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INFORMATIONS D’UTILISATION

Déclaration relative aux marques

Les dénominations suivantes sont des marques déposées de Boston Scientific
ou de ses filiales : LATITUDE et Quick Start.

DisplayPort est une marque déposée de Video Electronics Standards
Association (VESA).

Description et utilisation

Analyseur du systéme de stimulation (PSA) désigne un logiciel du
systeme de programmation LATITUDE™ modéle 3300, qui est un systeme
portable de gestion.du rythme cardiaque destiné a étre utilisé avec des
systémes Boston Scientific (BSC) spécifiques, c.-a-d. des générateurs
d’'impulsions (Gl).implantables et'des-sondes.

Le logiciel PSA permet:
» - 'D’évaluerla performance électrique et la mise en place des systémes de
dérivation cardiaque pendantI'implantation d'un dispositif de gestion du
rythme cardiaque et d'obtenir d’autres informations de diagnostic.

REMARQUE :les images d'écran utilisées dans ce manuel sont
représentatives et peuventne pas correspondre exactement
a celles de vos écrans,

Utilisation prévue

Le systéme de programmation LATITUDE, modéle 3300, est destiné a étre utilisé
dans des environnements hospitaliers.ou cliniques pour communiquer avec des
systemes implantables de Boston Scientific. Le logiciel PSA est.destiné a étre
utilisé pour évaluer le placement des‘sondes de stimulation et de défibrillation
lors de l'implantation de stimulateurs et de défibrillateurs (y-compris:des
dispositifs de CRT ou de traitement‘par.resynchronisation cardiaque):

Public cible

Ce document est destiné aux professionnels formés aux, ou ayant de
I'expérience dans les procédures d’implantation de dispositifs.

Compétences et connaissances requises

Les utilisateurs doivent étre parfaitement familiarisés avec I'électrothérapie

du cceur. Seuls les médecins spécialistes et professionnels disposant des
connaissances particulieres nécessaires a la bonne utilisation du dispositif sont
autorisés a l'utiliser.



Supervision d'un médecin

Le systeme de programmation LATITUDE peut seulement étre utilisé sous la
surveillance constante d’'un médecin. Au cours d'une procédure, le personnel
médical doit utiliser un moniteur d’'ECG de surface pour surveiller en permanence
le patient.

Ordonnance relative aux utilisateurs de dispositifs médicaux

Les réglementations nationales peuvent obliger 'utilisateur, le fabricant ou le
représentant du fabricant a procéder a des contrdles de sécurité sur le dispositif
pendant I'installation et a les consigner. Elles peuvent aussi exiger que le
fabricant ou son représentant assure la formation des utilisateurs sur l'utilisation
appropriée du dispositif et de ses‘accessoires.

En cas de doute concernant les réglementations nationales en vigueur,
contacter le représentant local-de Boston Scientific.

Performances essentielles

Pour gue le'systéme.de programmation LATITUDE fonctionne comme prévu,

il doit étre en'mesure de communiquer avec les’'générateurs d’'impulsions
implantables:de Boston'Scientific. Par:conséquent, toutes les fonctionnalités
en rapportiavecla communication avec des générateurs d'impulsions implantés
utilisant'des tétes'de télémétrie sont.considérées comme faisant partie des
performances essentielles.

Les performances du Systeme de programmation LATITUDE jugées essentielles
par Boston Scientific.pouriles essais de compatibilité électromagnétique (CEM),
conformément a la norme CEl 60601-1-2, sont les suivantes ::

« Déclencher une.commande STIM. SEC., STIM SEC. PSA, CHOC SEC.
ou ABANDON DU . TRAITEMENT-sur un Glylorsque pris en‘charge

« Afficher des électrogrammes eéndocavitaires en temps'réel

* Prendre en charge les.interactions de_toucher tactile et de pression des
boutons

« Administrer une stimulation et mesurer I'impédance a l'aide de la
fonctionnalité de I'analyseur du systeme de stimulation (PSA)

Boston Scientific déclare par la présente que cedispositif.est conforme aux
exigences essentielles et aux autres clauses pertinentes de la directive
1999/5/CE concernant les équipements hertziens et équipements terminaux de
télécommunications (RTTE). Pour obtenir le texte complet de la déclaration de
conformité, contacter Boston Scientific aux coordonnées figurant au dos de ce
manuel.



REMARQUE : aucun étalonnage périodique du systeme de
programmation LATITUDE ou de ses applications n’est
requise ou nécessaire.

Contre-indications

L'emploi du systeme de programmation LATITUDE est contre-indiqué en
présence d’un générateur d'impulsions autre qu’'un modéle Boston Scientific.
Se reporter a la documentation du produit fournie avec le générateur
d’'impulsions interrogé pour connaitre les contre-indications d'’utilisation relatives
au générateur d'impulsions.

L'emploi du logiciel PSA est contre-indiqué avec tout systeme de programmation
autre que le systeme de programmation LATITUDE™ modeéle 3300 de
Boston Scientific.

L'utilisation du PSA est.contre-indiquée dans les cas suivants :
* En présence de trouble associé dela conduction AV ; stimulation atriale
simple-chambre

* Enprésence -de.compétition des rythmes intrinséques ; modes de
stimulation asynchrone

» 'En présence de tachycardie atriale-chronique et de fibrillation ou flutter
atrial ; modes avec contrdle atrial (DDD, VDD)

** En‘présence d’une faible tolérance aux fréquences ventriculaires élevées
(c.-a-d., une angine de poitrine) ;; modes de; suivi (c.-a-d., les modes de
contrfle atrial) et’d’une propension:ala tachycardie atriale

* Usage comme stimulateur cardiaque externe?

AVERTISSEMENTS

Se reporter au Manuel-de l'utilisateur.du systéme de programmation LATITUDE,
modéle 3300 pour connaitre des avertissements additionnels

Utilisation des cables et accessoires non spécifiés. L utilisation avec

le systéme de programmation:.LATITUDE de cébles ou d’accessoires
autres que ceux fournis ou spécifiés par Boston Scientific risque
d’augmenter les émissions électromagnétiques,.de diminuer I'immunité
électromagnétique et la protection contre les chogs électriques du systéme
de programmation LATITUDE. Toute personne branchant de tels cables

Ou accessoires au systéme de programmation LATITUDE, y compris
I'utilisation de blocs multiprises, peut avoir a configurer un systéme médical
et doit s'assurer que le systéme est conforme aux exigences de la norme
CEI/EN 60601-1, Clause 16 pour les systemes électriques médicaux.

a. Pendant toute la durée de I'implantation, le logiciel PSA du programmateur convient a la
stimulation externe temporaire alors que le personnel médical surveille en permanence le
patient.
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Equipement de communication (RF) a radiofréquence. Afin d’éviter
toute dégradation de la performance de cet équipement, maintenir une
distance de séparation minimale de 30 centimétres (12 pouces) entre les
équipements de communication RF (y compris les périphériques, comme
les cables, antennes et antennes magnétiques), y compris les cables
spécifiés par Boston Scientific, et le systeme de programmation LATITUDE
modéle 3300.

Contacts des connecteurs. Ne pas toucher simultanément le patient et
les contacts des connecteurs accessibles ou exposés sur le systéme de
programmation LATITUDE.

Choc électrique. Afin-d’éviter les risques de choc électrique, brancher le
programmateur uniquement.a une source d’'alimentation mise a la terre.

Charges électrostatiques: Le systtme de sonde du PSA est en contact
électrique.avec'le caeur et le-sang du patient.

= Nepastoucher les pinces métalliques des cables du PSA ou la sonde
de stimulation. Les courants électriques peuvent étre dangereux pour
le patient et 'utilisateur,

= Lutilisateur-doit.décharger 1'électricité statique de son corps en
touchant une surface métallique conductrice reliée a la terre avant de
toucher.le'patient, le cable du-PSA ou le dispositif.

Courants électriques:Les connexions descables inutilisés du PSA
peuvent induire des ‘courants. électriques dans le coeur'du patient.

= Fixer les connexions de cables:inutilisées au.champ opératoire
a proximité du-patient ou les:débrancher du‘systeme:

Electrocautérisation.Le systéme de programmation LATITUDE a été
concu, testé etjugé shrpour électrocautérisation.

= Méme si I'appareil aété concu; testé et jugé sr pour
I'électrocautérisation ;I'électocautérisation‘peutiinduire des courants
électriques susceptibles d'étre acheminés. vers le-coeur du:patient
a travers les cébles du PSA.

= Lorsque cela est possible,débrancher les cables du PSA des sondes
de stimulation pendant la procédure d'électrocautérisation.

= Sile programmateur reste relié au‘patient pendant une procédure
d’électrocautérisation, vérifier son fonctionnement par la suite.

= En cas de surcharge électrique, le programmateur se réinitialise et
redémarre. Au cours de la réinitialisation et du redémarrage, ce qui
prend environ une minute, la stimulation:de soutien est interrompue.
Un PSA ou une ressource de stimulation de secours doit étre
disponible en cas d’électrocautérisation.



Emplacement du systeme de programmation. Ne pas utiliser le
logiciel PSA sur le programmateur, modéle 3300 juste a coté d'un
autre équipement ou empilé sur celui-ci, car cela pourrait entrainer
un fonctionnement incorrect. Si cela est nécessaire, cet équipement
et les autres équipements doivent étre contrdlés pour vérifier que leur
fonctionnement est normal.

Le systeme de programmation doit rester hors du champ stérile.
Le programmateur modéle 3300 n’est pas stérile et ne peut pas étre
stérilisé. Ne pas laisser I'appareil pénétrer une zone stérile dans un
environnement d'implantation.

Signaux physiologiques. Faire fonctionner le systéeme de programmation
Latitude avec des signaux physiologiques inférieurs & I'amplitude minimum
détectable peut fausseres résultats.

Le programmateur-estincompatible IRM. Le systeme de programmation
LATITUDE est incompatible IRM et doit rester en dehors de la zone I
(ou'zone supérieure) du centre IRM comme le stipule I’American College
of Radiology dans:le Guidance Document for Safe MR Practices.?

Le systéme'de programmation:LATITUDE ne doit en aucun cas étre placé
dans lasalle‘d’IRM; la salle de contrdle ou les zones Il ou IV du site IRM.

Induction.-La Stimulation en salves a I'aide d’'un PSA est susceptible
de provoquer.des arythmies.imprévisibles, s'assurer de disposer a tout
moment d’'un équipement cardiaque d’'urgence (par ex.; un stimulateur
cardiaque externe; un.défibrillateur externe), entierement fonctionnel et
prét a 'emploippourintervenir-en cas d'urgence.

= Envisager des mesures préventives supplémentaires chez les patients
présentant une accélération;ou.une perte du rythme qui pourrait mettre
leur vie en danger.

Défibrillation externe.-l.e systeme de programmation LATITUDE a été
congu, testé et jugé'sir pour la défibrillation.

= Méme si le programmateura été'congu, teste etjuge sir-pour
la défibrillation, le patient est;susceptible d’étre en dangeretle
programmateur d'étre endommagé:

= Lorsque cela est possible, déconnecter les cables du PSA du patient si
un équipement de défibrillation externe est utilisé. Cependant, le cable
du PSA doit étre déconnecté des sondes avant toute utilisation d'un
équipement de défibrillation externe:

= Sile systéme de programmation LATITUDE est resté connecté au

patient pendant la défibrillation, vérifierle bon fonctionnement du
programmateur une fois la défibrillation terminée.

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



Equipement de stimulation externe. Si le patient est dépendant d’un
stimulateur et que le programmateur détecte une anomalie, la stimulation
se poursuit a moins que I'anomalie provienne d’'un composant du PSA
lui-méme. Pour cette raison, il est nécessaire de disposer d'un équipement
de stimulation externe disponible et prét a 'emploi pour intervenir en cas
d’'urgence.

Perte de puissance. Un programmateur fonctionnant avec une batterie
interne déchargée ou sans batterie est susceptible de s'éteindre si
l'alimentation secteur est interrompue temporairement.

= Si une batterie disponible en option est utilisée, ne pas utiliser une
batterie déchargée ou non approuvée. Pour plus de sécurité, lorsque
indicateur de niveau de batterie affiche 25 % ou moins, brancher le
programmateur a l'alimentation secteur.

= Lors dufonctionnement sur batterie, ne pas tenter de remplacer
la batterie.

= Un message de mise en garde s’affiche sur I'écran du programmateur
lorsque'le niveaude charge de la batterie atteint 25 %. Lorsque
le niveau de charge de la batterie atteint 10 % ou moins, un
avertissement.supplémentaire s’affiche. Lorsque le niveau de charge
de la batterie atteint 5%, un message d’avertissement s’affiche suivi
par.un arrét automatique apres 60 secondes.

Perte de la stimulation. S’assurer de disposer a tout moment d’un
équipement cardiaque d’'urgence,-entierement fonctionnel et prét a
I'emploi, pour intervenir en-cas,d’urgence.

= |nitialement, lorsque le programmateur est mis sous:tension, les
fonctionnalités de stimulation.sont désactivées pendant que le
dispositif procede a un autodiagnostic. Aucune stimulation n’est
possible pendant Fautodiagnostic, qui-peutprendre jusqu’a une minute.

= La connexion des cables du PSA & une sonde inappropriée est

susceptible d’entrainer une stimulation et une défibrillation inefficaces

ainsi qu’une perte de-stimulation.

Si l'utilisateur redémarre manuellement’le programmateur;

la stimulation de soutien-est perdue; jusqu’ace que le-systéme termine

I'autodiagnostic, ce qui peut prendre jusqu’a une minute et I'utilisateur

doit redémarrer le PSA manuellement;le cas échéant.

Si aucune batterie n’est installée; la’ stimulation de soutien sera perdue

si 'alimentation secteur est interrompue.

= Envisager des mesures préventives supplémentaires chez les patients
présentant une perte de stimulation qui pourrait mettre leur vie en
danger.
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Conduction AV déficiente. Les modes simple chambre atrial sont
contre-indiqués chez les patients souffrant de conduction AV déficiente.

= La programmation en AAl et les tests de conduction antérograde ne
doivent pas étre effectués chez un patient souffrant d’'une conduction
AV déficiente.

Interruption de stimulation brusque. L'interruption brusque de la stimulation
peut entrainer des périodes prolongées d'asystole chez certains patients.

= Diminuer progressivement la fréquence de stimulation jusqu’a ce que
la fréquence intrinséque du patient soit détecté pour une transition
contr6lée de la stimulation a la motivation intrinséque.

Perte de capture. Le test de seuil de stimulation implique une perte de
capture. La perte'de capture peut entrainer une asystole et une stimulation
pendant les périodes vulnérables.

= Tenir. compte de I'état de santé du patient avant de réaliser un test de
seuil de’stimulation.

Utilisation‘des:.manchons protecteurs. Le positionnement incorrect
des manchons protecteurs en caoutchouc de silicone sur les pinces des
cables du PSA peut entrainer des:connexions électriques inattendues
susceptibles d’altérer la fonction du;/cable et de mettre le patient
en-danger.

=_S’assurercgue les manchons protecteurs-sont positionnés correctement
avant de raccorder les'cables.

Ne pas utiliser des cables humides. L’humidité est susceptible d’'altérer
la fonction du’ cable et.de mettre le patient‘en.danger.

Modifications de I'équipement. Aucune ‘modification ne doit étre
apportée a cet équipement a moins d’avoir:été approuvéelau préalable par
Boston Scientific.

PRECAUTIONS

Se reporter au Manuel de l'utilisateur du-systéme-de programmation LATITUDE,
modéle 3300 pour connaitre les précautions additionnelles

Généralités

Déficience fonctionnelle en raison de dommage externe. Un impact
mécanique, comme une chute accidentelle.du programmateur modéle
3300 sans son emballage, peut entrainer le dysfonctionnement permanent
du systéeme. Ne pas utiliser I'appareil en présence de dommage

apparent. En cas de dommage, contacter Boston Scientific en utilisant les
coordonnées figurant au dos de ce manuel pour retourner I'appareil.
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Systéme de programmation. Utiliser uniguement le systéme de
programmation LATITUDE approprié de Boston Scientific équipé du logiciel
approprié pour exécuter les fonctionnalités du PSA.

Utilisation du stylet. Veiller a utiliser un stylet a technologie capacitive
projetée. L'utilisation de tout autre objet est susceptible d’endommager
I'écran tactile.

Cables électrocautéres. Afin d’éviter de faux signaux en raison de
I'énergie électrocautére, maintenir tous les cables électrocauteres a
une distance minimale de 30 centimétres (12 pouces) du systeme de
programmation LATITUDE.

Courant de fuite. Bien’qu’'un équipement externe facultatif relié au
programmateur modele 3300 réponde aux exigences concernant les
courants de fuite’'pour les-produits commerciauy, il pourrait ne pas
répondre aux exigences plus strictes concernant les produits médicaux.
Par conséquent, tous les équipements externes doivent étre maintenus en
dehors de l'environnement du patient.

= Ne’jamais toucher simultanément les contacts électriques situés sur les
panneaux latéraux-du programmateur- modéle 3300 et le patient, la téte
de télémétrie incorrecte ou-un.cable:

Connexions du PSA. S'assurer que la sonde est connectée pour l'usage
prévue; une configurationdncorrecte peut-entrainer des événements de
stimulation ou de détection, qui s'affichent aI'écran sous une chambre
différente. L'interface utilisateur (IU) du logiciel PSA associe les connexions
propres a la'sonde avec les chambres OD, VD et VG sur I'écran afin de
prendre-en chargeles tests des trois chambres avecwun changement
minimal des connexions physigques. Les mesures-enregistrées par le PSA
sont également étiquetées-automatiguement enfonction de la chambre en
cours d'utilisation sur I'écran. Ces, étiquettes peuventcensuite étre ajustées
si l'utilisateur décide d'utiliser une connexion-physique pour tester d’autres
chambres (par exemple, en utilisant uniguement une connexion VD pour
tester des sondes OD, VD et VG).

Détection ventriculaire.-Durant.une session PSA, le.comportement'de
la détection ventriculaire est entrainé par’la derniére configuration de
stimulation ventriculaire sélectionnée : Exclusivement VD, Exclusivement
VG ou Bi-V.

* Au démarrage du systéme, le mode du PSA est défini sur ODO [sans
stimulation] et la configuration de'la stimulation:ventriculaire est Bi-V.

= Lorsque le mode (ODO [sans stimulation] ou le mode OVO) est
sélectionné a partir du volet Mode, la détection est définie sur Bi-V
afin d’assurer que la détection est activée sur les deux sondes,
indépendamment de la configuration préalable.



Effets indésirables

Aucun connu.

FONCTIONNALITES DU PSA

Le logiciel PSA (Analyseur de systéme de stimulation) détermine les
caractéristiques d'impédance, du seuil de capture, d’'amplitude de I'onde P/R,
de I'onde P/R et de la fréquence de balayage de la sonde in situ. Il prend

en charge trois chambres (OD, VD et VG) et fournit les caractéristiques et
fonctionnalités suivantes :

ECG de surface en temps réel
Electrogrammes.endocavitaires en temps réel (EGM)
Marqueurs d’événement Brady en temps réel (Stimulation, Détection, Bruit)

Parametres Brady (les modes-programmables sont : ODO, OAO, OVO,
AOO, VOO, DOO, AAI, VI, VDI, DDI, VDD et DDD)

Affichage de la frequence cardiaque en temps réel
Amplitude(s).intrinséque(s)

Intervalle:P/R intrinséque

Fréguence'de balayage

Impédances de stimulation

Tests de seuil-de stimulation-(amplitude et largeur d’'impulsion)
Fonctionnement de'la stimulation SEC. PSA

Tests de conduction,(antérograde et rétrograde)

Stimulation ‘en salves

Stimulation a des parametres de débit éleves (10 V-@ 2 ms) pour évaluer
la stimulation du nerf phrénique (SNP).

Délai VD-VG

Affichage EGM détaillé pour les diagnostics du'courant.de Iésions (COI)
Prise en charge du test-quadripolaire VG

Filtre de bruit pour les fréquences’50 Hz et 60 Hz

Affichage et stockage du journal en temps réel

Ecran des résultats des tests

Le logiciel PSA (Analyseur de systeme de stimulation) exécute les fonctions
suivantes :

Affiche les signaux de la sonde en temps réel afin de tester les sondes
OD, VD et VG (y compris les sondes quadripolaires) qui sont connectées
correctement au programmateur via les cables du PSA.

Affiche en temps réel les signaux ECG de surface et les signaux
télémétrés EGM Gl (durant une session avec un dispositif implanté)



» Capture, annote et révise les enregistrements du journal en temps réel des
marqueurs et des tracés des signaux de la sonde

* Fournit les parameétres de configuration du PSA pour la stimulation et la
détection, y compris pour le traitement par stimulation en salves.

* Permet d’exécuter et d’enregistrer (au besoin) les résultats de I'évaluation
de la sonde : amplitude intrinséque, fréquence de balayage, impédance,
seuil et synchronisation

* Permet d’examiner les résultats enregistrés, et de les enregistrer (sur
une clé USB ou sur le disque dur du programmateur) ou d'imprimer les
résultats du PSA.

Le systéme de programmation prend en charge le fonctionnement du PSA de
la fagon suivante :
» En affichant I'interface utilisateur du PSA sur un écran externe durant
limplantation
» En exportantles. données patient'sauvegardées du disque dur du
programmateurvers une-clé USB amovible
« En permettant le cryptage des-données patient avant leur exportation vers
une clé-USB
« .En transférant la valeurmesurée finale vers un Gl implanté (durant une
session avec un.dispositif implanté)

Se reporter.au Manuel-de ['utilisateur du systéme de programmation
LATITUDE modele 3300 pour obtenir.des informations détaillées a propos des
autres fonctionnalités.

APERCU DU LOGICIEL PSA

Le logiciel PSA (Analyseur du‘systéme de stimulation)-est utilisépour évaluer la
performance électrique etda mise en place des systémes de dérivation cardiaque
pendant I'implantation d’'un. dispositif de gestion«du rythme cardiaque.

Les explications qui suivent aideront aintégrer.les’données, a organiser le
comportement et a fournir une flexibilité.optimale pour basculer.entre le logiciel
PSA et PG durant I'implantation. Lorsque ces étapes-sont suivies,; toutesles
données sauvegardées sont organisées ensemble et associées au modele/n°® de
série du Gl (générateur d'impulsions) en-cours d'implantation.

1. Identifier le Gl a implanter et démarrer une session ou interrogation
a I'aide du bouton Quick Start.

2. Accéder au logiciel PSA a partir du logiciel PG dés que la session du
Gl (générateur d'impulsions) a commencé.

3. Basculer entre les logiciels PSA et PG au besoin durant la procédure.
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REMARQUE : méme si le logiciel PSA est commuté & une session PG,

la fonctionnalité PSA (stimulation et détection) se poursuit
jusgu’a ce que le programmateur soit désactivé.

REMARQUE : Boston Scientific recommande I'utilisation du PSA pendant la

session PG parce que les données peuvent étre facilement
transférées vers le générateur d'impulsions.

ACCESSOIRES DU SYSTEME

Le logiciel de I'analyseur de systéme de stimulation du systéme de
programmation prend en charge l'utilisation des accessoires suivants :

Céable de PSA modeéle 6763, restérilisable et réutilisable ; I'enveloppe
protectrice de I'attache de’céble contient de I'Elastosil R 401 (caoutchouc
de silicone)

Céable de PSA jetable-modéle 6697 (modéle Remington S-101-97),
a usage-unique exclusivement, et un adaptateur de sécurité modéle 6133
est requis

Adaptateur de sécurité modele 6133 (modele Remington ADAP-2R)

——
=

I

[1] L'envers de la-pince.gris foncé est marqué V-

[2] L'envers de la pince rouge est marqué V+

[3] L'envers de la pince gris foncé est marqué A-

[4] L'envers de la pince rouge est'marqué A+
Figure 1. Céble de PSA modéle 6763, repéres pour les pinces

Pour commander des accessoires, contacter Boston Scientific en utilisant les
coordonnées figurant au dos de ce manuel.

AVERTISSEMENT : l'utilisation avec le systeme de

programmation LATITUDE de cébles ou d’accessoires-autres que

ceux fournis ou spécifiés par Boston Scientific.risque‘d’augmenter les
émissions électromagnétiques, de diminuerfimmunité électromagnétique
et la protection contre les chocs électriques du systeme de
programmation LATITUDE. Toute personne branchant de tels cables

Ou accessoires au systéme de programmation LATITUDE, y compris
I'utilisation de blocs multiprises, peut avoir a configurer un systéme médical
et doit s'assurer que le systéme est conforme aux exigences de la norme
CEI/EN 60601-1, Clause 16 pour les systemes électriques médicaux.
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Equipement externe facultatif

Pour des informations sur I'équipement externe facultatif, se reporter au Manuel
de l'utilisateur du systéme de programmation LATITUDE, modele 3300 .

CONFIGURATION ET CONNEXION DU PSA

Avant de commencer une session PSA, le systéme de programmation
LATITUDE doit étre démarré et le Gl (générateur d’impulsions) doit étre
interrogé.

1. S’assurer que les cébles du PSA sont stériles.

Le cable PSAmodéle 6763 est livré non stérile. Si ce cable est utilisé
dans une procédure stérile, suivre les procédures de stérilisation décrites
dans lesinstructions dutilisation pour ce cable de PSA.

2. Sélectionnerle boutonPSA pour activer la fonctionnalité du PSA
(Figure 2/en page 13).
REMARQUE : une fois que-le logiciel PSA est lancé, il continue de
fonctionner jusqu’a ce que le programmateur soit désactiveé.
3. "Passer:a I'étape « Raccorder les cables du PSA au programmateur et
aux sondes »en page 13.

REMARQUE :'le cycle manuel de mise sous tension et hors tension du
programmateur réinitialise tous les parameétres du PSA aux
valeurs:nominales:

ATTENTION : veillera utiliser'un styleta technologie capacitive projetée.
L'utilisation.de tout autre objet est susceptible d'endommager
I'écran tactile.

REMARQUE : les imagesd’écran qui figurent.dans ce manuel sont
représentatives et;peuvent ne pas correspondre-exactement a
celles qui s’affichent survos écrans.
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_“Sm‘p‘ E\."ENEHENT:» TESTS PARAHETRES
RE: E DU SYSTEME =4 RESUME DES EVE
mlnl" patient Depuis dern.RAZ 12 Jan 2017 | Peurcentage stimulé
Episodes TV (V>a) 4 e L.
Dernber suhd MR e =1 %
Date implant. MR VG =1 %
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TAFA 0 %
1 RESUME DES ETH
r o<k Les mesures de sondes sont dans Mods oD - BV
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el AV stimuli 10 - 180 ms
Dilai AV détects 130 = 120 ms
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Tamps approx. avanb sxplantatian: > Taanées
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[1]' Bouton logiciel PSA
Figure'2. . “Ecran principal'du Gl aprés l'activation de Quick Start

Raccorder les cables du PSA au programmateur et
aux sondes

Pour la connexion des cables du'PSA; se reporter a l'illustration qui figure sur le
cOté droit du systéme de’programmation (Figure 3 -en-page-14).

Pour obtenir un exemple de connexion.du PSA double sondes, se reporter
a la Figure 4 en page 15. Pour.obtenir un-exemple de connexion PSA
guadripolaire, se reporter a la Figure 5en page-16.
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[1] Cable de PSA pour VG (vert)

[2] Cable de PSA pour A/VD (gris pale)
Figure 3. Panneau latéralidroit'du systeme de programmation

1. Raccorder le:cable du.PSA au connecteur approprié (VG ou A/VD) sur le
panneau latéral droit du-systeme de programmation.

2. Pour les cables - munis de-manchons protecteurs (p. ex., cble de PSA
modéle’6763), placerdes manchons:protecteurs de fagon a ce gu'ils
couvrent les pinces-du.céble.

REMARQUE : en cours d'utilisation, les manchons protecteurs des cables
du.PSAmodéle 6763 doivent couvrir:les pinces.

3. Raccorder les pinces-des.cables du PSA aux sondes et tenir compte des
éléments suivants :

a. Pinces de:cables et de sondes.

= Ne pas.toucher et‘ne pas permettre a d’autres de toucher les
pinces métalliqgues du cable du'PSA ouda sonde:de stimulation.
L'appareil est en-contact électrique avec le cceur et le sang du
patient via les sondes implantées:

= Le fait de toucher la.sonde de stimulation ou-les pinces
métalliqgues du cable du PSA peut exposer le caeur'du patient
a des courants électrigues dangereux.

b. Connexion des cables du PSA aux sondes:

= Vérifier que les pinces des cables du PSA sont raccordées aux
sondes appropriées.

= La connexion des pinces des cables du PSA a une sonde
inappropriée est susceptible d’entrainer une stimulation et une
défibrillation inefficaces ainsi qu’une perte de stimulation.

REMARQUE : pour identifier le connecteur de cable du PSA, se
reporter a la Figure 1 en page 11.

14



REMARQUE : pour obtenir un exemple de connexion de sonde,
se reporter a la Figure 13 en page 25.

c. Garder les cables du PSA sec.

= Ne pas utiliser des cables humides.
d. Connexions des céables inutilisés du PSA.
= Fixer les connexions des cables inutilisés au champ chirurgical
a proximité du patient.

ATTENTION : s’assurer que le c6té gauche de I'appareil est accessible a tout
moment pour pouvoir débrancher le cordon d’alimentation.

AVERTISSEMENT : ne pas utiliser le systeme de programmation
immédiatement & c6té d'un autre appareil ou sur celui-ci. S'il est impératif
que le systéme ‘de programmation soit utilisé dans cette configuration,
vérifier que celui-ci fonctionne normalement.

Ceci termine la section.concernant la-configuration du PSA. Passer a I'étape
« Parcourir les paramétres du’PSA» en page 17.

Exemple de branchement des sondes Brady double chambre au PSA

La Figure 4 illustre le branchement approprié des cables du PSA pour les sondes
Brady double chambre

[1] Cable de PSA (modéle 6763) pour A/\VD[2] Programmateur modéle 3300

[3] Sondes OD et VD étendues pour montrer les branchements du PSA aux broches
terminales de la sonde.

Figure 4. Exemple de branchement d’une sonde Brady double chambre au PSA
a I’aide d’un cable de PSA modeéle 6763

REMARQUE : se reporter aux instructions d'utilisation du modeéle
6697/S-101-97 pour obtenir des informations sur le
branchement des cébles.
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Exemple de branchement d’une sonde quadripolaire au PSA

Lors de I'utilisation d’'une sonde quadripolaire, la Figure 5 en page 16 illustre le
branchement du cable du PSA pour une configuration unipolaire.

Pour une configuration unipolaire a I'aide du boitier comme vecteur, utiliser
n'importe quelle électrode de la sonde VG comme cathode, déplacer le
connecteur A+ de la sonde atriale vers le site d’implantation pour servir d'anode.
Sélectionner la case & cocher « Utiliser la connexion A + ..., » puis sélectionner le
bouton du Boitier souhaité (se reporter a la Figure 13 en page 25).

Pour mettre fin a une configuration unipolaire, I'utilisateur doit désélectionner le
bouton Boitier et désélectionner-la case a cocher Utiliser la connexion A + ... »
pour ramener I'anode de la-sonde atriale & son mode de fonctionnement normal
(se reporter a la Figure 13 en page 25).

Noter que le connecteur A+-qui se trouve sur le cable du PSA peut étre
relié au site d'implantation du patient pour simuler la connexion du
Gl (générateur d’impulsions).

[1] Connecteur A+ au patient [2] Cable de' PSA sur.des sondes OD/VD a l'aide de I'outil
de connexion modéle 7001 pour VD [3] Programmateur modele 3300.[4] Cable de PSA
sur un connecteur VG a I'aide de I'outil de connexion modéle 4625 [5] Sondes OD,

VD et VG étendues pour montrer les branchements-du PSA aux ‘broches terminales de
la sonde.

Figure 5. Exemple de branchement d’'une sonde quadripolaire au PSA a I'aide
d’un cable de PSA modeéle 6763

REMARQUE : se reporter aux instructions d’utilisation du modele 6697/S-
101-97 pour obtenir des informations sur le branchement des cébles.
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PARCOURIR LES PARAMETRES DU PSA

Lorsque le logiciel PSA est lancé, une vérification du niveau de charge de

la batterie est effectuée. L'utilisateur est averti que le support PSA peut étre
interrompu si la batterie interne (en option) du programmateur est a son niveau
de charge le plus bas (ou manguante) en cas de panne de l'alimentation secteur.

REMARQUE : le PSA effectue un autodiagnostic avant chaque utilisation.
Si 'autodiagnostic échoue, le PSA estime que cette anomalie
n'est pas récupérable. Le PSA surveille les anomalies non
récupérables pendant le fonctionnement et informe I'utilisateur
guand il en détecte une.

REMARQUE : si le PSA‘est programmé en mode stimulation Brady
lorsqu’une anomalie irrécupérable se produit, le PSA
revient aux parametres de stimulation nominale en mode
de stimulation:-DOO avec. le vecteur VG maintenu comme
programmé au préalable.

REMARQUE :"une fois'quele logiciel PSA est lancé, il continue de
fonctionner jusqu’a ce que le programmateur soit désactivé.

Détection ventriculaire

Durant une’session PSA;le comportement de la détection ventriculaire est
entrainé par’la derniere configuration de stimulation ventriculaire sélectionnée :
Exclusivement VDy Exclusivement VG ou Bi-V.

Au démarrage du systéme, le mode du PSA est toujours défini sur ODO Bi-V, qui
est le paramétre par défaut. Les options de chambre de détection- comprennent :

* BiV activée : la-détection (et la stimulation, si.en mode de stimulation) dans
le VD etle VG

» Exclusivement VD activée : la détection (et la stimulation; si en mode
stimulation) dans le VD‘mais pas'dansle VG

» Exclusivement VG activée :la'détection (etla stimulation,:si en‘mode
stimulation) dans le VD mais:pas dans le VG

Prise en charge du test quadripolaire VG?

La CRT peut améliorer la survie et les symptomes chez les patients souffrant
d’insuffisance cardiaque et de BBG. Cependant, 'emplacement de la sonde,
la stimulation du nerf phrénique, le délai entre‘le VD et le VG, et des seuils de

a. Bibliographie : Mintu PT, et al. Reduced Mortality Associated With Quadripolar Compared
to Bipolar Left Ventricular Leads in Cardiac Resynchronization Therapy (Réduction de la
mortalité associée au sondes ventriculaires gauches quadripolaires par rapport aux sondes
ventriculaires gauches bipolaires dans le traitement par resynchronisation cardiaque). JACC :
Clinical Electrophysiology (Electrophysiologie clinique) 2016 ; 2:426-433.
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capture élevés peuvent avoir une incidence sur le bénéfice. Les sondes VG
guadripolaires peut-étre associées a une amélioration de la survie et un risque
réduit de remplacement et désactivation, par rapport aux sondes bipolaires.

Le suivi continu et la configuration du vecteur de la sonde quadripolaire peuvent
étre indispensables afin de maintenir ses avantages potentiels.

La fonctionnalité quadripolaire VG prend en charge I'évaluation de I'implantation
des sondes ventriculaires gauches. Elle permet I'utilisation de vecteurs
additionnels lors de I'évaluation et de la configuration de I'emplacement pour le
fonctionnement de la sonde.

La fonctionnalité quadripolaire VG fournit un contrdle organisé des vecteurs de
détection/stimulation VG, évitant ainsi un repositionnement manuel des pinces
du cable de stimulation par-I'utilisateur pour chaque test de vecteur. Elle fournit
des mesures du délai entre les signaux VD et VG, et affiche ces mesures comme
substitut des mesures de-l'intervalle QVG.

Le réle du PSA dans-la prise en charge.de la fonctionnalité quadripolaire VG
consiste a ;

» Fournirune interface électrigue/mécanique ne-nécessitant pas de
repositionnement. manuel des pinces des cables du PSA pour tester
chaqgue vecteur

. -Prendre en charge-un contrdle’ programmatique du vecteur de stimulation/
détection VG

Cette fonctionnalité est'.congue pour faciliter I'évaluation et dans un souci
d’efficacité opérationnelle.

REMARQUE": le'PSA utilise le:méme vecteur.de détection et:de stimulation
pourles sondes VG.

Prend en charge le diagnostic du courant de Iésions
(COlI)

La sélection du bouton Courant de-lésions (légende [4] a la-Figure 6:en

page 20) fournit des informations qui peuvent étre utilisées.en complément

des informations de stimulation mesurées-(c’est-a-dire du seuil'de stimulation, de
détection) et peut aider a déterminer la‘position adéquate de la.sonde.

La fonctionnalité COI affiche la blessure‘du myocarde au site d’ancrage de la
sonde a fixation active. Le COIl se manifeste sous la forme d’une augmentation
de la durée de I'électrogramme intracardiaque et d’'une élévation du segment ST

a. Bibliographie :
Haghjoo, M et al. Prediction of Midterm Performance of Active-Fixation Leads Using Current
of Injury (Prédiction de la performance a moyen terme des sondes a fixation active a I'aide
du courant de Iésions). Stimulation 2014 ; 37 : 231-236. Saxonhouse SJ, Conti JB, Curtis AB.
Current of Injury Predicts Adequate active lead fixation in permanent pacemaker /defibrillation
leads (Le courant de Iésions prévoit I'utilisation d’'une sonde a fixation active adéquate dans les
stimulateurs/les sondes de défibrillation permanentes). J Am Coll Cardiol 2005 ; 45:412-417.
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par rapport a la ligne de base. Le COI peut également étre enregistré pendant
la pose de sondes passives, probablement a cause des membranes cellulaires
principalement blessées comme conségquence du traumatisme causé par
pression de I'électrode contre I'endocarde. Avec les sondes a fixation active,

on s’attend a ce que I'élévation du segment ST soit encore plus prononcée. Il

a été démontré que I'ampleur de I'élévation du segment ST permet de prévoir
une performance adéquate des sondes a fixation active pendant la phase aigué.
Des études ont suggéré « des valeurs adéquates de COIl mesuré » pour prévoir
une bonne performance a moyen terme de la sonde. Il est a noter que le COIl est
visualisé facilement lorsqu’il est présent, sans besoin de mesures spécifiques.
Boston Scientific ne recommande pas des mesures d’élévation du segment ST
représentatives d'un COIl adéquat.

Le réle du PSA dans le COI consiste a minimiser le filtrage des signaux EGM
affichés de fagon a préserver la morphologie du signal et d’isoler le cycle

d’EGM plus récent afin'de promouvoir la détection visuelle et les mesures des
modifications morphologiques. Cette nouvelle fonctionnalité (pour la commodité
de l'utilisateur) permet a l'utilisateur.de zoomer sur une seule forme d’'onde en
temps réel pour la.chambre sélectionnée. L'affichage de la forme d’onde est mise
a jour'chaque fois qu’'un événement de détectionou de stimulation est détecté
par le PSA'dans'la chambre sélectionnée: Lavue permet un affichage haute
résolution de chaque forme d’onde pour permettre d’observer toute modification
perceptible de Ja forme d’onde intrinseque en temps réel.

Options et mise en page-de I’écran

Panneaux ded'écran principal-du PSA

Cette section fournit des détails surcchacun des trois panneaux de I'écran
principal du PSA :

1. Tracés de sonde (page.20)
2. Amplitude et stimulation du PSA (page 22)
3. Mesures du test pour-chambre du PSA (page 23)
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[1] Panneau Traces de sonde (Sonde-l, A, VD, et PSA VG) [2] Panneau Amplitude
et.stimulation du PSA (A, VD, VG) [3] Panneau:Mesures du test pour chambre par
PSA [4] Bouton Agrandir les tracés [5] Bouton Tracé [6] Bouton Courant de Iésions
[7]'Bouton Journaux en-temps-réel {8] Bouton Paramétres du PSA [9] Bouton Plus
de tests [10] Bouton Résultats des tests PSA [11] Identifiant indiquant les marqueurs
(Gl ou-PSA) affichés

Figure 6. Mise en page de I'écran principal du PSA

Figure 7. PSA - Exemples d’une sélection de tracé de‘sonde, Gl-basse tension
(Sonde-1 et PSA A)

Panneau Tracés de sonde

Le PSA affiche des tracés EGM et d’ECG de surface en:temps réel, ainsi que
des marqueurs d'événement pour chaque canal (sonde) activé, y compris un
indicateur de fréquence cardiaque.
REMARQUE : avant d’évaluer les sondes, vérifier que les EGM du PSA sont
sélectionnés en utilisant les sélections de tracé de sonde
(Figure 7 en page 20).
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REMARQUE : pour éviter de perdre les données PSA, les Résultats des tests
du PSA et les journaux en temps réel doivent étre enregistrés
avant la mise hors tension du programmateur.

Les marqueurs d'événements générés par le PSA peuvent se chevaucher sur
I'écran EGM en temps réel en fonction des intervalles entre événements et de

la vitesse d’affichage sélectionnée. En cas de chevauchement, les données du
marqueur le plus récent, constituant la couche supérieure, seront visibles. Pour
réduire/supprimer les chevauchements, la vitesse d’affichage en temps réel peut
étre ajustée. En outre, une capture ECG ou un journal en temps réel peut étre
capturé pour examen a une vitesse d’affichage appropriée.

» Jusqu’a quatre tracés en temps réel peuvent étre affichés (se reporter
a la légende [1] a la-Figure 6 en page 20). Le bouton Tracés de sonde
affiche le panneau Sélection de tracé en temps réel. La figure 7 répertorie
deux noms de'tracé decsonde (Sonde-I et PSA A) pour un Gl basse
tension. D’autres sélections s’affichent lorsque des Gl haute tension sont
interrogeés.

* Le bouton Agrandir les tracés A élargit la région du tracé de la sonde
pour remplir la fenétre de visualisation et fournit des renseignements
supplémentaires aubas de l'affichage.des tracés. Se reporter a la
Figure 8.

«“Le bouton Etalonner transmet une impulsion d’étalonnage de 1 mV
pour.permettre a I'utilisateur de disposer d'un point de référence pour
évaluer les amplitudes.

= Le bouton Référence force. le tracé a retourner:a la ligne de base et est
normalement utilisée aprés un choc’de défibrillation.

PSAE VD

Vitesse
tracé

PSA # VG " —, 253 mm/s

PsA

Tracé 1 __Le_ad_-li Gain :1:1-1] mmfmy
Tracé 2 [___PsA®A] Gain 1] mmimv
Tracé 3 |_PsamvD]| Gain 1| mmmyv a“&m"“
Traca 4 [_psaeva] Gain 1] mmmv '

& 3
\iﬂ DAL m.ﬂ.ﬂ'lcher las marquelrs PSA
] Activer fitrade surfdca

i\fl'icher les spikis de stirulation

Figure 8. Exemple du panneau Tracés de sonde (partie inférieure agrandie)
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Panneau Amplitude et stimulation

Lors de la préparation pour les tests du PSA, vérifier les paramétres du panneau

Amplitude et stimulation du PSA et du panneau Paramétres du PSA.

Depuis le panneau Amplitude et stimulation du PSA, vérifier le Mode, la
Fréquence minimum, la Chambre stimulée et I'’Amplitude. Apporter des
modifications si nécessaire.
REMARQUES :
Le bouton Loupe des Paramétres fournit des parametres de PSA

additionnels (se reporter.a la section « Panneau Paramétres du PSA » en

page 22)
Le bouton Loupe de Plus de tests fournit des Tests additionnels
(se reporter a la‘section « PSA — Plus de tests » en page 28)

Le bouton Loupe des-Résultats des tests fournit des Résultats des tests

additionnels (se reportera la'section « PSA — Résultats des tests » en

page 31)
Mode DDD
Fréquence min. min~!
Stimulation Amplitude

| confi ol A+ de ST < Valeurs
[ 9 1 2 tests des tests

Figure 9. Panneau Amplitude et:stimulation du‘PSA

Panneau Parameétres du PSA

Depuis le panneau Amplitude et stimulation-.du PSA, cliquer'sur le bouton
Paramétres pour afficher le panneau’Parameétres du PSA. Vérifierles
Parameétres et les Parameétres de stimulation et-de détection avant de
commencer la procédure de test de la sonde: Apporter des modifications si
nécessaire.
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'PSA - PARAMETRES -'Eﬁerme?
PARAMETRES STIMULATION ET DETECTION

Mode [epa] prAPYV [_250] ms i i ms  Sens.mV
Fréquence min. 6] min" prvo  [230) ms oA [Solv @ [83)ms mv

Fréquence
max. B in ervG [ _250] ms =V [Salv & 0,5] ms 25] mv
e su

Fiitrar | Arrét] g
Délai AV - (2 VG m s0lv @ 0,5] ms 25] mv
correctionvc [ ms

Figure 10. Panneau Parameétres du PSA

Panneau Mesures du test pour chambre

L'information pour chaque sonde (Onde P/R, Balayage, Impédance et Délai
VD-VG) est mise & jour battement par battement lorsque les pinces du PSA sont
fixées a la sonde correspondante.

Depuis le panneau Mesures'du test pour chambre (Figure 11), utiliser les
boutons Loupe pour (A, VD et VG) afin de sélectionner la chambre a explorer.

®A H VD * VG
Vecteur-Stim. [ VGdist1>>VGprox2 |
onde P/R 30,0 mV 30,0 ' MV 30,0 mv
Balayage 5,0 Vis 5,0 V/s 5,0 V/s
impédance 30000'@ 2,0V 30000®.1,0 V 30000®@ 5,0 V
Délai VD-VG 998,0 ms
2,0V @15 ms 1L,0V.@ 0,5 ms 50 V.@ 2,0 ms

Seuil {5 f +| Te
eui ‘d\ O/)‘ g2
A 2

[1] Boutons Loupe pour les seuils des sondes A, VD et VG.
Figure 11. Panneau Mesures:des tests de chambre du PSA

Utiliser le bouton Loupe pour chaque seuil de sonde & tester afin’de démarrer la
stimulation, et ajuster les parameétres-deseuil-sur le panneau-Seuil(Figure 12).

Dés que le seuil est déterminé, cliquer sur-le bouton’Seuil sauvegardé pour
mémoriser le résultat dans les Résultats des tests.
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A @Amplitude O Impulsion ms @

T LLT LI

Actuel N.R. mA
50V
Plus récent 50V @ 0,5 ms
5,0V @ 0,5 ms
Plus ancien 50V @ 0,5 ms

Maintenir pour
10V ® 2ms PNS N.R. V@ N.R. ms

H VD @Amplitude Olmpulsinn ms

BESSSE

Sy Actuel N.R. mA
Plus récent 5,0 V@ 0,5 ms
50V @ 0,5 ms
Plus an\ei’ér}" 5,0V @ 0,5 ms

Maintenir pour
10V (@ 2ms. AN PNS N.R. V@ N.R. ms

+ VG 9 Amplitude @ Impulsion ms { VGdiSIb>VGEI'0¥2; £ﬂvREtOll71

ba @ 1= E] = B i

50V Actuel N.R.“mA
!”“, euil( - d.é\ Plus/récent.. N:R-V @ N:R: ms
g9 N.R. V.@ N.R. ms
Plug.ancien N.R. 'V @ N:R: ms -
Maintenir pour G
10V @ 2ms L PNS, N.ROV @ N(R:ms

[1] Bouton de sélection Vecteur VG Stim/Détection
Figure 12. Panneaux Seuils du PSA (Sonde A, VD et'VD)

Sur le panneau Seuil PSA VG, sélectionner le:bouton Vecteur VG Stim/Détection
pour la configuration de la stimulation/détection-cathode/anode souhaitée

(Figure 13 en page 25).

S'assurer de sélectionner la case a cocher « Utiliser la connexion A+ ... »
lorsqu’une configuration incluant le vecteur Boitier est souhaitée, et que la pince
A+ du PSA doit établir un contact électrique avec le patient dans le champ stérile.
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60
PSA® &i
PSAE Iﬂ)i
i
= =
s sy Er san s sy S S
=
WVecteur VG Stim/Détection
Anode (+)
Vecteurs  VGprox2  VGproxd  VGproxd vo Boitier
VGdist1 < @ NS
. 0 @00 [ ©
VGprox2
flome | 00 100 o O O <@
§[roa @90 < | @O0 @
g 2 E N\ N.R. ms
VGproxd
G Q Q 0 N.R. V& MR ms
! utiliser la conpexion A, du cible AVD, comme électrode_baoitier @

Figure 13. Panneau Vecteur VG-Stim/Détection du PSA avec le Boitier sélectionné

ETAPES D’EVALUATION'DE L'IMPLANTATION DE
LA SONDE

1. Préparation
1.
2.
3.

Interroger le Gl (générateur dlimpulsions).
Sélectionner le bouton PSA en hauta droite'de I'écran.

Modifier la/les sélection(s)du tracé de sonde en temps-réel pour afficher
le/les tracé(s) de la sonde du PSA. Se reporter a la.légende [1]a la
Figure 6 en page 20 et aux sélections des tracés:de la‘'sonde du'PSA

a la Figure 7 en page 20.

Utiliser le bouton Paramétres du'PSA (Iégende’[8]-a’la Figure 6 en
page 20) pour ouvrir le panneau Paramétres du'PSA(Figure 10 en
page 23). Puis, sélectionner et confirmer les parameétres souhaités
comme parameétres pour le PSA. Sélectionner le bouton Fermer pour
fermer le panneau et poursuivre la session:
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2. Mesure de I'amplitude de I'onde P/R et du courant
de lIésions

1.

Utiliser le panneau Mesures du test pour chambre (Figure 11 en

page 23) pour évaluer I'Onde P, I'Onde R et la Fréquence de balayage

pour la/les sonde(s) reliée(s). Le Délai VD-VG peut également étre

évalué.

REMARQUE : si le signal est bruyant, commencer par tenter

de supprimer la source d’interférence. Si le bruit
persiste sur votre tracé d'électrogramme, envisager
d’activer le filtre pour 50/60 Hz afin de réduire le
bruit sur I'électrogramme.

Pour évaluer lasmorphologie du courant de lésions, sélectionner le
bouton Courant de lésions 8 (Iégende [6] a la Figure 6 en page 20).

3. Réalisation d’un test du seuil de stimulation

Pour les’ étapes suivantes; se reporter au(x) :

= Panneau Amplitude et stimulation ducPSA (Figure 9 en page 22)
=“Panneaux Seuil du PSA (Figure 12 en page 24)
=- Panneau-Mesures du test pour chambre (Figure 11 en page 23).

Depuisle panneau Amplitude et stimulation du PSA; régler la Fréquence
min. afinide prendre le pas sur la‘fréquence. intrinseque (par exemple
10 bpm au-dessus de la fréquencedintrinseque).

Depuis le panneau Amplitude et stimulation du PSA, activer la stimulation
pour la sonde dont le seuil doit Etre testé (A, VD-ou.VG). Cette opération
réglera automatiguementle paramétre de mode:a la valeur appropriée
(AAI, VVI ou DDD) en‘fonction-de la/des sonde(s) sélectionnée(s).

Le mode peut étre modifié manuellement, le cas échéant.

Vérifier l'impédance depuis le panneau Mesures du test pour chambre.
REMARQUE : I'impédance s’affiche également dans la boite de
calcul en cours (Figurel12 en page 24).

Depuis le panneau Mesures du'test pour chambre; sélectionner le
bouton Loupe pour la sonde souhaitée (A,VD.ou VG) pour afficher le
panneau Seuil du PSA pour cette sonde.

Déterminer le seuil de stimulation en diminuant ’Amplitude ou la Durée
impulsion.

Appuyer sur le bouton Seuil sauvegardé pour enregistrer les données
pour 'Onde P/R, le Balayage, I'lmpédance et le Seuil.
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= Les derniers parameétres détectés sont conservés, et sont enregistrés
avec les résultats du seuil de stimulation lorsque le bouton
« Seuil sauvegardé » est enfoncé. Par conséquent, les valeurs de
détection de la sonde sont d’abord vérifiées, puis les caractéristiques
de stimulation pour un emplacement de sonde donné. Quoique
relevés a des moments différents, les parametres proviennent du
méme emplacement de sonde. Par conséquent, toute vérification de la
détection qui serait suivie par le déplacement ou la relocalisation de la
sonde et immédiatement apres par des tests de stimulation se traduirait
par des mesures incompatibles.

= Ces données seront enregistrées dans les Résultats des tests du PSA,
et dans le rapport PSA (qui est accessible en appuyant sur le bouton
Données en bas de I'écran afin d’afficher le panneau Gestion des
données) durant une-session active.

REMARQUE": unjournal d’événement en temps réel est
automatiguement capturé (chaque fois que le
bouton Seuil sauvegardé est enfoncé), et peut étre
révisé par la suite, enregistré ou imprimé au format
PDF pendant la session en cours

7...‘Rechercher une stimulation extracardiaque en appuyant longuement
sur lesbouton «:Maintenir;pour10V-@ 2ms » depuis le panneau Seuil du
PSA (se reporterca la-Figure 12 ‘en page.24).

a.-S'il n'y a-aucune stimulation, passer a I'étape suivante.

b.<'S’ily-a stimulation; régler 'amplitude et/ou la durée d’'impulsion et
rechercher'a nouveau une stimulation extracardiaque. Appuyer sur
le-bouton SNP pour mémoriserI'amplitude et.la durée d’'impulsion,
|4 our's’est produite la stimulation.du nerf phrénique (SNP).

REMARQUE : lorsque-le bouton’SNP-est enfoncé, 'amplitude
et la durée d'impulsion-la plus récente sont
enregistrées dans les résultats des tests Aucun
test de.SNP.-nest réalise.

4. Stockage et enregistrement des données de
I’évaluation de la sonde

Les résultats du PSA sont stockés dans les-Résultats des tests.(Figure 6 en
page 20) et dans le rapport PSA. Appuyet 'surle bouton.Données en bas de
I'écran pour afficher le panneau Gestion des données.

1. Vérifier les Journaux en temps réel. Enregistrer et/ou imprimer, au choix
(se reporter a la Figure 23 en page 35).

2. Vérifier les Résultats des tests du PSA. Enregistrer et/ou imprimer, au
choix (se reporter a la Figure 19 en page 32).

27



REMARQUE : pour éviter de perdre les données PSA, les résultats des tests
du PSA et les journaux en temps réel doivent étre enregistrés
ou imprimés avant la mise hors tension du programmateur.

REMARQUE : sile PSA a été utilisé avant I'interrogation d'un appareil, I'état
fonctionnel du PSA (configuration de stimulation/détection)
est conservé lorsque celui-ci passe a une session du Gl.

Le PSA s’éteint une fois la session du Gl terminée ou lorsque
le programmateur s’éteint (manuellement ou en raison d’'une

coupure d’alimentation). Tous les seuils/résultats enregistrés,
les instantanés ou journaux en temps réel seront perdus lors

de toute transition vers ou depuis une session du Gl.

REMARQUE : sile PSAn'est pas utilisé dans une session du Gl, I'utilisateur
doit ressaisir manuellement les données du PSA dans le Gl
durant la session du Gl.

REMARQUE 2 si-pendant le test d’'implantation, le médecin opte pour
un autre GI": les’données du PSA doivent étre saisies
manuellement dans le nouveau GI.

PSA— PLUS DE TESTS

Le bouton Plus:de tests (se reporter a la-Figure 6.en page 20) est disponible

en fonction. des hesoins cliniques: Plus 'de tests‘comprend les tests de
conduction antérograde et rétrograde et la Stimulation en salves, comme illustré
a la Figure 14 enpage 29.

Test de conduction de'soutien

Il a été démontré que 45 % des patients ayant besoin de l'implantation d’un
systeme de stimulation double'‘chambre pour-quelqueindication’gue ce soit ont
une conduction rétrograde a certaines fréquences stimulées si la stimulation
est effectuée depuis le ventricule. Méme les patients:qui ont été victimes d’'un
bloc AV depuis de nhombreuses années:peuvent nécessiterune conduction
rétrograde.

La plage moyenne de la durée VA est de 110 a°450 'ms. I’existence d’'une
conduction rétrograde par la voie naturelle et la.conduction antérograde via

un stimulateur double chambre implanté-fournit une stimulation concentrique.
Les mesures des intervalles de conduction antérograde et rétrograde permettent
I'évaluation de I'état de conduction AV et VA,”comme preuve 'a I'appui pour
I'implantation du dispositif, et permettre le réglage-de l'intervalle réfractaire
atriale aprés I'événement ventriculaire, afin d’éviter.une conduction rétrograde et
'apparition d’'une tachycardie en boucle infinie.

a. Bibliographie : Furman S, Hayes DL, Holmes Dr. — Une pratique de stimulation cardiaque,
1989, p. 66-69.
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'PSA - PLUS DE TESTS S rermer]|
‘mmm

TEST DE CONDUCTION ANTEROGRADE

Test de conduction rétrograde Salve de stimulation :

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

@ Mode AAI*  Frég. 50] mint  amplitude v N.R. MR N.R. NR. ms

* Détaction vantriculaire activée

_ Ceonces _ _ _ _ £in,session

Figure 14. PSA - Plus de tests (conduction antérograde et rétrograde et
stimulation en salves)

En appuyant sur un bouton’de test de conduction les mesures de conduction
apparaissent battement par battement pour le test sélectionné.

REMARQUE : aucun journal en temps réel automatique n’est capturé pour
les tests’de conduction antérograde et rétrograde. Ces tests
doivent étre enregistrés manuellement a I'aide d’'une capture
ECG ou d’'un enregistreur en temps réel, le cas échéant.
Lastimulation en salves ne capture pas automatiquement un
journal en'temps réel de cet événement.

Test de ‘conduction.antérograde

Le Test de‘conduction antérogradecutilise le-mode Brady AAl avec la détection
ventriculaire activée pour mesurer lacdurée de-la conduction A-V du patient en
fonction d’'un-événement-atrial stimulé ou détecté.

REMARQUE': s'il'n’yza aucune conduction dans A, la détection ventriculaire
se‘poursuit.

TEST DE CONDUCTION ANTEROGRADE - <~ D N ¢S AN o) N <\ N~

@ Mode AAI*  Fréq. [_60] mint  Amplitude [~ 50] v N.R. R N.R. N.B. ms

* Détection ventriculaire activée

Figure 15. Test de conduction antérograde

Test de conduction rétrograde

Le Test de conduction rétrograde utilise le mode Brady VDI avec la détection
ventriculaire activée pour mesurer la durée de la conduction V-A du patient en
fonction d'un événement ventriculaire stimulé ou détecté.
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Salve de stimulation

r

Test de conduction antérogl'ade p Sy il bdeb tomtmbirdbame fo i L M T ity s

TEST DE CONDUCTION RETROGRADE

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

@ Mode VDI  Fréq. [ 60] min?  Amplitude |_50] v H.R. MR N.R MR ms

Figure 16. Test de conduction rétrograde

Stimulation en salves

La stimulation en salves est utilisée pour induire ou arréter des arythmies
administrées a la.chambre’souhaitée. Seule la chambre sélectionnée recoit la
Stimulation en salves.

La Stimulation-en-salves peut étre’activée pour une:sonde A, VD ou VG, comme
illustré a‘la Figure 17.

SALVE DE STIMULATION ~3

@ PSA® A X -

O N : Oy, Ea20] me
O PSAEVD ° Maintenir pour Salve intervalle de stimulation . e m Activer
0 PSA & VG %

Figure 17. PSA - Stimulation'en salves

La réalisation de salves de stimulation peut induire des
arythmies ventriculaires dangereuses.

Avoir du matériel de défibrillation externe prét a Femploi
lors de l'utilisation de cette fonction,

Figure 18. Message d’avertissement d’une stimulation-en salves du PSA

Pour administrer une Stimulation en salves, procéder comme suit :

REMARQUE : avant de commencer une Stimulation en salves, s’'assurer
gue la stimulation est active dans la chambre ou la stimulation
en salves sera administrée.
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Sélectionner la chambre (A, VD ou VG).
Sélectionner un Intervalle de stimulation.
Sélectionner la case a cocher Activer.

A w NP

Un message d’avertissement s’affiche indiquant qu’une stimulation en
salves sera activée (Figure 18 en page 30).

5. Appuyer longuement sur le bouton « Maintenir pour Salve ». (La durée
limite est de 10 secondes.)

6. Sila stimulation par PSA est activée avant le test de stimulation en
salves, la stimulation par PSA reprendra une fois la Stimulation en salves
terminée

7. Un enregistrement automatique en temps réel est déclenché lorsque la
Stimulation en salves.s’arréte.

REMARQUE": lorsque la. Stimulation-en salves s'arréte, la stimulation
reprend<(au-besoin) selon le Mode et la fréquence minimum
du PSA (si programmée sur Marche).

PSA <« Résultats des tests

Cet écran présente la liste desrésultats.des tests de la session logicielle du PSA
en cours,; y compris lecpanneau de Test de seuil’de la sonde/chambre (Oreillette
Droite, Ventricule Droit ou Ventricule Gauche) I'emplacement ot le résultat a été
documenté; I'heure a‘laquelle lerésultat a été capturé, ainsiqque I’Amplitude et

la Durée d’'impulsion capturées.pour Je résultat.'La colonne de Notes peut étre
modifiée. Par defaut, les-résultats-du VG contiennentle Vecteur:de stimulation/
détection VG configuré au moment du résultat.

L'utilisateur peut modifier 'emplacement-de la:sonde pour n'importe laquelle des
trois chambres ; ces résultats confirment le:cas:d’utilisation ou les sondes de
plusieurs chambres ont été testées'a l'aide d’une.chambre/connexion physique
unique sur le programmateur etle logicieFPSA.

Les cases a cocher permettent-a I'utilisateur de ‘sélectionner tous.les jeux de
résultats souhaités et valides pour'les imprimer ou les:enregistrer sous PDF.
Si le PSA utilisé dans une session-logicielle du Gl est enregistré,-les résultats
sélectionnés les plus récents pour chaque chambre? sont‘automatiguement
transférés au logiciel du GI° pour le stockage‘dans’le Gl apres une opération
de programmation ultérieure. Cela fournit-un ensemble de données de la
session d'implantation du PSA au dispositif implanté 'pour servir de référence
ultérieurement ; il est conseillé de capturer ces données dans le Gl, et cette
fonctionnalité fournit un remplacement automatisé pour une entrée auparavant
manuelle.

a.  Un maximum de 3 chambres au total, une pour I'OD, une pour le VD et une pour le VG.
b. Le transfert se trouve dans les données sur I'implantation du patient.
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'PSA'- RESULTATS DES TESTS m

. @~ sonde | "‘v”‘ﬁ‘i’a*f‘e"iﬁé‘u"‘r“é"ﬂ "ﬁﬁ?ﬁﬁu’&‘é"l “impuision'me || Hemaraves
Kot [l Ventricule droit]z4 Jan 2017 10:98 5,0V 0,5 ms I
[ﬂ ?oii“h':r il _Atriale]|24 Jan 2017 10:48 (5,0 V 0,5 ms
4 Ventricule gauchk’ 24 Jan 2017 10:48 fs,o v 0,5 ms VGdIst1>>VGprox2
Call Ventricule dmit] 24 Jan 2017 10:46 (5,0 V 0,5 ms
E > Call Atriale] 24 Jan 2017 10:46 55,0 v 0,5 ms

Figure 19. PSA — Résultats des;tests

BOUTON SEC.

Le bouton SEC. se trouve en haut'a droite du programmateur modeéle
3300 pour assurer un,chocou une stimulation d’urgence. La fonction SEC.

est disponible’au méme emplacement, pour lancer une STIM. SEC. PSA ou
administrer un.choc.ou une stimulation d’'urgence;a tout moment. La pression du
bouton SEC. affiche I'écran-Fonctions d’urgence, comme illustré a la Figure 20 et
a larFigure 22.-Vérifier I'étiquetage du-générateur d'impulsions pour obtenir des
détails précis sur les paramétres SEC.

REMARQUE': vérifierque la connexion.est fonctionnelle entre les cables du
PSA etla/les sonde(s) avant d'utiliser le bouton SEC.

1. Appuyer sur le bouton SEC,

Les conditions suivantes déterminent les actions disponibles lorsque le

bouton SEC est appuyé

= Lorsque le Gl est en mode « Stockage », «/Arrét», ou « Surveillance
seule », unfune CHOC SEC./ STIM:. SEC. est administré(e). Si un/une
CHOC SEC. / STIM.. SEC<est.administré(e) lorsque’le.Gl est en mode
Stockage, le mode Tachy passe & « Arrét »

= Pendant une communication:par télémétrie. avec .un Gl haute tension
(DAl ou CRT-D), une fenétre contextuelle’s’affiche-permettant a
l'utilisateur de lancer une commande:STIM. SEC., CHOC SEC."ou
ABANDON DU TRAITEMENT. Si une session du'PSA‘est en cours,
'option STIM. SEC. PSA s’affiche également,.comme illustré a la
Figure 20 en page 33.

= Pendant une communication par-télémétrie avec un Gl basse tension,
une fenétre contextuelle s’affiche permettant al'utilisateur de lancer
une commande STIM. SEC. ou ABANDON-DU TRAITEMENT. Si
une session du PSA est en cours, I'option STIM. SEC. PSA s’affiche
également.
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= Enl'absence de communication avec un Gl, un bouton d’interrogation
s’affiche avec un texte incitant I'utilisateur a effectuer un Quick Start
pour tenter d’identifier le dispositif (se reporter a la Figure 22 en
page 35). Une fois dans une session avec un dispositif transveineux
implanté, appuyer de nouveau sur le bouton rouge SEC. pour afficher
les options disponibles.

2. Sélectionner 'action souhaitée.
Une fois le bouton SEC. enfoncé, ce qui suit se produit lorsqu’un clic est
effectué sur une action :

= STIM. SEC. PSA - quand une séance PSA est active, elle configure le
PSA avec les parametres et la fonctionnalité STIM. SEC.

= STIM. SEC - lance la fonctionnalité de stimulation du Gl propre au
dispositif transveineux pris en charge (DAI, CRT-D, Stimulateur/
CRT-P).

REMARQUE :.‘unefois la fonctionnalité STIM. SEC ou STIM.
SEC.PSA sélectionnée, celle-ci reste active
jusqu’a ce que les parameétres Brady soient
modifiés dans le Gl'ou le PSA.

* CHOC SEC! - lance la fonctionnalité de choc du Gl propre aux
générateurs d'impulsions haute tension pour CRT-D et DAI
transveineux.

= ABANDON DU TRAITEMENT - lance I'abandon du traitement par Gl
pour n'importe’ quel dispositif transveineux pris en charge (DAI, CRT-D,
Stimulateur/CRT-P) et arréte le traitement en attente pendant une
session ducGl.

Figure 20. Le bouton SEC. rouge surgit pendant une session de Gl haute tension
avec le logiciel PSA s’exécutant
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STIM. SEC PSA ‘

) Fermer

Figure 21. Le bouton SEC. rouge surgit pendant une session de Gl basse tension
avec le logiciel PSA s’exécutant

k

Dans'la Figure 20, les boutons de la rangée du-haut (STIM. SEC, ABANDON DU
TRAITEMENT et CHOC SEC.) s’affichent uniguement au cours d’'une session
de!Gl haute tension. STIM.. SEC."PSA's’affiche lorsque la fonctionnalité PSA est
active.

Dans la Figure 21, le bouton.de la‘rangée duhaut (STIM. SEC) s’affiche
uniguement-au.cours‘d’'une session,de Gl basse tension. STIM. SEC. PSA
s’affiche lorsque la fonctionnalité PSA est active.

Pendant une session PSA seulement (sans Gl.interrogé), la baoite de dialogue a
la Figure 22 s’affiche-alors avec le-bouton STIM. SEC. PSA.

S'’il ne s’agit pas d’'une session de Gl transveineuy; le fait d’appuyer sur le bouton
SEC. affiche la boite de dialogue suivante avec-aucun bouton'- « Il n'y a pas

de séance active. - Appuyer:sur Interroger-pour-lancer la fonctionnalité Quick
Start. — La stimulation de secours du PSA est disponible ci-dessous ».
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f Il n'y a pas de séance active,

- Appuyer sur "Interroger" pour démarrer la fonction Quick Start™.

- La stimulation de secours PSA est disponible ci-dessous.

STIM. SEC. PSA ‘

Interroger Fermer

Figure 22. Le boutonrrouge STIM. SEC. PSA surgit en dehors de toute session du

Gl avec le’logiciel PSA s’exécutant

JOURNAUX-EN TEMPS REEL

S .
Utiliser les‘boutons Capture ECG ﬂ et Enregistreur en temps-réel :I pour
enregistrer.des tracés de sonde:en.temps.réel;'Des exemples d'événements
enregistrés et.un échantillon-de capture ECG sont présentés dans les deux

figures suivantes.

Sélectionne
o tout
Décocher
tout
B iprimer
B3 coresisecer
Supprimer

24 Jan 2017 10:98
24 Jan 2017 10:98
24 Jan 2017 10:48

249 Jan 2017 10:96

24 jan 2017 10:46

00:00:12

00:00:12

00:00:11

N N\
00:00:12  |seunt psa vp -\ [>akn®s,ov@o,ams
lov:oo:12  [smuit psa AC ,A.c?ﬁoos.wou.sm

Figure 23. Exemple d’événements de journal en temps réel du PSA
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Les événements peuvent étre sélectionnés/désélectionnés et enregistres,
imprimés ou supprimés a I'aide des boutons situés a gauche de I'écran. Les
événements peuvent étre enregistrés sur le disque dur du programmateur ou sur
une clé USB.
REMARQUE : les événements du PSA ne sont pas enregistrés
automatiquement lorsqu’une session du PSA prend fin.
Le journal en temps réel permet d’enregistrer, d'imprimer ou
de supprimer ces événements avant de terminer la session
du PSA.

Journal en temps réel du PSA

, - % A R
Journal en temps réel , S\ Nl w, Fermerd |

| Capture PSA-1 \”‘0‘" P\ VS I e Evénem.
JDmeaheme 23dmmys \ NS _"r -"r“‘—% précedent
24 [an 2017 11:16:58 | ;j\
Durée Keadd ~NP—AS——H~ N —"{:“mm—“_d Evénem.
| 00:00:08 bt U = suivant
Pse A PR\ AN A\ - SNEN o L A——
(] 5 foriv’
| [ Remargques —C < 0-01mY & . g «€ 5
PSARVD
000 MV 3 At 5‘,&3 '”l B |
f A AN : AL =l

auoam
Supprimer

!
|

Reétour

@
[1] Zone de notes [2] Outils’de Capture ECG [3].Compas électroniques pour régler la

période d’événement [4] Affichage du journal‘en temps réel. [5] Boutons Augmentation/
diminution du gain pour chaque sonde [6] Réglage de la vitesse de tracé

Figure 24. Exemple de journal entemps réel du PSA

Compas électroniques

Utiliser les compas électroniques.(curseur) pour mesurer l'intervalle de temps

au sein de I'événement. Le laps de.temps-mesuré entredes compas est calculé
en secondes. Un compas peut étre repositionné en le sélectionnant, puis en

le faisant glisser pour développer ou réduire le laps de temps. Se'reporter a la
documentation de produit fournie avec le'générateur d’'impulsions interrogé, pour
connaitre les instructions détaillées sur I'utilisation des compas électroniques.
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Outils de journalisation en temps réel

Sélectionner n'importe quelle partie de I'affichage du Journal en temps réel et
I'outil contextuel s’affiche, comme illustré a la Figure 24. En haut au centre de
la fenétre contextuelle, il y a une fléche et une icdne de cible. Lorsqu’un outil
est sélectionné, I'action de I'outil se produit a I'emplacement du point cible
sur I'écran. Un nouvel outil contextuel s’affiche chaque fois qu’une partie de
I'affichage du Journal en temps réel est sélectionnée, permettant I'utilisation
de plusieurs outils n'importe ou sur I'écran, comme indiqué a la Figure 24 en
page 36.

Les cinqg outils sont :

Outil Cercle 8- place un’cercle sur I'écran au point cible.

outil Ligne £i] < place une ligne verticale en pointilliés sur l'affichage au
point cible,

Outil Ciseaux vers la.gauche 3 — crée un exemplaire du Journal en
temps réel et'supprime tout I'enregistrement a gauche du point cible.
L'enregistrement originalcest conserve.

Outil Ciseaux vers la droite B ~ crée un exemplaire du Journal en
temps réel et supprime tout Fenregistrement a droite du point cible.
L'enregistrement original est'conservé.

Outil Mémo B — affiche un clavier pour entrer des notes, qui apparaitront
ensuite alignées horizontalement avec le point cible au bas:du Journal en
temps réel,

RAPPORTS DETEST

Les informations suivantes peuvent étre enregistrées’ dans un rapport de test
PSA pour chaque sonde :

Horodatage

Amplitude intrinséque

Impédance de sonde

Fréquence de balayage

Amplitude du seuil de stimulation

Durée d'impulsion du seuil de stimulation
Vecteur VG (sonde VG uniquement)
SNP (stimulation du nerf phrénique)
Délai VD-VG (sonde VG uniquement)
Remarques
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Rapports PSA

L'exemple suivant représente un rapport PSA créé sous format PDF.

3869 Version du logicel - 1.02.02
U226 Version oy micrlogiciel |
PSA Version du logiciel : 1.02

Bostonﬁ
Scientific
Risultats OD enregistrés.
Date heure Onde P
24 Jan 2017 11:37 NR.
24 Jan 2017 11:37 MR
24 Jan 2017 11:37 MR,
Résultats VD enregistrés Nell
Date/heure OndeR
24 Jan 2017 11:37 MR
24 Jan 2017 11:37 MR,
24 Jan 2017 11:37 MNR.
Résultats VG encegistrés . °
Date/heurs Onde R
24 Jan 2007 11:38 MRS
24 Jan 2017 11;38. MNR.
24 Jan 2017 1:38 NR.

Rapport
Date nass. MR NRNR.
i VISIONIST U226/ 1
Balayage Impédance Seuil
N.R. NR 2,0M@0,5ms
MR MR &,0vE0,5ms
NR. HR 10,0Vi@0,5ms
Balayage Impidanu Seuil
HR. 2,0V@0,5ms
NR »Jl: 0 10,00 @0,5ms
HAE. =3k 3,0M@0,5ms
AR NS
Balayage Impidln:a Seuil
MR 2,0vE@0,5ms
HER. )-Zk ﬂ 3,0M@0,5ms
MR =3k} 2,00@0,5ms
20142017

Boston Scintfic Comoeation
ou @b it 0es, Tous droRg roDVbs.
Puge 13w 1

Diornsbrm inberrogation bumau
24 Jan 2017

Dalw iemplant.

NER.

Remarques

Remarques

Remarques

VGdist1>>VGprox2
VGdist1>>VGprox2
VGdist1>>VGprox2

[Sgnabae du madoc

Figure 25. Exemple de rapport PSA

Terminer la session

REMARQUE : pour éviter de perdre les données PSA, les Résultats des tests
du PSA et les journaux en temps réel doivent étre enregistrés

avant la mise hors tension du programmateur.

La seule fagcon de terminer une session du PSA est de mettre le programmateur

hors tension. Il n'y a aucun bouton d'arrét pour le logiciel PSA.
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EVENEMENTS, DETECTION DU BRUIT, PARAMETRES
ET CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DU PSA

Tableau1. Evénements PSA

Type d’événement Evénement Durée
déclencheur d’enregistrement
(secondes)
MESURE SEUIL DE Bouton-poussoir 12
STIMULATION PSA (A, VD Seuil sauvegardé
et VG) du PSA
STIMULATION EN SALVES Bouton de 24
DU PSA déclenchement
Salve PSA

Tableau 2. Parametres'de stimulationen salves programmables

Parameétre Valeurs Incrément Nominal
programmables
Intervalle de 100 a'750.ms 10 ms 240 ms
stimulation
Chambre A, VD, VG Non applicable Non
applicable

Détection de bruit

Lorsqu’un bruit est détecté, le PSA passe a une:stimulation asynchrone selon la
fréquence minimum: Le.tableau suivant définit'la réponse du’PSA au bruit :

Tableau 3. Réponse auw bruit

Mode brady Répanse.au bruit
AAl AQO
VVI, VDI, VDD VOO
DDI, DDD DOO

Parametres programmables

REMARQUE : le cycle manuel de mise sous tension et hors tension du
programmateur réinitialise tous les parameétres du PSA aux
valeurs nominales.
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Tableau 4. Valeurs nominales des paramétres programmables

Parametre Nominal
Mode brady ODO
Fréquence minimum (Fmin) 60 min-1
Fréquence maximum de suivi (FMS) 120 min-1
Chambre de stimulation ventriculaire VD

Détection ventriculaire

Référence a Pic

Correction VG 0Oms
Délai AV 120 ms
Intervalle PVARP/ARP 250 ms
Intervalle PRV 240 ms
Intervalle PRVG 250 ms
Amplitude de'stimulation VD/VG/Atriale 50V
Durée impulsion VD/VG/Atriale 0,5ms
Sensibilité-atriale 0,6:-mV
Sensibilité- VD 2,5 mVv
Sensibilité VG 2,5mV
Vecteur VG (LV1)—(LV2)
Filtre de bruit ARRET

Tableau 5. (Parametres STIM. SEC. PSA

Mode brady |-VVI

Fréquence minimum-(Fmin) |.60 min-1

ventriculaire

Chambre de stimulation | BiV

Correction VG.}0 ms

Amplitude de stimulation VDIVG | 7,5V

Durée d’impulsion VD/VG | 1,0 ms

Sensibilité VD/VG | 2,5 mV

Vecteur VG | (LV1) - (LV2)
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Tableau 6. Plages de paramétres

Parametre Plage
Parametres PSA
Mode ODO, OAO, OVO, AOO, VOO, DOO,

AAl, VWVI, VDI, DDI, VDD et DDD

Fréquence minimum (Fmin)

30 & 175 min-1 par incréments de
5 min-1

Fréquence maximum de
suivi (FMS)

50 a 175 min-1 par incréments de
5 min-1

Délai AV

30 & 300 ms par incréments de 10 ms

Correction VG

+ 100 ms par incréments de 10 ms

Intervalle PVARP/ARP

150.a 500 ms par incréments de 10 ms

Intervalle PRV stimulé

150.@ 500 -ms par incréments de 10 ms

Intervalle PRVG:stimulé

150 a'500 ms par incréments de 10 ms

Valeurs de filtre

Arrét, 50 Hz, 60 Hz

Chambre de stimulation
ventriculaire

BiV, VD ou VG

Vecteur de stimulation/
détection VG

E1 & E2/E3/E4/VD/Boitier
E2 & E3/E4/VDIBaoitier
E3 & E2/E4/VD/Boitier
E4 & E2/E3/VD/Boitier

Gain de canallEGM du'PSA

0,5, 1,0;2,0,5,0et 10,0 mm/mV

Intervalle de stimulation en
salves

100a 750 ms parincréments de 10 ms

80.2600 min<1 par incréments différents
(durée ' maximale de:30 secondes)

Filtre de bruit

Arrét, 50 Hz, 60°Hz

Amplitude de stimulation
atriale, VD ou VG

0,7 a 5,0 Vpar.incréments.de 0,1 V.
et.entre 5,0 a°10,0'V par incréments
de 0,5V

Durée d’impulsion VD, VG
ou Atriale

0,1 &2,0 ms par‘incréments de'0,1ms
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Parameétre

Plage

Sensibilité VD, VG ou Atriale

0,2 a 1,0 mV par incréments de 0,2 mV
1,0 a 8,0 mV par incréments de 0,5 mV
8,0 a 10,0 mV par incréments de 1,0 mV

Tracés

Sonde-l, Sonde-Il, Sonde-Ill, Sonde-
aVR, Sonde-aVL, Sonde-aVF, Sonde-V

Gain de surface

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

Vitesse de tracé

0, 25, 50 mm/s

Afficher les marqueurs PSA

Arrét, Marche

Activer filtre de surface

Arrét, Marche

Afficher les spikes de
stimulation

Arrét, Marche

Amplitude de l'onde’P/R

0,25 a 30 mV avec une précision de
+10% ou £ 0,2 mV

Intervalle de'l'onde P/R

0 a 500 ms

Impédance de sonde

Pour_des amplitudes de stimulation
20,5Vet=<7,5V et des durées
d’'impulsion = 400 ys, la précision est de
+10 %.

Pour les impédances de 100 a 2499 Q
et.de 2.500 a:3'000Q, la précision

est de '+ 20 % pourles tensions de
stimulation 1,1V’ etde £15 % pour les
tensions de stimulation> 1,1°V.

Fréquence de conduction

30 & 175min-1-parincréments de
5-min<1

Amplitude de conduction

0,1 a 5,0 V.par incréments de 0,1 Vet
entre 5,0'a 10,0 V.par incréments de
0,5V

Fréquence de balayage

0,5 & 4,0 V/s avec une précision de
1 0,2 V/s'ou* 20 % selon la-valeur la
plus élevée
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Tableau 7.

Marqueurs du PSA

Parameétre Mesure

AS Détection atriale apres période réfractaire

[AS] Détection atriale durant une fenétre de bruit

(AS) Détection atriale durant une période réfractaire

AN Bruit fréquence atriale

AP Stimulation atriale

AP-Ns Stimulation atriale - bruit (stimulation asynchrone)

RVS Détection ventriculaire droite aprés période réfractaire

[RVS] Détection ventriculaire droite durant une fenétre
de bruit

RVN Bruit de fréquence ventriculaire droit

RVP Stimulation ventriculaire droite

RVP-Ns Stimulation. ventriculaire droite - bruit (stimulation
asynchrone)

LvVS Détection ventriculaire gauche aprés période
réfractaire

[LVS] Détection ventriculaire gauche durant une fenétre
de bruit

LVN Bruit'de fréquence. ventriculaire gauche

LVP Stimulation ventriculaire.gauche

LVP-Ns Stimulationoventriculaire gauche - Bruit (stimulation
asynchrone)

RPVC Extrasystole ventriculaire (ESV). VD

LPVC Extrasystole ventriculaire’ (ESV) VG

>2s Intervallesimportant-supérieur.a 2 secondes

ENTRETIEN, DEPANNAGE, SERVICE ET NORMES

Pour obtenir des informations concernant I'entretien, le.dépannage,

la manutention (y compris les symboles sur’les.dispositifs ‘et les’emballages),

les normes et les caractéristiques techniques, se reporter au Manuel de
I'utilisateur du systéme de programmation LATITUDE modéle 3300.

INFORMATIONS RELATIVES A LA GARANTIE

Pour toutes les informations sur la garantie, se reporter au Manuel de I'utilisateur

du systéme de programmation LATITUDE modéle 3300.
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