendszer zajt detektal,a PSA aszinkron ingerlésre kapcsol az alsd frekvenciahataron. A kdvetkez6

tablazat meghatarozza a PSA zajvalaszat:

3.tabldzat Zajvalasz
Brady mod Zajvalasz
AAIl AOO
\WI, VDI, VDD VOO
DDI, DDD DOO

Programozhatd paraméterek

Megjegyzés: A programozo manualisan torténd kikapcsoldsa-majd visszakapcsoldsa visszaallitia
valamennyi PSA-paramétert a‘névieges értékre.

4.tablazat Programozhat6 paraméterek névleges értékei
Paraméter Névleges érték
Brady mdd 0Do
Also frekvenciahatar (LRL) 60 min?!
Maximalis kovethetd frekvencia (MTR) 120 min"!

Kamrai érzékelés

Alapvonaltdl csucsig
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Paraméter Névleges érték

LV eltolodas 0ms

AV-késleltetés 120 ms

PVARP/ARP intervallum 250 ms

VRP-intervallum 240 ms

LVRP-intervallum 250 ms

Pitvari/RV/LV ingerlési amplitddd 50V

Pitvari/RV/LV pulzusszélesség 0,5ms

Pitvari érzékenység 0,6 mv

RV érzékenység 2,5mV

LV érzékenység 25mV

LV vektor (LV1)>>(Lv2)

Zajsz(iré OFF (Kikapcsolt)
5.tablazat> PSA STAT PACE(ingerlési) paraméterek

Paraméter Erték

Brady mad Wi

Als¢ frekvenciahatar (LRL) 60 min’

Ingerelt kamra BiV

LV-eltolédas 0 ms

RV/LV ingerlési amplitudé 75V

RV/LV pulzusszélesség 1,0 ms

RV/LV érzékenység 2,5mVv

LV vektor (LV1)>>(LV2)
6.tablazat Paramétertartomanyok

Paraméter | Tartomany

PSA-paraméterek
Mad 0AO, AOO, AAL, DDI,

OVO, VOO, VI, VDD,
0DO,DOO; VDI;, DD

Also frekvenciahatar (LRL)

30-175 min?'5 min” [épésenkénti noveléssel

Maximalis kovethet6 frekvencia (MTR)

50-175 min™5 min"' [épésenkénti ndveléssel

AV Delay (AV-késleltetés)

30-300 ms 10 ms-os [épésekben
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Paraméter

Tartomany

LV Offset (LV-eltolodas)

+100 ms 10 ms-os |épésekben

PVARP/ARP intervallum

150-500 ms 10 ms-os lépésekben

Ingerelt VRP intervallum

150-500 ms 10 ms-os lépésekben

Ingerelt LVRP intervallum

150-500 ms 10 ms-os lépésekben

Sz0r6 értékei

Off (kikapcsolt), 50 Hz, 60 Hz

Ingerelt kamra

BiV, RV vagy LV

LV ingerlési/érzékelési vektor

E1-t81 E2/E3/E4/Coil (Tekercs)/Can
(Késziilékhaz) elemig

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

E3-t6l E2/E4/Coil (Tekercs)/Can (Késziilékhaz)
elemig

E4-161 E2/E3/Coil (Tekercs)/Can(Készlékhaz)
elemig

PSA EGM csatornaerdsités

0,5;1,0: 2,0; 5,0; 10,0 és 20,0 mm/mV

Burst ingerlésiintervallum

100-750 ms, 10°ms-os lépésekben,
80-600 min” valtozo lépésekben
(legfeljebb 45 masodpercaz A, illetve
30:masodperc az RV és az LV esetében)

Pitvari, LV wvagy RV-ingerlési amplitddd

0,1-5,0 V0,1 V-0s |épésenkénti noveléssel,
és 5,0-10,0 V koz6tt 0,5 V-0s |épésenkénti
noveléssel

Pitvari, LV vagy RV pulzusszélesség

0,122,0 ms 0,1 ms-os-épésekben

Pitvari, RV vagy LV érzékenység

0,2-1,0 mV.0,2 mV 1épésekben
1,0-8,0mV 0,5 mV lépésekben
8,0-10,0 mV 1,0:mV lépésekben

GOrbék

Lead[vezeték|-I, Lead-Il, Lead!ll, Lead-aVR,
llead-aVL, Lead-aVF, Lead-V

Felszini erdsités

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

Gorbe sebessége

O<leallitas), 25,50, 100 vagy-200-mm/s

PSA-markerek mutatasa

Off (kikapcsolt); On (bekapcsolt)

Tovabbfejlesztett PSA-markerek

Off (kikapcsolt);:On (bekapcsolt)

Felszini sz(ir6k aktivalasa

Off (kikapcsolt); On (bekapcsolt)

Ingerlési tliskék megjelenitése

Off (kikapcsolt); On’(bekapcsolt)

P/R-hullam amplitidoja ®

0,25-30 mV+10%; illetve £ 0,2 mV
pontossaggal

P/R-hulldm intervallum

0-500 ms

Vezetési frekvencia

30-175 min™ 5 min [épésenkénti noveléssel

Vezetési amplitido

0,1-5,0 V 0,1V-os lépésenkénti ndveléssel,
s 5,0-10,0 V koz6tt 0,5 V-os [épésenkénti
noveléssel
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Paraméter Tartomany

Jelvaltozasi sebesség 0,5-4,0V/s £0,2 V/s pontossaggal vagy + 20%
attol fiiggden, melyik a nagyobb

a.  Azérzékenységspecifikacidk alapjat CENELEC bemeneti jel képezi.
b. Az amplitidomérési specifikaciok alapjat CENELEC bemeneti jel képezi.

1.tablazat Vezetékimpedancia - paramétertartomanyok

Impedancia Fesziiltség Pulzusszélesség Tolerancia
100-3000 Q 0,5-7,5 volt® 0,4-2,0ms® +25%¢

a.  0,5V-nal kisebb ingerlési fesziiltség esetén a 3300-as PSA nem jelenit meg impedanciat.

b. 0,4 ms-nal kisebb pulzusszélesség esetén a 3300-as PSA nem jelenit meg impedanciat.

¢.  Amegadott toleranciaérték nem vonatkozik az LV PSA-kabel és az RV vagy RA kabelek kombinacidjanak
hasznalataval torténd LV.vezetékimpedancia-mérésekre. Az LV vezetékimpedancia-értékeket felhasznald
klinikai dontéseket kizarolag.az LV PSA-kabellel torténé mérésekre kell alapozni.

8.tablazat PSA-markerek

Jelolés Leiras

AS Pitvari érzékelés refrakter periddus utan

(AS) Pitvaricérzékelés refrakter periddus alatt

AP Pitvari ingerlés

RVS Jobb kamrai érzékelés refrakter.periodus utan
RVP Jobb kamrai ingerlés

LVS Bal-kamrai érzékelés refrakter periodus utan
LvP Bal kamraiingerlés

9.tablazat Tovabbfejlesztett PSA-markerek

Jelolés Leiras

[AS] Pitvari érzékelés zajablak alatt

AN Pitvari zaj

[RVS] Jobb kamrai érzékelés zajablak alatt
RVN Jobb kamrai zaj

[LVS] Bal kamrai érzékelés zajablak alatt
LVN Bal kamrai zaj

>2s 2 masodpercnél nagyobb intervallum

KARBANTARTAS, HIBAELHARITAS, SZERVIZ ES SZABVANYOK

A karbantartasra, hibaelharitasra, kezelésre (beleértve az eszkdzokon és a csomagolason 1évé jeldléseket),
a szabvanyokra és a specifikacidkra vonatkozd tudnivalokért tekintse meg a LATITUDE 3300-as
modellszdmu programozorendszer kezeldi kézikdnyvét.
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JOTALLASSAL KAPCSOLATOS ADATOK

A késziilékre vonatkozo jotallassal kapcsolatos informaciok a kovetkezG weboldalon talalhatok:
www.bostonscientific.com/warranty.

IMPORTOR AZ EU-BAN

Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Hollandia
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