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Aktualizacja etykiet

Niniejsza aktualizacja zawiera informacje na temat funkcji PaceSafe™ LVAT i LV VectorGuide™
w urzadzeniach AUTOGEN™ X4, DYNAGEN™ X4, INOGEN™ X4 i ORIGEN™ X4.

Automatyczny prég lewokomorowy (LVAT) funkcji PaceSafe:

Automatyczny prog lewokomorowy funkcji PaceSafe jest teraz dostepny w urzgdzeniach AUTOGEN X4. Jest
on przeznaczony do dynamicznego dostosowywania napiecia wyjsciowego stymulacji lewokomorowej w celu
zapewnienia przechwytywania lewokomorowego z uzyciem programowalnej wartosci Safety Margin (Margines
bezpieczenstwa). Funkcje LVAT (Automatyczny prég lewokomorowy) mozna zaprogramowac, wybierajgc
ustawienie Auto (Automatycznie) sposrdd opcji parametru Left Ventricular Amplitude (Amplituda lewokomorowa).
Podstawowe zachowanie funkcji LVAT (Automatyczny prég lewokomorowy) w urzadzeniach czterobiegunowych
jest takie samo, jak w urzadzeniach innych niz czterobiegunowe.

UWAGA: Jesli w urzgdzeniu czterobiegunowym wigczono bezprzewodowy EKG, podczas zainicjowanego
testowania LVAT zostanie on tymczasowo skonfigurowany na elektrodzie Il.

LV VectorGuide:

Funkcja LV VectorGuide-usprawnia testowanie wymagane do .wyznaczenia.optymalnej konfiguracji elektrod
do stymulacji LV w.przypadku kazdego pacjenta. LLekarz moze szybko oceni¢ wiele wektoréw stymulacji LV
za pomocg elektrody czterobiegunowej,-a nastepnie zaprogramowac zgdang konfiguracje.

Na ekranie funkcji LV-VectorGuide-(llustracja‘ 1) dostepnym z karty Tests.(Testy) sg-dostepne nastepujgce testy:

+  RVS-LVS Delay (Opéznienie RVS-LVS):'Za pomocg testu RVS-LVS mozna wyznaczy¢ potozenie
elektrody LV araz miejsce ostatniej aktywacji. Test mierzy czas miedzy wykrytym zdarzeniem RV
i wykrytym.zdarzeniem LV. Zdarzenia LV sg wykrywane pomiedzy wybrang-elektrodg LV (katodg)
aobudowa.

+ Impedancja-elektrody LV: Podczas.testowania impedanciji elektrody LV -uzywane sg takie same
metody i-wyniki, jak podczas testow impedanciji uruchamianych.za posrednictwem karty'Lead Tests
(Testy-elektrod).

»  Phrenic Nerve Stimulation (PNS) (Stymulacja-nerwu przeponowego (PNS)): Stymulacje przeponowa
dostarczang przez elektrode LV mozna testowac przy uzyciu.tymczasowych parametrow w tescie
stymulacji nerwu-przeponowego.(PNS).

*  Prég stymulacji LV: W testach progu stymulacji LV.dostepnych w ramach funkcji LV VectorGuide
uzywane sg takie same metody i‘wyniki, jak podczas testéw progéw uruchamianych za
posrednictwem karty Lead Tests (Testy elektrod).

* W przypadku stosowania testéw LV Threshold (Prég LV) 'z poziomu ekranu funkcji LV VectorGuide
jako Test Type (Rodzaj testu) jest takze dostepna funkcja Quick Capture™ (oprocz testéw
manualnych i inicjowanych). Ta funkcja pozwala lekarzowi szybko oceni¢ przechwytywanie w wielu
wektorach przy statym impulsie wyjsciowym stymulacji. Nastepnie mozna przeprowadzi¢ testowanie
progéw (manualne lub inicjowane) w wektorach stymulacji, w ktérych prég przechwytywania jest
nizszy niz impuls wyj$ciowy funkcji Quick Capture. W ten sposdb zmniejsza sig liczbe wektorow
poddawanych regularnemu testowaniu progow, a testy mozna rozpoczg¢ z nizszg amplitudg
poczatkows.

UWAGA: Inicjowane automatyczne testowanie progu stymulacji lewokomorowej jest dostepne
w urzgdzeniach wyposazonych w funkcje LVAT (Automatyczny prég lewokomorowy).



LV VectorGuide \‘CIE

1. Select Vectors: i
m LVTipl m LVRing3 Wb
LVRing2
Select Deselect -
All All m LVRing2 m LVRing4 g Unipolar E LVTind

| Pace Vector ‘J RVS-LVS Delay ‘J Imp. Q ‘J PNS ‘J ¥V LV Threshold !
LVTip1> > LVRing4 111ms 5460 No PNS 7.5V @ 0.4 ms 13V @0.4ms E
W] | LvTip1>>RY 111ms 3720 No PNS 7.5V @0.4ms 17V @0.4ms :
W) LvTip1>>can 111ms 3920 PNS 7.5V @0.4ms 2.1V @0.4ms

W | LvRing2> >RV 81ms 3730 PNS 7.5V @0.4ms 2.4V @0.4ms

[ | LvTip1> > LVRing3 111ms 5460 No PNS 7.5V @0.4ms No Cap. 2.5V @0.8ms
LVTip1> >LVRing2 111ms 5470 No PNS 7.5V @0.4ms No Cap. 2.5V @0.8ms E

3. Program Normal Brady/CRT Settings:
Pacing Lead Config LVTip1>>LVRing4 | Amplitude v | Pulse Width ms

llustracja 1. Ekran funkcji LV VectorGuide

Aby przeprowadzi¢ testy za pomocg-funkgji' LV VectorGuide, nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

1.

Wybra¢ wektory do testowania:

Aby wyswietli¢ wszystkie dostepne wektory, mozna uzy¢ paska przewijania. Do kontrolowania wektorow
poddawanych testowaniu mozna uzyé wielu metod:

* Nacisng¢ przycisk-Select All (Zaznacz wszystko) w)obszarze Select Vectors (Zaznacz wektory), aby
testowac wszystkie dostepne wektory. Pola wyboru obok wszystkich dostepnych wektoréw zostang
automatycznie-wypetnione w'obszarze Run Tests (Przeprowadzanie testow).

» Zaznaczy¢ co najmniejjedng katode lub wektory unipolarne wymienione w._obszarze Select Vectors
(Zaznacz wektory). Pola wyboru obok odpowiednich wektorow zostang automatycznie wypetnione
w-obszarze Run Tests (Przeprowadzanie testow);

» Pojedynczo zaznaczy¢ pola wyboru obok zgdanych wektorow w.obszarze Run Tests
(Przeprowadzanie testow).

»  Aby wylgczyC wektory z testowania; nalezy uzy¢ przycisku-Deselect All (Odznacz wszystko)
lub usung¢ zaznaczenia poszczegolnychpdl wyboru.

Uruchomic test(y).

Nacisng¢ przycisk Run (Uruchom)‘powyzejkolumny z zgdanym testem. W stosownych przypadkach
dostosowac tymczasowe parametry na. ekranie.testowania na podstawie indywidualnych cech pacjenta.
Jesli nie mozna przeprowadzi¢ danego testu, zostanie wyswietlone powiadomienie.

Testy bedg uruchamiane kolejno w kazdym z.zaznaczonych wektoréw. Nacisngé przycisk Cancel (Anuluj)
lub wykona¢ instrukcje wyswietlane na ekranie, aby.przerwac testowanie i powrdéci¢ do ekranu funkgcji
LV VectorGuide. Mozna réwniez nacisngéprzycisk STAT.PACE (Stymulacja natychmiastowa), STAT
SHOCK (Wytadowanie natychmiastowe) lub-DIVERT THERAPY (Odwroc terapie) na systemie PRM,

co spowoduje anulowanie wszystkich trwajgcych testéw.

Po zakonczeniu testowania we wszystkich zaznaczonych wektorach wyniki zostang wyswietlone

w odpowiedniej kolumnie testu (llustracja 1). W przypadku wielokrotnego przeprowadzania testéw

w danym wektorze bedg wyswietlane tylko najnowsze wyniki. Wyniki dziatania funkcji LV VectorGuide
mozna wydrukowac z poziomu karty Reports (Raporty).



Szczegoly testowania zostaty opisane ponizej:

RVS-LVS Delay (Op6znienie RVS-LVS):

UWAGA: Nalezy sprawdzi¢, czy pacjent jest zdolny pod kgtem klinicznym do tolerowania zapasowej
stymulacji RV o wolnym rytmie i braku stymulacji LV podczas testu opéznienia RVS-LVS.

+ Aby testowanie zakonczyto sie powodzeniem, u pacjenta muszg zosta¢ wykryte uderzenia
RViLV.

+ Po zakohczeniu testowania dotyczgcego danej katody wyniki zostang wyswietlone dla
wszystkich wektoréw korzystajgcych z tej samej katody.

« Jesli testowanie w przypadku danego wektora nie powiodto sie, w kolumnie RVS-LVS Delay
(Opdznienie RVS-LVS) zostanije wyswietlony jeden z nastepujgcych kodéw niepowodzenia:

+  ,N/R”: Wyswietlany w-przypadku zbyt wielu stymulowanych uderzen, przedwczesnych
skurczéw kemorowych lub.uderzen zaktdeajacych wystepujgcych podczas testowania.
Pojawi sie takze; jesli wykryty rytm RV wyniesie'<40 min -1 lub>110 min -1.

* ,N/R: Unstable RV-LV* (N/R: Niestabilne RV-LV)
. “,N/R: Unstable.RV-RV”/(N/R: Niestabilne RV-RV)
Impedancja elektrody LV:

» -~ Wyniki-dotyczgce impedancji-uzyskane za pomoca funkcji LV. VectorGuide nie zastapig
istniejgcych . wynikéw na ekranie Lead Tests.(Testy. elektrod).

Stymulacja nerwu.przeponowego:

+ . Wybrac¢ odpowiednio opcje ,Yes PNS”(Tak PNS) lub ,No PNS”(Nie PNS), aby zakohczy¢
biezgcy-test.i'przejsé do nastepnego wektora stymulacji. W razie potrzeby nalezy przeprowadzic¢
dodatkowe testy z innymiiimpulsami wyjsciowymi.-Wyniki PNS zostang wy$wietlone jako ,PNS”
lub ,No PNS”(Brak PNS) przy-testowanym impulsie stymulagcji:

Prog stymulagiji LV:

UWAGA: Podczas manualnego testu LV-Threshold (Prég LV).i.testow Quick Capture funkcja
Backup Pacing (Stymulacja zapasowa) prawej komery (RV) jest niedostepna.

+ W przypadku testow Quick Capture impuls,stymulacji bedzie pozostawat staty i nie bedzie
obnizany, jak w przypadku-innych;testow progow:-Wybraé odpowiednio opcje ,Capture”
(Przechwytywanie) lub ,No Capture’-(Brak przechwytywania), aby zakonczy¢ biezgcy test
i przejs¢ do nastepnego wektorastymulacji. Wyniki zostang wyswietlone jako ,Cap.”
(Przechwytywanie) lub ,No Cap.”(Brak'przechwytywania) przy testowanym impulsie stymulacji.

*  Wyniki manualnych lub inicjowanych testéw LV Threshold (Préog LV) uzyskane za pomocag
funkcji LV VectorGuide zastgpig istniejgce wyniki na ekranie Lead Tests (Testy elektrod).
Jednak w przypadku testéw LV Threshold (Prég LV) przeprowadzanych z poziomu ekranu
funkcji LV VectorGuide nie zostanie sporzgdzona automatycznie migawka.



W razie potrzeby nalezy zmniejszy¢ liczbe wektoréw do testowania i wykona¢ dodatkowe testy.

Wyniki testowania zostang wyswietlone w odpowiedniej kolumnie. Nacisngé przycisk nagtéwka kolumny,
aby posortowaé dane wedtug warto$ci tej kolumny. Wektory z wypetnionymi polami wyboru zostang
posortowane na goérze listy.

Usung¢ zaznaczenie pdl wyboru wszystkich wektorow, ktére nie majg by¢ brane pod uwage i nie
wymagajg dalszej oceny. Wykona¢ dodatkowe testy pozostatych wektoréw zgodnie z opisem powyze;.

Zaprogramowac urzgdzenie.
Po zakonczeniu oceniania nalezy uzy¢ wynikéw dziatania funkcji LV VectorGuide, aby wybra¢ u dotu

ekranu zgdane wartosci Pacing Lead Configuration (Konfiguracja elektrod stymulacyjnych), Amplitude
(Amplituda) i Pulse Width (Szeroke$¢ impulsu), a nastepnie nacisnac¢ przycisk Program (Zaprogramuj).
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