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INFORMACION DE USO

Declaracion de marcas comerciales

Las marcas registradas que aparecen a continuacion son propiedad de
Boston Scientific o sus filiales: LATITUDE y Quick Start.

DisplayPort es una marca comercial de la Video Electronics Standards
Association (VESA) (Asociacién para Estandares Electrénicos y de Video).

Descripcion y uso

El analizador del sistema de estimulacion (PSA) es una aplicacién del sistema
de programacion LATITUDE™, modelo 3300, la cual es un sistema portatil de
control del ritmo cardiaco disefiado para usarse con sistemas especificos de
Boston Scientific (BSC), es decir, generadores de impulsos (PG) implantables
y cables.

La aplicacion del PSA proporciona’la capacidad de:
» - 'Evaluar el rendimiento.eléctrico y la colocacion de sistemas de electrodos
cardiacos durante la implantacion de dispositivos de control del ritmo
cardiaco, asi-.como proporcionar otros 'datos diagnosticos.

NOTA: Las’imagenes de la pantalla que se usan en este manual son
representativas y es posible que no coincidan exactamente con sus
pantallas.

Uso previsto

El sistema de programacion LATITUDE, - modelo 3300, esta disefiado para
utilizarse en entornos clinicos'y hospitalarios para comunicarse con los sistemas
implantables de Boston Scientific. L'a aplicacion del PSA esta disefiada para
utilizarse durante la implantacion de-marcapasos y:desfibriladores (incluidos

los dispositivos de terapia de-resincronizacion cardiaca o TRC) para evaluar la
colocacioén de cables de estimulacién y.desfibrilacion.

Publico previsto

La presente documentacion esta pensada para su uso-por.parte de profesionales
con formacion o experiencia en procedimientos de implante de dispositivos.

Experiencia y conocimientos requeridos

Los usuarios deben estar totalmente familiarizados conda electroterapia
cardiaca. Solo tienen permitido usar el dispositivo especialistas médicos

y profesionales calificados que cuenten con conocimientos especiales sobre su
uso adecuado.



Supervision fisica

El sistema de programacion LATITUDE solo puede utilizarse bajo la supervision
constante de un médico. Durante un procedimiento, el paciente debe recibir
monitorizacién continua por parte del personal médico con la ayuda de un
monitor del ECG de superficie.

Ordenanza del operador del producto médico

La normativa nacional puede exigir que el usuario, el fabricante o el
representante del fabricante realice y documente comprobaciones de seguridad
del dispositivo durante la instalacién. Es posible que también exijan que el
fabricante o su representante ofrezcan capacitacion a los usuarios sobre el uso
adecuado del dispositivo y‘sus accesorios.

Si desconoce la normativa nacional de su pais, péngase en contacto con su
representante local de Boston  Scientific.

Funcionamiento esencial

Para que‘el sistema de programacion LATITUDE se utilice como esta previsto,
este.debe comunicarse con los generadores de impulsos implantables de
Boston Scientific. Portanto, aquellas funciones relativas a las comunicaciones
convlos generadores de impulsos implantados usando palas de telemetria se
consideran’de funcionamiento esencial.

El rendimiento del sistema de programacion LATITUDE, que Boston Scientific
considera esencial para’las pruebas de compatibilidad electromagnética (CEM)
de conformidad con IEC60601-1-2, consiste en:la capacidad de:

¢ Iniciar un comando ESTIM. STAT, ESTIM. 'STAT DE PSA,; DESC. STAT
0 DESVIAR TERAPIA para un PG cuando se admita

* Mostrar electrogramas intracardiacos en tiempo real

* Admite interacciones mediante pulsaciones de la pantalla tactil y de los
botones

» Realizar estimulaciones y.mediciones de |la impedancia de los cables
mediante la funcion del analizador del:sistema de estimulacion (PSA)

Boston Scientific declara que este dispositivo-cumple los requisitos esenciales
y otras disposiciones relevantes de la Directiva 1999/5/CE sobre equipos
radioeléctricos y equipos terminales de telecomunicacion(RTTE). Si desea
obtener el texto completo de la Declaracion de Conformidad, pongase en
contacto con Boston Scientific mediante la informacion que figura en la
contraportada del presente manual.

NOTA: No es obligatorio ni necesario realizar-una calibracion constante del
sistema de programacion LATITUDE o de sus aplicaciones.



Contraindicaciones

El uso del sistema de programacion LATITUDE est& contraindicado con
cualquier generador de impulsos que no sea de Boston Scientific. Consulte

la documentacién del producto asociada al generador de impulsos que esté
interrogando para obtener informacién acerca de las contraindicaciones de uso
relacionadas con el generador de impulsos.

El uso del PSA esta contraindicado con cualquier sistema de programacion
gue no sea el sistema de programacién LATITUDE™, modelo 3300,
de Boston Scientific.

Los siguientes usos del PSA estan contraindicados:

» Con trastornos de lacconduccion AV; estimulacion monocameral auricular

« Con ritmos intrinsecos contrapuestos; modos asincronos

» Con taquicardia auricular cronica, asi como con fibrilacién auricular
o fluter; modos;con control auricular (DDD, VDD)

« Con escasa tolerancia a frecuencias ventriculares altas (p. €j., con angina
de‘pecho); modos de seguimiento (es decir, modos de control auricular)
y propension a la taquicardiaauricular

* _Uso.como:marcapasos externo®

ADVERTENCIAS

Consulte el‘Manual del usuario del'sistema de“’programacion LATITUDE,
modelo 3300, para obtener.informacion sobre las advertencias adicionales.

Uso de cables y accesorios no especificados. El .uso.con el sistema de
programacion LATITUDE de cualguier-tipo de accesorios o cables distintos
a los proporcionados-o especificados por-Boston Scientific puede hacer que
aumenten las emisiones electromagnéticas, que disminuya la inmunidad
electromagnética o que:se produzcan. descargas eléctricas en el sistema
de programacion LATITUDE. Cualquier persona gue conecte dichos cables
0 accesorios al sistema de programacion LATITUDE; incluido.el'uso de
MSO (regletas multienchufe), puede estar configurando un:sistema medico
y es responsable de garantizar-que el sistema cumpla.con los requisitos de
IEC/EN 60601-1, clausula 16, para sistemas eléctricos médicos.

A Equipo de comunicaciones por radiofrecuencia (RF). Mantenga todos
los equipos de comunicaciones por RF(incluidos los periféricos como
antenas, palas y cables) a al menos 30 ¢m (12 pulgadas) de distancia
del programador, modelo 3300, incluidos<os cables especificados por
Boston Scientific, para evitar la degradacion-del rendimiento de este equipo.

a. Durante la implantacion, la aplicacion del PSA del programador es adecuada para
la estimulacién externa temporal mientras el paciente es sometido a monitorizaciéon
continua por parte del personal médico.
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Contactos del conector. No toque de manera simultanea al paciente
y cualquier conductor expuesto o conector del sistema de programacion
LATITUDE accesible.

Descarga eléctrica. Para evitar el riesgo de descargas eléctricas,
conecte el programador Unicamente a una fuente de alimentacion con
toma de tierra.

Descargas electrostaticas. El sistema de cables del PSA est4 en
contacto eléctrico con el corazdn y la sangre de los pacientes.

= No toque las pinzas metélicas del PSA o el electrodo de estimulacién.
Las corrientes eléctricas pueden ser peligrosas para el paciente
y el usuario.

= Descargue cualquier carga eléctrica estatica de su cuerpo tocando
una superficie de metal-con conexion a tierra antes de tocar al
paciente, el-cable del PSA o el dispositivo.

Corrientes eléctricas. Las conexiones de cables del PSA sin utilizar
pueden producir-corrientes eléctricas en el corazén del paciente.

= Fije’las conexiones de:cables sin utilizar en pafios quirdrgicos junto al
paciente 0 -desconecte los cables sin utilizar del sistema.

Electrocauterio. El sistema:de programacion LATITUDE est4 disefiado
y-probado para ser seguro ante el electrocauterio.

= Aunque el dispositivo se ha disefiado'y probado para ser seguro ante
el electrocauterio, este-puede’producir corrientes eléctricas en los
cables del - PSA:que se pueden transmitir-al corazon del paciente.

= Siempre que sea posible, desconecte los-cables del PSA de los
electrodos de-estimulacion:cuando realice un procedimiento de
electrocauterio:

= Si el programador esta conectado al paciente durante el
electrocauterio,.compruebe su funcionamiento posteriormente.

= Si se produce una sobrecarga eléctrica, el programador se
restablecera y se reiniciara. Durante el.restablecimiento y el-reinicio,
gue tarda aproximadamente un, minuto, NO se proporcionara
estimulacién. Debe disponerse de un-medio-de.PSA/estimulacion
de seguridad en caso de aplicarse electrocauterig.

Localizacion del sistema de programacion. Debe evitarse el uso

de la aplicacion del PSA en el programador, modelo 3300, si este esta
cerca de otros equipos o apilado con ellos,ya que podria dar lugar a un
funcionamiento incorrecto. Si dicho uso es necesario, se debe observar
este equipo y el otro para verificar que funcionan con normalidad.



El sistema de programacion debe permanecer fuera del campo
estéril. El programador, modelo 3300, no es estéril y no se puede
esterilizar. No permita que el dispositivo entre en una zona estéril
de un entorno de implante.

Senales fisiologicas. El funcionamiento del sistema de programacion
LATITUDE con sefales fisiolégicas que estén por debajo de la amplitud
minima detectable puede provocar resultados inexactos.

El sistema de programacion se considera no seguro en RM.

El sistema de programacion LATITUDE no es seguro en RM, por lo

gue debe permanecer fuera de la zona Ill (y superior) del area de IRM
conforme se define enlas directrices para la practica segura de RM
(Guidance Document for Safe MR Practices) del American College of
Radiology.® E| sistema de programacion LATITUDE no debe llevarse bajo
ninguna circunstancia a la sala en la que se encuentre el escaner para
IRM, a la sala de control'ni-alas-zonas Ill o IV del area de IRM.

Induccidén. Cuando active la Estim. por rafagas del PSA, que puede
provocar arritmias.imprevistas; tenga siempre disponible equipo de
urgencia cardiaca (p:'ej., marcapasos externo, desfibrilador externo) que
esté operativo para proporcionar.soporte vital inmediato.

= ‘Sopese la‘posibilidad de-implantar medidas preventivas adicionales
enel caso de pacientes en‘los que una aceleracion o pérdida del ritmo
podria suponer unpeligro de muerte.

Desfibrilacion externa. El sistema de programacion’'LATITUDE esta
disenado‘y probado’para ser'seguro ante la ‘desfibrilacion:

= Aunque elprogramador se ha disefiadoy prebado para ser seguro
ante la desfibrilacién, el paciente puede encontrarse en peligro y el
programador puede dafiarse.

= Siempre que sea posible, desconecte el cable del PSA delpaciente
cuando se utilice’equipo de desfibrilacion externo. No obstante, el
cable del PSA debe desconectarse de los electrodos antes de usar
desfibrilacion externa.

= Si el sistema de programacion:LATITUDE esta conectado al paciente
durante la desfibrilacion, compruebe que el programador funciona tras
la desfibrilacion.

Equipo de estimulacion externa. Siel paciente depende de un
marcapasos y el programador encuentra un error, la operacion de
estimulacién continuard a menos que el<error-haya sido del propio
componente PSA. Por este motivo, tenga siempre disponible equipo de
estimulacién externa por si el paciente lo necesita.

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



Pérdida de alimentacion. El uso del programador con una bateria interna
agotada o sin bateria puede suspender el funcionamiento del programador
si se interrumpe temporalmente la alimentacion de CA.

= Si se utiliza una bateria opcional, no utilice una agotada o no
autorizada. Para conseguir seguridad adicional para el paciente,
cuando el indicador del nivel de bateria muestre que queda un 25 %
0 menos, conecte la toma de alimentacion de CA al programador.

= Cuando se utilice con alimentacién de bateria, no intente sustituirla.

= Cuando la bateria alcanza un nivel de un 25 %, aparece un mensaje
de atencién en la pantalla del programador. Cuando la bateria alcanza
un nivel de un 10 %0 inferior, aparece un mensaje de advertencia
adicional. Cuando llega al 5 %, aparece un cuadro de didlogo de
advertenciay después’se produce un apagado automatico de
60 segundos.

Pérdida de capacidad de estimulacién. Tenga siempre disponible
equipo de estimulacion cardiaca externa que esté operativo para
proporcionar reanimacion cardiopulmonar inmediata.

=~Al inicio;-cuando.el-programador se activa, las funciones de
estimulacion se desactivan mientras se realiza un autodiagnostico.
Durante el autodiagnéstico, que puede durar hasta un minuto, no sera
posiblerealizar estimulacian.

= ‘La conexion del cable del PSA al-electrodo equivocado puede
provocar un comportamiento de deteccion y estimulacion ineficaz
y puede perderse la capacidad de estimulacion.

= Si el usuario reinicia manualmente el programador, se perdera
la capacidad de estimulacion.hasta que el sistema’complete el
autodiagnostico,.que puede durar hasta un minuto, y el usuario
debera reiniciar el-PSA manualmente si'lo desea.

Si no hay ninguna bateria puesta;se perderd la capacidad-de
estimulacion si se pierde la alimentacion de CA.

= Sopese la posibilidad-de implantar medidas preventivas adicionales en
el caso de pacientes en'los que una pérdida'de la estimulacion;podria
suponer un peligro de muerte:

Conduccion AV deficiente. Los modos’auriculares monocamerales estan
contraindicados en pacientes con disfuncion.de la.conduccion AV.

= Si el paciente padece disfuncién de la'conduccion AV, no se
debe realizar la programacion AAI ni las’pruebas de conduccién
anterégrada.
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Finalizacion repentina de la estimulacién. La finalizacion repentina de
la estimulacién puede dar lugar a periodos prolongados de asistolia en
algunos pacientes.

= Reduzca de forma gradual la frecuencia de estimulacién hasta que se
detecte la frecuencia intrinseca del paciente para lograr una transicion
controlada de la estimulacién a la accion intrinseca.

Pérdida de captura. Las pruebas de umbrales de estimulacion implican
una pérdida de captura. Cuando se pierde captura, puede producirse
asistolia y estimulacion durante los periodos de vulnerabilidad.

= Tenga en cuenta el estado de salud del paciente antes de realizar una
prueba de umbrales de estimulacion.

Uso de manguitos protectores. La colocacion incorrecta de los
manguitos de proteccion de goma de silicona en las pinzas del cable del
PSA puede’provocar conexiones eléctricas no intencionadas que pueden
afectaral funcionamiento del cable y poner en peligro al paciente.

=2Antes de conectar los cables, compruebe que los manguitos
protectores estan colocados correctamente.

No utilice cables que esténimojados."La humedad de los cables
mojados puede afectar al-funcionamiento de dichos cables y poner en
peligro al’paciente.

Modificaciones del equipo. No se permite realizar ninguna modificacion
en este equipo-a menos quelo apruebe Boston Scientific.

PRECAUCIONES

Consulte el Manual del usuario del'sistema de programacion LATITUDE,
modelo 3300, para obtener informacion sobre-las precatciones adicionales.

General

Fallos de funcionamiento debido a dafio externo. Los impactos
mecanicos, como los producidos, si'se-cae el'programador, modelo 3300,
estando fuera del envase, pueden afectar al funcionamiento del sistema.
No utilice el dispositivo si observa dafios..Si se‘han producido dafios,
pongase en contacto con Boston Scientific mediante la’informacién que
figura en la contraportada de este manual para devolver la unidad.

Sistema de programacioén. Utilice Unicamente un sistema de
programacion LATITUDE de Boston Scientific que tenga instalado el
software adecuado para realizar funciones de PSA.



* Uso del puntero. Si desea usar un puntero, asegurese de que se trata
de uno con la capacitancia prevista. El uso de cualquier otro objeto podria
dafiar la pantalla tactil.

» Cables de electrocauterio. Mantenga todos los cables de electrocauterio
a una distancia de al menos 30 cm (12 pulgadas) del sistema de
programacion LATITUDE con el fin de evitar sefales falsas debidas
a la energia del electrocauterio.

» Corriente de fuga. Aunque el equipo externo opcional que esta conectado
al programador, modelo 3300, cumpla con los requisitos de corriente de
fuga para productos comerciales, quiza no cumpla los requisitos de fuga
mas estrictos para productos sanitarios. Por ello, todo equipo externo debe
mantenerse alejado del entorno del paciente.

= No togue nunca al mismo tiempo los contactos eléctricos de los
paneles laterales del pragramador, modelo 3300, y al paciente,
una pala detelemetria o un cable.

* Conexiones del PSA. Asegurese de que los cables estén conectados
debidamente para lograr el uso previsto; una configuracion incorrecta
puede provocar sucesos 'de estimulacion/deteccion, los cuales se
muestran.en una camara distinta en pantalla. La interfaz de usuario (1U)
de'la aplicacion del PSA asocia conexiones de cables especificas a las
camaras/AD, VD yVI enla pantalla; de este ' modo se permiten pruebas
de lastres camaras:con un cambio minimo.de las conexiones fisicas. Las
mediciones:del PSA guardadas‘también se etiquetan automaticamente
segln la'camara gue esté en-uso‘en la pantalla. El usuario puede ajustar
estas etiquetas posteriormente’si se decide usar-una sola conexion fisica
para probar-otras camaras-(por.ejemplo, utilizando solo la conexién VD
para probar los cables AD, VD y V).

» Deteccion ventricular: Durante una sesion.con-el PSA, el comportamiento
de la deteccion ventricular se rige por la ultima configuracion de
estimulacién ventricular seleccionada: Sélo VD, SéloVI.oBiV.

= Aliniciarse el sistema, el modo del- PSA se establece en ODO
(sin estimulacion) y la configuracion'de-estimulacién ventricular
efectiva es BiV.

= Cuando se selecciona un modo sin estimulacién (ODO u.OVO) en el
panel Modo, la deteccidn se establece en BiV para garantizar que esta
activada la deteccién en ambos cables, independientemente de toda
configuracion anterior.

Efectos adversos
No se han descrito.



CARACTERISTICAS DEL PSA

La aplicacion del analizador del sistema de estimulacién determina sobre la
marcha las caracteristicas de impedancia del cable, el umbral de captura, la
amplitud de la onda P/R, la onda P/R y la frecuencia de variacion. Admite tres
camaras (AD, VD y VI) y proporciona las siguientes caracteristicas y funciones:

.

.

.

.

.

ECG de superficie en tiempo real
Electrogramas (EGM) intrinsecos en tiempo real

Marcas de sucesos de bradicardia en tiempo real (estimulacion,
deteccion, ruido)

Parametros antibradicardia (los modos programables son ODO, OAO,
OVO, AOO, VOO, DOO, AAl, VVI, VDI, DDI, VDD y DDD)

Representacion«de la frecuencia cardiaca en tiempo real

Amplitudes intrinsecas

Intervalo P/Rdntrinseco

Frecuencia de variacion

Impedancias de estimulacion

Pruebas de umbrales de estimulacion (amplitud y anchura del impulso)
Funcionamiento de la-estimulacion STAT del PSA

Pruebas.de conduccion (anterdgrada y retrégrada)

Estimulacién por rafagas

Estimulacion de salida elevada (10 \/'a 2:ms) para evaluar la estimulacién
diafragmética (PNS, por-sus:siglas en'inglés)

Intervalo\VD-VI

Visualizacién de’"EGM detallada para diagndsticos de corriente de lesion
(COl, por sus'siglas en‘inglés)

Posibilidad de realizar_pruebas cuadripolares VI

Filtro de ruido parafrecuencias de’50 Hz y 60 Hz

Almacenamiento y visualizacién deregistros‘en tiempa'real

Pantalla de resultados de la prueba

La aplicacion del analizador del sistema de estimulacion realiza las siguientes
funciones:

Visualizacién de sefiales de cablecen tiempo real pararealizar pruebas

con cables AD, VD y VI (incluidos los cables cuadripolares) que estén
correctamente conectados al programador mediante‘cables del PSA
Visualizacién de sefiales en tiempo real para sefiales de ECG de superficie
y de ECG del PG telemétricas (en sesiones -con dispositivo implantado)
Captura, anotacion y revision de grabaciones del registro en tiempo real de
trazados y marcas de las sefales de los cables

Proporcionar parametros de configuracion del PSA para estimulacion

y deteccién, incluida la terapia de estimulacion por rafagas

9



* Proporcionar la capacidad de realizar evaluaciones de cables
y (segun proceda) registrar los resultados: amplitud intrinseca,
frecuencia de variacion, impedancia, umbral y temporizacion

* Proporcionar la capacidad de revisar resultados registrados, asi como
guardarlos (en una unidad USB o en el disco duro del programador)
o imprimir los resultados del PSA

El sistema de programacion admite el funcionamiento del PSA mediante lo
siguiente:
* Mostrar la interfaz de usuario del PSA en una pantalla externa durante el
implante
» Exportar datos del paciente guardados desde el disco duro del
programador a una unidad USB extraible
» Proporcionar la-opcion de cifrar datos del paciente antes de exportarlos
a una unidad USB extraible
« Transferir datos de medicidn finales al PG implantado (en sesiones con el
dispositivo implantado)

Consulte el‘Manual del usuario del sistema de programacion LATITUDE,
modelo:3300, para obtener<informacion sobre el funcionamiento y otras
caracteristicas.

DESCRIPCION GENERAL DE LA APLICACION DEL PSA

La aplicacion del analizador del sistema de-estimulacion se utiliza para evaluar el
rendimiento eléctricoy la colocacidon de sistemas.de cables cardiacos durante el
implante de dispositivos de control del ritmo cardiaco.

La siguiente informacion ayudara a integrar los datos, organizar el
comportamiento y proporcionar 'una-flexibilidad optima para-cambiar entre el PSA
y la aplicacién del PG durante el implante:’Cuando:se siguen estos pasos, todos
los datos guardados se organizan-en.conjunto y-se asocian al-modelo/ndm. de
serie de PG que se va a implantar.

1. Identifique el PG que se vaa implantar e inicie una sesion/realice una
interrogacion usando el botén Quick Start.

2. Acceda a la aplicacién del PSA desde dentro-de-la aplicacién del PG una
vez que se haya iniciado la sesion del PG.

3. Cambie entre aplicaciones del PSA y-del PG segun 1o desee durante el
procedimiento.

NOTA: Aungue la aplicacion del PSA se cambie'a una sesion de PG, el
funcionamiento del PSA (estimulacidny deteccion) continuara hasta
gue se apague el programador.

NOTA: Boston Scientific recomienda usar el PSA dentro de la sesién de PG,
ya que los datos se pueden transferir fAcilmente al generador de
impulsos.
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ACCESORIOS DEL SISTEMA

La aplicacion del analizador del sistema de estimulacion del sistema de
programacion admite el uso de los siguientes accesorios:

.

.

Cable de PSA, modelo 6763, reesterilizable y reutilizable; las cubiertas
protectoras de las pinzas del cable contienen Elastosil R 401 (goma de
silicona)

Cable de PSA desechable, modelo 6697 (modelo Remington S-101-97),
solamente de un solo uso y que requiere un adaptador de seguridad
modelo 6133

Adaptador de seguridad, modelo 6133 (modelo Remington ADAP-2R)

——

o= =

[1] el reverso de la pinza.de color gris’oscuro estd marcado con V—

[2] el'reverso dela pinza de color’rojo esta marcado con V+

[3] elreverso de'la pinza de color gris-0scuro estd’marcado con A—

[4] el reverso dela pinza de‘color rojo.esta marcado con A+
Figura 1. Cable de'PSA;modelo 6763; marcas delas pinzas

Para solicitar accesorios, pongase en:contacto con Boston‘Scientific mediante la
informacion que figura en la’contraportada de este’manual.

VA

ADVERTENCIA: El'uso:con el sistemade programacion LATITUDE

de cualquier tipo.de accesorios o cables‘distintos alos proporcionados

o especificados por Boston. Scientific.puede hacer que aumenten

las emisiones electromagnéticas, que disminuya la inmunidad
electromagnética o que se produzcan descargas eléctricas en el sistema
de programacion LATITUDE. Cualquier persona.que-conecte dichos
cables o accesorios al sistema de programacion LATITUDE; incluido el
uso de MSO (regletas multienchufe); puede estar configurando un sistema
médico y es responsable de garantizar querel sistema cumpla con los
requisitos de IEC/EN 60601-1, clausula 16, para sistemas eléctricos
médicos.

Equipos externos opcionales

Para obtener informacién sobre equipos externos opcionales, consulte el Manual
del usuario del sistema de programacion LATITUDE, modelo 3300.
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CONFIGURACION Y CONEXION DEL PSA

Antes de iniciar una sesién de PSA, el sistema de programacién LATITUDE debe
estar iniciado y se debe interrogar el PG.

1. Compruebe que el cable o los cables del PSA estén esterilizados.

El cable de PSA, modelo 6763, se proporciona no esterilizado. Si
este cable se utiliza en un procedimiento estéril, siga las técnicas de
esterilizacion de las Instrucciones de uso (IDU) de este cable de PSA.

2. Seleccione el boton PSA para activar el funcionamiento del PSA
(Figura 2 en la pagina'12).
NOTA: Una vez que la aplicacion del PSA se inicia, sigue funcionando
hasta que se apaga el programador.
3. Contintecon “Conectar el cable del PSA al programador y los cables” en
la pagina 13.

NOTA:-Al apagar manualmente el programador y encenderlo de nuevo, se
restablecen todos los pardmetros del PSA con los valores nominales.

PRECAUCION:Si desea usar un puntero, asegurese de que se trata de uno con
lacapacitancia prevista. Eluso de cualquier otro objeto podria
dafiar la pantalla tactil.

NOTA? Las imagenes de la pantalla:que se usan en este manual son
representativas'y es'posible que no coincidan exactamente con sus
pantallas.

RESUMEN DEL SISTEMA .QHESUMEN DE SUCESOS

- Desde G tein. 12 Ene 2017 | % e8timilacién
Info paciants . a <1 %
Episcdios de TV (V>A) 7
Gltime seguimients i o, <1 W
Facha impl. (7 . <%
Modelo del dispositive w2
TafFa: 0 %

__J RESUMEN DE LOS P
Las mediciones dal cable astin

Th catins Moda ooo - AN
__’2! B gentro del range. LIF-LSE as - (3o
Retardo AV estim. 190 SN0 g
Retardo AV detec. 139 Y az0 (Ve
Compensacion Vi o ms

atacia BT

Tiempo aprox. para ol explante: = 7 afies

>

[1] Botdn de la aplicacion del PSA
Figura 2. Pantalla principal del PG después de Quick Start
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Conectar el cable del PSA al programador y

los cables

Para realizar la conexion del cable del PSA, consulte la ilustracion del lado
derecho del sistema de programacion (Figura 3 en la pagina 13).

Para ver un ejemplo de conexién del PSA con cable dual, consulte la Figura 4 en
la pagina 15. Para ver un ejemplo de conexion de PSA cuadripolar, consulte la
Figura 5 en la pagina 16.

[1] Cable de PSA para VIl (verde)

[2]Cable de PSA para A/VD (gris claro)
Figura 3.. Panel lateral derecho del sistema de programacion

1. Conecte el-cable de’PSAal conector adecuado (VI o A/VD) en el panel
lateral-derecho.del sistema de programacion,

2. En el caso,de cables.con manguitos protectores (p. €j., cable de PSA,
modelo 6763); coloque:los manguitos:protectores de forma que cubran
las pinzas del-cable:

NOTA: Los manguitosprotectores del'cable de PSA;modelo 6763, deben
cubrir las pinzas cuando:se utilicen:

3. Conecte las pinzas del cable de PSA al cable o cablesy tenga en cuenta
lo siguiente:

a. Pinzas del cable y cables.

= No toque ni permita que otrostoquen las pinzas metdlicas del
cable de PSA o el electrodo de-estimulacion. El dispositivo esta
en contacto eléctrico con el corazén y: la sangre del paciente
mediante los electrodos implantados.

= Si se tocan las pinzas metdlicas del.cable de PSA o el electrodo
de estimulacion, el corazdn del paciente puede quedar expuesto
a corrientes eléctricas peligrosas.
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b. Conexiones del cable de PSA a electrodos.

= Asegurese de que las pinzas del cable de PSA estan conectadas
a los electrodos adecuados.
= La conexion de las pinzas del cable del PSA al electrodo
equivocado puede provocar un comportamiento de deteccion
y estimulacion ineficaz y puede perderse la capacidad de
estimulacion.
NOTA: Consulte la Figura 1 en la pagina 11 para ver la
identificacién de los conectores del cable de PSA.
NOTA: Consulte la Figura 13 en la pagina 24 para ver un
ejemplo de conexion de cable.

c. Mantenga seco el cable de PSA.

= No utilice cables‘que estén mojados.
d. Conexiones del-cable de PSAsin utilizar.

= Fijeclas conexiones‘del:cable sin utilizar en pafios quirdrgicos
situados junto-al paciente.

PRECAUCION: Asegurese de que la parte izquierda de la unidad esté

accesible en todo moemento para poder desconectar el cable de
alimentacion:

ADVERTENCIA:“No utilice ‘el sistema de programacién junto a otros
equipos-o-apilado.con ellos. Si es necesario situarlo junto:aotros equipos
o apilarlo-sobre ellos'para utilizarlo; compruebe que elsistema de
programacion funcione correctamente en-dicha configuracion.

Con esto se completa la'seccion-de configuracién del’PSA. Continue con
“Navegacion por los parametros del'lPSA” encla pagina‘16.
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Conexion de cables de bradicardia bicamerales del PSA, ejemplo

La Figura 4 muestra la conexion del cable de PSA adecuada para cables de
bradicardia bicamerales.

[1] Cable de PSA(modelo 6763) para A/VD. (2] Programador, modelo 3300 [3]
Cables' AD y VD ampliados para mostrar las conexiones del PSA a los extremos
terminales.de los conectores de los cables
Figura 4..“ Conexién de:cables bicamerales del PSA, ejemplo con el cable de PSA,
modelo 6763

NOTA: Véanse las IDU del modelo 6697/S-101-97 para consultar informacién
de la conexién de cables,

Conexion del cable‘cuadripolar-del.PSA; ejemplo

Cuando utilice un cable cuadripolar, la Figura 5 en la‘pagina 16 muestra la
conexion del cable de PSA adecuada para-ina configuracion monopolar.

Si desea realizar una configuracién monopolar empleando el can como vector,
utilice cualquier electrodo de cable VI como catodo,; mueva el conector A+ del
electrodo auricular hasta el lugar-del.implante del paciente para que sirva como
anodo. Marque la casilla “Utilice la conexioncA+ ...” y,.a-continuacion, marque el
botén Can que desee (véase la Figura 13en la pagina 24).
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Para finalizar una configuracion monopolar, debe anular la seleccién del botén
Can y anular la seleccion de la casilla “Utilice la conexion A+ ...” para volver al
funcionamiento normal del &nodo del cable auricular (véase la Figura 13 en la
pagina 24).

Tenga en cuenta que el conector A+ del cable de PSA puede conectarse
al lugar del implante del paciente para simular la conexién con el
dispositivo PG.

[1] Conector-A+ al-paciente, [2] Cable de, PSAen cables AD/VD-con la herramienta
de conexion, modelo 7001} para’VD.[3] Programador, modelo 3300 [4] Cable de
PSA en conector VI con-la herramienta.de conexion, modelo 4625 [5] Cables AD, VD
y VI ampliados para mostrar las conexiones del PSA a los extremos. terminales de los
conectores de los cables

Figura 5. Conexién del cable‘cuadripolar delPPSA con el cable de PSA,
modelo 6763

NOTA: Véanse las IDU del'modelo 6697/S-101-97 para consultar informacion
de la conexién de cables:

NAVEGACION POR LOS PARAMETROS DEL PSA

Cuando se inicia la aplicacion del PSA, se realiza una comprobacion del nivel
de bateria. Se avisa al usuario de que la funciéon-del PSA puede finalizar si la
bateria interna opcional del programador tiene un-nivel bajo (o si no hay bateria)
en caso de perderse la alimentacion de CA.
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NOTA: El PSA realiza un autodiagnéstico antes de cada uso. Si el
autodiagnostico falla, el PSA lo considera un fallo no recuperable.
El PSA realiza una monitorizacion para detectar fallos no
recuperables mientras esté activo y avisa al usuario cuando se
produce uno de estos fallos.

NOTA: Si el PSA esta programado en modo de estimulacion bradi cuando
se produce un fallo no recuperable, el PSA recurre al ajuste nominal
de parametros de estimulacion en modo de estimulacién DOO
manteniendo el vector de VI como se programé anteriormente.

NOTA: Una vez que la aplicacion del PSA se inicia, sigue funcionando hasta
gue se apaga el programador.

Deteccioén ventricular

Durante una sesion con‘el PSA, el compartamiento de la deteccién ventricular
se rige por la ultima configuracion.de estimulacion ventricular seleccionada: Sélo
VD, Sélo Vo BiV.

Al iniciarse el sistema, el modo del PSA se establece siempre en ODO Bi-V, que
es el-ajuste predeterminado.Las-opciones de camara de deteccion son:

+ < Bi\Vactivado: deteccién-(y estimulacion si estd en modo de estimulacion)
en elVD y enelVI

* So6loVD activado: deteccion (y estimulacion si estd en modo de
estimulacion) encel VD, pero no‘en elVI

+ Solo Vlactivado: ‘deteccion (y estimulacion si esta en modo de
estimulacién)-en el VI, ‘perono en el VD

Posibilidad de cuadripolar V12

La TRC puede mejorar la supervivencia ylos.sintomas en pacientes con
insuficiencia cardiaca y BRI2No.obstante, la'ubicacién del cable, la estimulacién
diafragmaética, la temporizacion entre VD'y VI, asi>=como los:umbrales:de
captura altos, pueden afectar a este:beneficio; Los cables V| cuadripolares;

en comparacioén con los cables bipolares, pueden’ estar asociados a-una

mejor supervivencia y a un menor riesgo“derecolocacion y-desactivacion.

El seguimiento constante y la configuracion del vector del cable cuadripolar
pueden ser fundamentales para mantener. sus beneficios potenciales.

La funcién cuadripolar VI admite la evaluacién del'implante’en cables de
ventriculo izquierdo. Permite utilizar vectores-adicionales al evaluar y configurar
la ubicacion para el funcionamiento del cable.

a. Referencia: 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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La funcidn cuadripolar VI proporciona un control organizado de los vectores
de estimulacién/deteccién VI, con lo que se evita la recolocacion manual de
las pinzas del cable de estimulacién por parte del usuario para cada prueba
de vectores. Proporciona una medida del tiempo entre las sefiales VD y VI

y muestra esa medida al usuario como medida indirecta de sustitucién de una
medida de intervalo QVI.

La funcion del PSA en la funcion cuadripolar VI es la siguiente:

» Proporcionar una interfaz eléctrica/mecénica que no requiere recolocacién
manual de las pinzas del cable de PSA para probar cada vector

» Permitir el control programético del vector de estimulacién/deteccion VI

Esta funcién esta concebida para permitir comodidad en la evaluacién
y eficiencia de uso para el usuario.

NOTA: El PSA utiliza-el mismo’vector de deteccion que el vector de
estimulacién para cablesVI.

Funcién. de corriente de lesion (CQOl)

Al'seleccionar el botdn Corriente de Jesion' (punto [4] de la Figura 6 en la

pagina 19), se‘proporciona informacidén que se puede usar ademas de la
informacion de estimulacion medida (es-decir, umbral de estimulacion, deteccién)
y puede ayudar a‘'la hora de>determinar la posicion adecuada del cable.

La funcién de COIl‘muestrada lesion en el miocardio en el lugar-de fijacion del
cable de fijacién activa. La COIl se manifiesta.como un aumento de la duracién
del electrograma intracardiaco y una‘elevacion del.segmento ST en comparacion
con la linea base..La COIl se puede registrar también‘durante la colocacién

de cables pasivos, posiblemente debido-a membranas celulares focalmente
lesionadas después del trauma provocado por'la presion del electrodo en

el endocardio. Con cables de fijacion activa; se-espera que la-elevacién del
segmento ST sea aun mas pronunciada: Seha mostrado que la:magnitud de

la elevacion del segmento ST puede-predecir.un rendimiento‘agudo suficiente
de los cables de fijacién activa. Existen estudios que:han.sugerido.valores
suficientes de COIl medida para predecir un.buen;rendimiento del cable a:medio
plazo. Debe tenerse en cuenta que la COl'se visualiza facilmente cuando

esta presente sin necesidad de medidas especificas: Boston Scientific no
realiza recomendaciones de medidas de elevacion del segmento' ST que sean
representativas de una COIl adecuada.

a. Referencias:
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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La funcion del PSA en la COl es reducir al minimo el filtrado de las sefiales de EGM
que se muestran, con el fin de conservar la morfologia de la sefial y de aislar el ciclo
de EGM maés reciente y asi promover la deteccién visual y la medida de los cambios
de morfologia. Esta funcién es una mejora (para la comodidad del usuario) que
permite al usuario agrandar una forma de onda en tiempo real simple de la camara
seleccionada. La visualizacion de la forma de onda se actualiza cada vez que el
PSA detecta un suceso de estimulacion o deteccion en la camara seleccionada.

La visualizacion permite ver en alta resolucioén cada una de las formas de onda con
el fin de permitir cambios observables en la forma de onda intrinseca en tiempo real.

Disefio y opciones de la pantalla

Paneles de la pantalla principal del PSA

En esta seccion, se‘proporcionan detalles de cada uno de los tres paneles de la
pantalla principal del PSA:

1. Trazados de:cables (pagina20)
2. .ZAmplitud.y estimulacion-del PSA (pagina 21)
8. ./Probar medidas de-camara del PSA (pagina 22)
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[1] Panel Trazados de cables (Lead-1, A, VD y PSA'VI [2] Panel Amplitud y
estimulacién del PSA (A, VD, VI) [3] Panel Probar medidas de camara del PSA

[4] Botén Ampliar trazados [5] Boton Trazado [6] Botdn Corriente de lesion

[7] Panel Mediciones con botén Reg. tiem. real [8] Boton Param... del PSA

[9] Botén Mas tests [10] Botdn Resultado test del PSA [11] Identificador que indica
qué marcas (PG o PSA) se muestran

Figura 6. Disefio de la pantalla principal del PSA
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Figura7. Ejemplos de seleccion de trazado de cable del PSA, PG de bajo voltaje
(Lead-ly PSA A)

Panel Trazados de cables

El PSA muestra ECG de superficie, trazados de EGM y marcas de sucesos para
cada canal activado (cable) que incluye un indicador de la frecuencia cardiaca.

NOTA: Antes de.evaluar los cables, confirme que los EGM del PSA se han
seleccionado mediante la seleccion de trazado de cables (Figura 7 en
la pagina 20):

NOTA Los Resultados de la prueba del PSAy los Reg. tiem. real se deben

guardar antes de apagar.el programador para evitar la pérdida de los
datos del' PSA.

Las marcas de sucesos que genera elPSApueden solaparse en la pantalla de
EGM _en tiempo real-en funcién de la velocidad de visualizacién y los intervalos
de sucesos seleccionados: Si se’produce un solapamiento, estardvisible la
informacién de marcas mas reciente en la capa.superior. Para reducir/eliminar
el solapamiento, se puede ajustar la velocidad de-visualizacién en tiempo real.
Ademas, sepuede capturar‘unainstantanea o-el registro-en tiempo real para
realizar la revision a unavelocidad de visualizacion adecuada.

* Se pueden visualizar hasta cuatro.trazados:en tiempo real (véase el
punto [1] en la Figura 6 en'la pagina-19). Al seleccionar un . botén de
trazado de cables; se muestra el panel Seleccién de'trazados en tiempo
real. En la Figura 7, se muestran dos-de los'nombres‘de trazados de
cables (Lead-l y PSAA) para un PG de bajo voltaje. Cuando-se realiza la
interrogacion de PG de-alto voltaje, se muestran otras selecciones.

s
* El boton Ampliar trazos B aumenta‘el area de trazado de cables de modo
gue ocupa la ventana de visualizacion,'y proporciona-informacién adicional
en la parte inferior de la visualizacion de'trazados. Véase la Figura 8.

= El boton Calibrar transmite un.impulso de calibracion de 1 mV para
que el usuario disponga de un punto de referencia a la hora de evaluar
amplitudes.

= El boton Linea base fuerza la vuelta del-trazado a la linea base;
normalmente se utiliza después de una descarga de desfibrilacion.
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Figura 8. Ejemplo del panel Trazados de cables (parte inferior ampliada)

Panel Amplitud y estimulacion

Al preparar las pruebas del PSA, compruebe los pardmetros del panel Amplitud
y estimulacion del PSAY del panel Parametros del PSA.

En el panel Amplitud y-estimulacion delPSA, compruebe el Modo, la Frecuencia
inferior, lacCamara de estimulacion:y la Amplitud. Realice las modificaciones que
sean necesarias:

NOTAS:

El botén-de la lupa Param.:. posibilita_parametros adicionales del PSA
(véase “Panel-Parametros del"PSA” en la pagina 21)

El' botén de'la lupa Mas tests posibilita Mas pruebas (véase “PSA: Mas
pruebas” enda pagina.27)

El boton-de la lupa Resultado test posibilita‘Resultados de la prueba
(véase "PSA: Resultados de lasprueba” en la pagina 30)

Mado
Frecuencia inferior min’!

Estimulacion Amplitud

H VD - jl.o;lv

dl _ 4| Mas f-?(';' Resultado
Param"‘ tests B test

Figura9. Panel Amplitud y estimulacion del'PSA

Panel Parametros del PSA

En el panel Amplitud y estimulacion del PSA, haga clic en el boton Pardm... para
ver el panel Pardmetros del PSA. Compruebe los parametros de Parametros y
Estimulacién y deteccion antes de comenzar una sesién de pruebas de cables.
Realice las modificaciones que sean necesarias.
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‘PSA - PARAMETROS S cerrar])
PARAMETROS ESTIMULACION Y DETECCION
Modo o] PRARY ms Estimulacién Amplitud  Anche imp  Sensibilidad
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Figura 10. Panel Parametros del PSA

Panel Probar medidas de camara

La informacion de cada cable (Onda P/R, Variacion, Impedancia e Intervalo
VD-VI) se actualiza latido’ a latido-cuando las pinzas del PSA estan conectadas
al cable correspondiente.

En el panel Probar medidas de ‘camara (Figura 11), use los botones de lupa
(A, VD y VI) para seleccionar la.camara que se va a probar.

oA B VD * VI
Vector estim,
Onda.P/R 30,0 mV 30,0 m\. 30,0 mV
Variacion 5,0\ V/s 5,0 V/s 5,0 V/s
Impedancia 30000@ 2,0 V 30000@ 1,0 V 30000@®@ 5,0 V

Intervalo VD-VI 998,0 ms

2,0 V@ 1,5 ms 5,0 V@ 2,0.ms

Umbral [ \i] ?',:ﬂ
|

[1] Botones de lupa para umbrales de cables A;-VD y VI
Figura 11. Panel Probar medidas de cdmara delPSA

Use el botdn de la lupa en cada umbral de cable que’se vaya a probar para
iniciar la estimulacion y ajuste los parametros decumbral en el panel:Umbral
(Figura 12).

Una vez se haya determinado el umbral,-haga:clic en el botén Guardar umbral
para guardar el resultado en Resultados de-la prueba.
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oA @ Amplitud o Ancho imp \ Atras

E - E E E E =30000/@'5,0:VIOI0.5(ms
Actual N/R mA

Mas reciente 50V @ 0,5 ms
50V @ 0,5 ms

Mas antiguo 5,0V @ 0,5 ms

Pulsado:
10Va2ms PNS N/R V @ N/R ms

H VD @ Amplitud O Ancho imp

FREEE

>3000 0 @ 5,0V @ 0,5 ms
Actual N/R mA

Mas reciente 50V @ 0,5 ms
50V @0,5ms
Mas antiguo 5,0V @ 0,5 ms

Pulsado:
W 10vazms PNS N/R V ® N/R ms

0 @ Amplitud @ Anchoimp Puntviz>>aniiviz| 1% Atras|

? e
- {’ 10 >3000,.0.@ 5,0 V@ 0,5.ms
5,000 , Actual N/R mA
¢ —"

‘Mas reciente)’ N/RV @ N/R'ms
N/R V.@ N/R ms
Mas antiguo N/RV @ N/R ms

Pulsado: s
10Va2ms = PNS N/R'V @ N/R ms.

[1] Botén de seleccién Vector de estimulacion/deteccion VI
Figura 12. Paneles Umbral del PSA (cable A;VDy VI)

En el panel Umbral de PSA VI, seleccionezel botdn Vector de estimulacion/
deteccion VI para establecer la configuracién decestimulacion y deteccién del

catodo/anodo deseada (Figura 13 en la pagina 24).

Asegurese de marcar la casilla “Utilice la conexion A+ ..
configuracién que incluya el vector Can, y la pinza del PSA A+ debe estar en

contacto eléctrico con el paciente en el campo estéril.
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LATITUDE™ Programming System

o =

i B
@ A Frec.
BV Frec,

B0

PSA + VI

§ Vector de estimulaclén/deteccion Vi
Sl b=l
Vectores Anilvi2 Anilvi3 Anilvia Bobina Can G
—- N/R
o T 00 @ 0.0 | © o
E el y \ o O 0 J Q >20000@ 5,0 V
&lanivia QO E y ] Q@ 1 (@] —
a\o) 9 - 0 0 ! 0 N/R V@ NR ms
! utilice la conexién A+, del cable AfVD, como electrodo can

Figura13. PanelVector de-estimulacion/deteccion VI del PSA con el Can
seleccionado

PASOS PARA EVALUAR EL IMPLANTE DEL
ELECTRODO

1. Preparacion

1. Efectle una interrogacion del PG.

2. Seleccione el botén PSA que aparece en la parte superior derecha de la
pantalla.

3. Cambie las selecciones de trazados del cable entiempo real para
visualizar los trazados del cable’de PSA: Consulte el punto [1] en la
Figura 6 en la pagina 19 y las selecciones, de trazado del cable de
PSA en la Figura 7 en la pagina 20.

4. Use el botdn Pardm... del PSA (punto [8] enda Figura 6 en la
pagina 19) para abrir el panel Parametros‘del.PSA (Figura 10 en la
pagina 22). A continuacion, seleccione/confirme los parametros que
desee para el PSA. Seleccione el botén Cerrar para cerrar el panel y
continuar la sesion.
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2. Medicion de la amplitud de la onda P/R y corriente
de lesion

1. Use el panel Probar medidas de camara (Figura 11 en la pagina 22)
para evaluar la onda P, la onda R y la frecuencia de variacion del cable
o cables conectados. El intervalo VD-VI puede evaluarse también.

NOTA: Si la sefial presenta ruido, intente antes eliminar la fuente
de la interferencia. Si el ruido sigue presente en el trazado
del electrograma, puede activar el filtro para 50/60 Hz para
reducir el ruido en el electrograma.

2. Para evaluar la morfologia de la corriente de lesion, seleccione el boton
Corriente de lesion 88 (punto [6] de la Figura 6 en la pagina 19).

3. Realizacion de una prueba de umbrales de
estimulacion

Para los pasos siguientes, consulte:
= Panel Amplitud'y estimulacion del PSA«(Figura 9 en la pagina 21)
= Paneles Umbral' del,PSA (Figura 12 en la pagina 23)
= Panel Probar medidas de:camara (Figura 11 en la pagina 22)

1. Ajuste la‘Frecuencia inferior para sobreestimular la frecuencia intrinseca
(p. ej:10-bpm por encima de la frecuencia intrinseca) en el panel
Amplitud y estimulaciéon del PSA.

2. Active la estimulacion parael cable cuyo umbral se va a probar (A, VD
o VI) en el panel Amplitud y estimulacion del'PSA: Con ello se ajustara
automaticamente la configuracion del' modo en el valor:adecuado
(AAIl, VVI o DDD).en funcion dedos cables seleccionados. Si lo desea,
puede cambiar el modo.de forma manual.

3. Compruebe la impedancia en-el panel Probar medidas.de camara.
NOTA: La impedancia también se-muestra en el-cuadro de calculo
actual (Figura 12‘en la‘pagina 23).

4. En el panel Probar medidas de camara, seleccione el botén de la lupa
en el cable que desee (A, VD o V) para ver el panel Umbral del PSA de
ese cable.

5. Establezca el umbral de estimulacion reduciendo la Amplitud o el
Ancho imp.

6. Pulse el boton Guardar umbral para guardar los datos de Onda P/R,
Variacién, Impedancia y Umbral.
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= Los parametros detectados mas recientes se mantienen vy, al pulsar el
botén “Guardar umbral”, se guardan con los resultados del umbral de
estimulacion. De este modo, en una colocacion de cable determinada,
se comprueban primero los valores de deteccion del cable y después
se comprueban las caracteristicas de estimulacion. Los parametros,
aunque no sean del mismo momento en el tiempo, son de la misma
ubicacion de colocacion del cable. Por tanto, comprobar la deteccion
y después reubicar o mover el cable y continuar de inmediato con las
pruebas de estimulacién dara lugar a una medida incoherente.

= Estos datos se guardaran en los Resultados de la prueba del PSAy en
el informe de PSA (alque se puede acceder si se pulsa el botén Datos
de la parte inferior'de la pantalla para mostrar el panel Gestién de
datos) durante’la sesién activa.

NOTA:Se obtiene automaticamente un suceso de registro en
tiempo real(cada vez que se pulsa el botén Guardar
umbral), el cual puede posteriormente revisarse, grabarse
0 imprimirse como PDF durante la sesién actual.

7. -Compruebe la estimulacién extracardiaca manteniendo pulsado el botén
“Pulsado: 10 V a2 ms™en el panel Umbral del PSA (véase la Figura 12
en:la pagina23),

a. <Si nohay estimulacion, contintie con el siguiente paso.

b. .Si hay estimulacion;‘ajuste’la amplitud y el ancho de impulso y
vuelva-a comprobar la estimulacion-extracardiaca.-Pulse el botén
PNS‘para’guardar la amplitud y el‘ancho de impulso donde se ha
producido-la estimulacion diafragmatica (PNS).

NOTA: El'botén PNS simplemente guarda la amplitud y el ancho
deimpulso mas recientes en Resultados de la prueba
cuando se pulsa’el-botén Resultado test. No realiza una
prueba de PNS:

4. Aimacenar y guardar datos de evaluacion de cables

Los resultados de PSA se guardan en Resultados de la prueba (Figura'6 enla
pagina 19) y en el informe de PSA. Pulsecel' botén Datosen la parte inferior de
la pantalla para que se muestre el panel Gestion.de datos.

1. Revise los Reg. tiemp. real. Guarde o imprima-seguin lo.desee (véase la
Figura 23 en la pagina 35).

2. Revise los Resultados de la prueba del PSA. Guarde o imprima segun lo
desee (véase la Figura 19 en la pagina 31).

NOTA: Los resultados de la prueba del PSA y los registros en tiempo real se
deben guardar o imprimir antes de apagar el programador para evitar
la pérdida de datos del PSA.
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NOTA: El estado funcional del PSA (configuracién de estimulacién/
deteccion) se mantiene cuando se pasa a una sesion de PG si el
PSA se utilizo antes de realizar la interrogacion de un dispositivo.
El PSA se apagara cuando termine una sesion de PG o se apague
el programador (de forma manual o con pérdida de alimentacién).
Todos los resultados o umbrales registrados, asi como las capturas
0 registros en tiempo real, se perderan al entrar o salir de una
sesion de PG.

NOTA: Sino se utiliza el PSA en una sesion del PG, el usuario deberé volver
a introducir manualmente los datos del PSA en el PG durante la
sesion del PG.

NOTA: Sidurante las pruebas del implante, el médico cambia a otro PG,
deberan los datos del PSA manualmente en el nuevo PG.

PSA: MAS PRUEBAS

El botén Mas tests (véase la Figura6 en la pagina 19) estara disponible segin
sea necesario desde el punto de vista clinico. Mas pruebas incluye pruebas de
conduccion retrograda y anterégradaty Estimulacion por rafagas segun se indica
en la Figura 14 en la pagina 28.

Posibilidad de realizar pruebas de conduccion

Se ha demaostrado que el 45 % de los pacientes que necesitan la implantacion
del sistema bicameral para cualquier indicacion-disponen:-de conduccién
retrograda con'algin- tipo de frecuencia estimulada’si la estimulacién procede del
ventriculo. Inclusolos pacientes que sufrieron un bloqueo AVdurante muchos
afios pueden retener la conduccién retrégrada.

El rango medio del tiempo de VA es de 110-450 ms. La existencia de la
conduccion retrograda a.través de la via-natural y.la conduccion:anterégrada a
través del sistema bicameral implantado proporciona’un-circuito de reentrada.
La medicién de los intervalos de_conduccion anterégrada y-retrégrada permite
evaluar el estado de la conduccion AV y. VA y-retener dicha.evaluacion como
prueba de apoyo para la implantacion del sistema del dispositivo.- Ademas,
permite configurar el intervalo del periodo refractario auricular después del
suceso ventricular a fin de evitar la conduccion retrograda y-€l onset de la
taquicardia mediada por marcapasos (endless loop).

a. Referencia: Furman S, Hayes DL, Holmes Dr. - A Practice of Cardiac Pacing, 1989, p. 66-69.
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i UL B L - L LR Test de conduccion retrograda - W Estim. por rafagas
PRUEBA DE CONDUCCION ANTEROGRADA

AS-RVS ASLVS AP-RVS AP-LVS

@ Modo AAI* Froe. | 60 mint Amplitud 5.01 v MR MR N/R MR ms

= Dateccidn ventricular activada

Figura 14. Mas pruebas del PSA (conduccion anterégrada y retrograda
y estimulacioén por rafagas)

Cuando pulsa un botén de prueba de conduccién, visualiza las medidas de
conduccion latido a latido para la’prueba seleccionada.

NOTA: Para las pruebas-de conduccion retrégrada y anterégrada, no se
capturan registros.de tiempo-real automaticos. Si se desea, estas
pruebas se deben registrar manualmente utilizando una instantanea
0 el registrador en-tiempo real. La estimulacion por rafagas no
captura autométicamente un registro entiempo real de este suceso.

Prueba de conduccién anterégrada

La medida de'la Prueba de conduccion anterdgrada utiliza el modo. bradi AAl con
la deteccion ventricular activada para medir-los tiempos de conduccion A-V del
paciente encfuncion de-un.suceso auricular detectado o estimulado.

NOTA: Sino hay conduccion'en A, se mantiene la deteccion ventricular.

PRUEBA DE CONDUCCION ANTERQGRADA, - S L N R S ~~

AS-RVS AS-LVS AP-RVS. APAVS

@ Modo AAI*  Frec. | 60] min" < Amplitud [_5.0] v MR NfR MR MR ms

* Deteccién ventricular activada

Figura 15. Prueba de conduccién anterograda

Prueba de conduccién retrograda

La medida de la Prueba de conduccién retrograda utiliza el modo bradi VDI
para medir los tiempos de conduccion V-A del paciente en funcion de un suceso
ventricular detectado o estimulado.
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Test de conduccidén anterdgrada ::

PRUEBA DE CONDUCCION RETROGRADA

RVP-AS RVS-AS LVP-AS LVS-AS5

@ Modo VDI Frec. min"t  Amplitud v MR N/R MR MR ms

Figura 16. Prueba de conduccion retrégrada

Estimulacion por rafagas

La estimulacion por‘rafagas se utiliza para inducir o cortar arritmias cuando se
suministra a la camara deseada. Selamente la camara seleccionada recibe la

estimulacién por rafagas.

Estim. por rafagas se puede activar para un cable A;.VD o VI como se ilustra en

la Figurad17.

ESTIMULACION POR RAFAGAS. ¢ X &

@pshen <20’ . Q&7 e AN m OY
QPSAIVIi y "'&(\ ’\\:b X a O \-@ O)QEI Activar

, S PP A0 (OrteqaiDhe o 2
Orsasul VAl Q0 A\Q/\i/ on{\w"m&~

AR\

)

Figura 17. Estimulacion-por rafagas de PSA

Si realiza una estimulacién por rafagas, puede inducir peligrosas’
arritmias ventriculares:

Tenga preparade el aquipe de desfibrilacién externa
cuande utilice esta funcidn.

m cancelat

Figura 18. Mensaje de advertencia de la estimulacion por rafagas del PSA
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Siga los pasos que se describen a continuacion para proporcionar la Estim.
por rafagas:

NOTA: Antes de iniciar la Estim. por rafagas, asegurese de que la
estimulacion esté activada en la cAmara en la que suministrara la
estimulacién por rafagas.

Seleccione la camara (A, VD o VI).
Seleccione un Intervalo de estimulacion.
Marque la casilla Activar.

e

Aparece una advertencia que indica que se activaréa la estimulacion por
rafagas (Figura 18 en la pagina 29).

5. Mantenga pulsado el botén “Pulsado: Réafaga”. (Hay un tiempo limite
maximo de 10 segundos).

6. Sila estimulacion del PSA se activa antes de la prueba de rafagas,
la estimulacion‘del PSA se reanudara después de que finalice la Estim.
por rafagas.

7. Se'activa un-registro-en tiempo real automatico cuando se detiene la
Estim. por rafagas.

NOTA: La estimulacion se reanuda en caso necesario con el modo (si esta
activado) y el limite inferior de frecuencia del PSA cuando finaliza la
Estim. por rafagas.

PSA: Resultados de la prueba

Esta pantalla presenta’la lista de los:resultados de la prueba de la sesién de la
aplicacion actual del' PSA, incluida la camara/cable del panel Prueba de umbral
(Auricula derecha, Ventriculo. derecho o Ventriculo izquierde) donde se ha
documentado el resultado, y se ha capturado el tiempo del resultado, asi como
de la Amplitud y el Ancho imppara el resultado.-Se puede editar la .columna
Notas. Los resultados del VI contienen, por defecto, elvector de estimulacion/
deteccion VI configurado en el-momento del resultado.

El usuario puede editar la ubicacién del cable de unresultado en cualquiera de
las tres camaras, incluso si se probaron-los.cables de:varias camaras usando
una sola camara/conexion fisica en el programador y la.aplicacion'del PSA.

Las casillas de verificacion permiten al usuario‘seleccionar los conjuntos de
resultados validos y deseados para imprimirlos.0 guardarlos en formato PDF.

Si se guarda el PSA utilizado en una sesion de aplicacion del PG, los resultados
seleccionados mas recientes para cada camara? se transfieren automaticamente
a la aplicacién del PGP para almacenarlos en el PG en una operacion

a. Maximo de 3 camaras en total, para AD, VD y VI.
b. Latransferencia se realiza en los datos de implantacién del paciente.
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posterior del programa. Esta accion proporciona un conjunto de datos de la
sesion del PSA del implante al dispositivo implantado para futuras consultas.
Es recomendable capturar estos datos en el PG y, ademas, esta funcionalidad
sustituye automaticamente una entrada manual previa.

= |—ms’—j Y Fechafora || mmﬂ " an “a*reaa'—ﬂ © Nt |
= i

Seleccionar

n tedt ] |[_ventriculo derecho] 24 Ene 2017 10:51 5,0V 0,5 ms
E :’0:‘:'“‘]"“ L4 jrl_c@ 24 Ene 2017 10:51 [5,0 V' %a,s ms
¥ |[_ventriculo izquierdo] 24 Ene 2017 10:51 |50V io.s ms Puntvil>>Anilvi2
m Ventriculo dem:hu".z-‘l Ene 2017 10:50 (5,0 én,s ms
E el || i&mlarllm Ene 2017 10:50 (5,0 V éo.5 ms

Figura 19. PSA:.Resultados de la prueba

BOTON. STAT

El'botén STAT rojo, @D, se encuentraen la parte superior derecha del
programador,-modelo 3300,y sirve para administrar una estimulacion o descarga
de rescate.’La funcion STAT esta disponible en lazmisma ubicacion en todo
momento para iniciar.una ESTIM. STAT DE PSA o administrar una estimulacién
o descarga de rescate. Al pulsar el botén STAT, ‘aparece la pantalla Funciones
de emergencia; como se-muestra.en la-Figura 20'y en la Figura 22). Compruebe
el etiquetado del'generador de impulsos-para-obtener datos especificos de los
parametros de STAT.

NOTA: Asegurese de que haya una conexion eficaz entre el cable de PSA y
los otros cables antes de utilizar el boton STAT.

1. Pulse el botén STAT.
Las siguientes condiciones determinan:las.acciones disponibles al pulsar
el boton STAT:
= Cuando el PG esta en el modo“Almacenamiento”;"Off"'0 “Sélo
Monitorizar”, se suministra una DESC. STAT / ESTIM. STAT. Si‘la
DESC. STAT / ESTIM. STAT se suministra en el almacenamiento, el
modo Taqui cambia a “Off”.

= Cuando establece la comunicacion por telemetria con un PG de alto
voltaje (DAl o TRC-D), aparece una ventana-emergente que permite al
usuario iniciar un comando de ESTIM. STAT; DESC. STAT o DESVIAR
TERAPIA. Si hay una sesion de PSAen curso, también se muestra
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una opcion ESTIM. STAT DE PSA segun se indica en la Figura 20 en la
pagina 33.

= Cuando establece la comunicacion por telemetria con un PG de bajo
voltaje, aparece una ventana emergente que permite al usuario iniciar
un comando de ESTIM. STAT o DESVIAR TERAPIA. Si hay una
sesion de PSA en curso, también se muestra una opcién ESTIM. STAT
DE PSA.

= Cuando no hay comunicacion con un PG, aparece un botdn Interrogar
con un mensaje en el que se solicita al usuario que realice Quick
Start para intentar identificar el dispositivo (véase la Figura 22 en
la pagina 34). Una vez que se encuentre en una sesion con un
dispositivo transvenoso implantado, vuelva a pulsar el boton STAT rojo
para mostrar las opciones disponibles.

2. Seleccionela accién deseada.
Despuésde pulsar el botonSTAT, ocurre lo siguiente al hacer clic en una
accion:
= “ESTIM. STAT DE.PSA:cuando una sesion de PSA esta activa,
configura-el PSA con'la configuracion y.la funcionalidad de
ESTIM.STAT.
= ‘ESTIM. STAT: inicia la funcionalidad de estimulacion del PG
especificadel dispositivo transvenoso admitido (DAI, TRC-D,
marcapasos/TRC-P):
NOTA: Cuando se‘selecciona, ESTIM.STAT o ESTIM. STAT DE PSA
permaneéce activa hasta que se modifique-la configuracién de
Bradi-en el PG o el PSA.

= DESC. STAT: inicia'la funcionalidad de‘descarga del PG especifica
de los generadores-de impulsos DAl y TRC-D transvenosos de
alto voltaje.

= DESVIAR TERAPIA: inicia€l desvio de la:terapia del' PG para
cualquier dispositivo-transvenoso admitido. (DAI, TRC-D, marcapasos/
TRC-P) y, mientras se encuentre en-una sesién del' PG, detiene la
terapia pendiente.
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. ESTIM, STAT DE PSA ‘

| Cerrar

OO > A

Figura 20. Ventana emergente del botén STAT rojo en una sesion del PG
transvenoso de alto voltaje con la aplicacion del PSA en ejecucion

. Cerrar

he y

Figura 21. Ventana emergente del' botdn STAT rojo’ en una sesion-del- PG
transvenoso de bajo voltaje con la aplicacion del PSA en ejecucion

En la Figura 20, los botones de la fila superior (ESTIM..STAT, DESVIAR
TERAPIAy DESC. STAT) se muestran solamente durante una sesion de PG
de alto voltaje. ESTIM. STAT DE PSA se muestra cuandoda funcion del PSA
esta activa.

En la Figura 21, el boton de la fila superior (ESTIM. STAT) se muestra solamente
durante una sesion de PG de bajo voltaje. ESTIM. STAT DE PSA se muestra
cuando la funcion del PSA esta activa.
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Si se encuentra solamente en una sesion del PSA (sin PG interrogado),
entonces el cuadro de didlogo que aparece en la Figura 22 se muestra junto con
el boton ESTIM. STAT DE PSA.

Si no se encuentra en una sesion del PG transvenoso, al pulsar el boton STAT,
se muestra el siguiente cuadro de didlogo sin ningun boton: “No hay sesion
activa. - Oprimir interrogar para iniciar la funcidon de Quick Start. - ESTIM. STAT
DE PSA esté disponible a continuacion.”

Cerrar

No hay sesién activa
= Oprimir "Interrogar" parainiciar la funcién de Quick Start™.

- El dispositivo esta en'Modo de Seguridad, por lo que las funciones de emergencia
no estan disponibles.

D P
ESTIM. STAT DE PSA

Figura 22. “ Ventana emergente del boton ESTIM. STAT DE PSA rojo fuera de una
sesion del PG con-la aplicacion del PSA en ejecucion

REGISTROS EN TIEMPO REAL

Utilice los dos botones, Instantanea g_’ y Registrador en tiempo real !/ para
registrar los trazados de los cables en tiempo-real. Se muestran ejemplos de los

sucesos registrados y una instantanea de muestra. en las dos figuras siguientes.
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Seleccionar
4 todo
Deseleccisn
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B3 e
R qa¢
n Susrdes (7= B QP Ene 2017 xo%}ov 60:00:12
24 Enn 2017 10:49 |og:00:12
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Figura 23. Ejemplo de sucesos de registros en tiempo real del PSA

—
= 300005, VR0, Sms
>I0000FE, 0VH0,5me

Umbral de PSA VI > OVE0, 5 vz

Umbral de PSA VD |

24 qubi? 10:51 0o:00:12
L \2017 151 00:00:11

Umbral de PSA A

Umbral de PSA VD |>3kO@&5,0VE0,9ms

|=3kO@S, 0V, 5ms

Umbral da PSA A

Con los hotones situados-en el lateral izquierdo de la pantalla, se pueden
seleccionar o deseleccionar los sucesos y guardarlos, imprimirlos o eliminarlos.
Los.sucesos se pueden:guardar en el-disco-duro del programador o en una
memoria USB.

NOTA: Los sucesos del PSA no:se guardan automaticamenteccuando finaliza
una sesion.del RSA. Utilice'Reg. tiem. real para guardar, imprimir
0 eliminar-estos sucesos antes de finalizar la sesion del PSA.
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Reg. tiem. real del PSA

. - ey
Reg. tiem. real , Cerrar] |
| anea de - A \ " Suceso
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Guardar
o
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[1] Area de'Notas [2] Herramientas de las Instantaneas [3] Calibres electrénicos para
ajustar.el intervalo:de tiempo.del suceso [4] Pantalla del suceso del Reg. tiem. real

[5] Botones de.aumento o disminucion de la ganancia para cada cable [6] Ajuste de la
velocidad detrazado

Figura 24. c(Ejemplo de registro.en tiempo real del PSA

Calibres electronicos

Utilice los ‘calibres electrénicos (barra deslizante) para medirel intervalo

de tiempo dentro‘del suceso. El-plazo de tiempo' medido entre los calibres

se mide en segundos. Se puede. recolocar un calibre seleccionandolo y

luego arrastrandolo para ampliar o reducir el plazo-de tiempo. Consulte la
documentacion del producto relacionada con el'generador de impulsos que se
esté interrogando para obtener instrucciones detalladas sobre la utilizacién de
los calibres electronicos.

Herramientas del Reg. tiem. real

Seleccione cualquier parte de la pantallade sucesos del'Reg.'tiem: real y se
mostrara la ventana emergente de herramientas seguin se.indica en‘la Figura 24.
En la parte superior central de la ventana emergente; aparecera un icono de

un objetivo y una flecha. Cuando se selecciona una‘herramienta, la accioén de
esta tiene lugar en el punto donde esta el objetivo en/la pantalla. Cada vez que
selecciona otra parte de la pantalla de sucesos de Reg. tiem. real, aparece

una nueva ventana emergente de herramientas para que pueda utilizar varias
herramientas en cualquier lugar de la pantalla,.segun‘se indica en la Figura 24
en la pagina 36.
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Las cinco herramientas son:

Herramienta de circulo[®: coloca un circulo en la pantalla en el punto
donde se encuentra el objetivo.

Herramienta de lineal#l: coloca una linea vertical discontinua en la pantalla
en el punto donde se encuentra el objetivo.

Herramienta de tijeras hacia la izquierda®: crea una copia del Reg. tiem.
real y elimina la parte completa del registro situado a la izquierda del punto
donde se encuentra el objetivo. Se retiene el registro original.

Herramienta de tijeras hacia la derechal: crea una copia del Reg. tiem.
real y elimina la parte.completa del registro situado a la derecha del punto
donde se encuentra el objetivo. Se retiene el registro original.

Herramienta de notas[®: muestra un teclado para escribir notas que,
a continuacion; apareceran en la parte inferior del Reg. tiem. real
alineadas horizontalmente.con elpunto donde se encuentra el objetivo.

INFORMES DE PRUEBAS

En un informe de pruebas del PSA, se puede guardar la siguiente informacion
para cada'cable:

Registro de fecha/hora

Amplitud intrinseca

Impedancia del cable

Frecuencia de variacion

Amplitud del umbral de estimulacion

Ancho de impulso del umbral de estimulacion
Vector de VI (solamente el-cable del;V1)

PNS (estimulacion diafragmatica)

Intervalo VD-VI (solamente el-'cable del*VI)
Notas
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Informes de PSA

A continuacién, se muestra un ejemplo de un informe de PSA creado en
formato PDF.

LAT
Informe de PSA
SBOStonﬁ R intomog. en consuka
Focha nac NR MR NR 24 Ene 2017
cientific Dispostive VISIONIST U226/ 1 Focha impl
! NR |
Resultados guardados auriculares. e
FechafHora OndaP Variacién Impedancia Umbral Motas
24 Ene 2017 11:42 N/R N/R >300001  10,0V@05ms
24 Ene 2017 11:42 MR MR >300000  4,0vV@0,5ms
Fecha/Hora OndaR  Varlacién Impedancia Umbral Notas
24 Ene 2017 11:43 NfR MN/R NR 1,0V@0,5ms
24 Ene 2017 11:43 /R WfR R 3,0vi@0,5ms
24 Ene 2017 1142 MR /R NR 10,0V @0,5ms
esultados guardados delventricdlo quiedo) L
Fecha/Hora OndaR  Variadén Impedancia Umbral VDVl Notas
24 Ene 2017 1483 N/R MR 3000 £~ \4,0v@0,5ms MR PumtViTs>Anilviz
24 Ene 20170143 /R N/R N 10,0V @0,5ms MR PuntVits>Anilvi2
3869 Versitn dol Software: 1.02.02 SLW4-2NT [Frmacel dineors. L\ 0 s
U226 Version el frrmware: ‘Bestop Ssantiic Cofpdriton {
PSA Versite del Software: 102 o sl afiladas: Todos Jos davnchos resénacos. | |
Paging e = \ \! _a)

Figura 25. Ejemplo de informe de PSA
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Fin de la sesidon

NOTA: Los resultados de la prueba y los registros en tiempo real del PSA
se deberian guardar antes de apagar el programador para evitar la
pérdida de datos del PSA.

La unica forma de finalizar una sesion del PSA es apagar el programador.
No hay botén Off para la aplicacion del PSA.

SUCESOS, DETECCION DE RUIDO, PARAMETROS
Y ESPECIFICACIONES DEL PSA

Tabla 1. Sucesos de PSA

Tipo de suceso Activacion del Duracién
suceso del registro
(segundos)

PRUEBA DEL UMBRAL DE Pulsar el boton 12

ESTIMULACION DE PSA Guardar umbral

(A, VDY VI) de PSA

ESTIMULACION'POR Soltar el boton 24

RAFAGAS DE PSA Rafaga de PSA

Tabla 2. Parametros programables de la estimulacion por rafagas

Parametrao Valores Incremento Nominal
programables
Intervalo de 100-750 ms 10.ms 240 ms
estimulacion
Camara A, VD, VI n/d n/d

Deteccion de ruido

Cuando se detecta ruido, el PSA cambia ‘a la‘estimulacion. asincronica en el
limite inferior de frecuencia. La siguiente tabla define la respuesta-al ruido
del PSA:

Tabla 3. Respuesta al ruido

Modo bradi Respuesta al ruido
AAI AOO
VVI, VDI, VDD VOO
DDI, DDD DOO
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Parametros programables

NOTA: Al apagar manualmente el programador y encenderlo de nuevo, se
restablecen todos los parametros del PSA con los valores nominales.

Tabla 4. Valores nominales de los pardmetros programables

Parametro Nominal
Modo bradi ODO
Limite inferior de frec. (LIF) 60 min 1
Limite superior de frecuencia (LSF) 120 min 1
Cémara estim. Ventricular VD
Deteccion ventricular Linea base a pico
Compensacion VI 0ms
Retardo AV 120 ms
Intervalo PRAPV/PRA 250 ms
Intervalo PRV 240-ms
Intervalo PRVI 250 ms
Amplitud'de estimulacion auricular/VD/VI 50V
Anchura de impulso auricular/VDIVI 0;5ms
Sensibilidad auricular 0,6:mVv
Sensibilidad VD 2,5 mV
Sensibilidad VI 2,5mVv
Vector de VI (LV1)—(LV2)
Filtro de ruido OFF

Tabla 5. Parametros de ESTIM. STAT DE PSA
Modo bradi {\V/VI
Limite inferior de frec. (LIF) | 60 min 1
Céamara estim. Ventricular | BiV
Compensacion VI | 0ims
Amplitud de estimulacion VD/VI | 7,5V
Anchura de impulso VD/VI | 1,0 ms
Sensibilidad VD/VI | 2,5 mV
Vector de VI | (LV1) - (LV2)
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Tabla 6. Intervalos de los parametros

Parametro Intervalo
Parametros de PSA
Modo ODO, OAOQ, OVO, AOO, VOO, DOO,

AAl, VWi, VDI, DDI, VDD y DDD

Limite inferior de frec. (LIF)

30-175 min ! en incrementos de
5min 1

Limite superior de
frecuencia (LSF)

50-175 min ! en incrementos de
5min?

Retardo AV

30-300 ms en incrementos de 10 ms

Compensacion VI

+ 100 ms en incrementos de 10 ms

Intervalo PRAPV/PRA

150-500 ms en incrementos de 10 ms

Intervalo de PRV estimulado

150-500.ms en incrementos de 10 ms

Intervalo de PRVI
estimulado

150-500 ms en incrementos de 10 ms

Valores del filtro

Off; 50 Hz, 60 Hz

Camara.estim:Ventricular

BiV,VD.o VI

Vector-de estimulacién/
deteccién VI

E1 a E2/E3/E4/Bobina/Can
E2 a<E3/E4/Bobina/Can
E3 aE2/E4/Bobina/Can
E4 a E2/E3/Bobina/Can

Ganancia del canal EGM
de PSA

0,5,1,0;2,0;,5,0.y 10,0 mm/mV.

Intervalo de estimulacion
por rafagas

100-750 ms en-incrementos de 10.ms

80-600 min™t en varios incrementos
(duracién maxima de 30 segundos)

Filtro de ruido

Off, 50:Hz, 60 Hz

Amplitud de estimulacion
auricular, VI o VD

0,1-5,0 V endncrementos de’0,1'V'y
entre’5,0-10,0 V'enincrementos de
05V

Anchura de impulso
auricular, VD o VI

0,1-2,0.ms en incrementos de 0,1 ms

Sensibilidad auricular,
VD o VI

0,2-1,0 mV en-incrementos de 0,2 mV
1,0-8,0 mV en incrementos de 0,5 mV
8,0-10,0 mV en incrementos de 1,0 mV
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Parametro

Intervalo

Trazados

Lead-l, Lead-Il, Lead-lll, Lead-aVR,
Lead-aVL, Lead-aVF, Lead-V

Ganancia superficie

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

Velocidad del trazado 0, 25, 50 mm/s
Mostrar marcadores PSA Off, On
Activar el filtro de superficie | Off, On
Visualizar las espiculas de | Off, On

estimulacion

Amplitud de la onda P/R

0,25-30 mV con una exactitud de
+10% 0+ 0,2 mV

Intervalo de onda P/R

0-500 ms

Impedancia del cable

Paralas.amplitudes de estimulacion
20,5Vy=<7,5Vylos anchos de
impulso = 400 ys, la.exactitud es de
+ 10%.

Pararlas impedancias de 100-2499 Q y
2500-3000-Q, la exactitud es de = 20 %
para voltajes de estimulaciéon < 1,1V
y+ 15 % paravoltajes de estimulacion
>1,1V.

Frecuencia de conduccion

30-175-min- 1 en.incrementos de
5 mint

Amplitud de conduceion

0;1-5,0'V-en incrementos-de 0,1 Vy
entre 5,0-10,0 V-en.incrementos de
0,5V

Frecuencia de variacién

0,5-4,0 V/s con una exactitud-de
+0,2 V/s 0+ 20'%, el mayor de ambos
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Tabla 7. Marcas de PSA

Parametro Medida

AS Deteccién auricular tras periodo refractario

[AS] Deteccidn auricular durante ventana de ruido

(AS) Deteccidn auricular durante periodo refractario

AN Ruido en canal de frecuencia auricular

AP Estimulacion auricular

AP-Ns Estimulacién auricular - Ruido (estimulacion
asincrona)

RVS Deteccién ventricular derecha tras periodo refractario

[RVS] Ventriculo derecho durante ventana de ruido

RVN Ruido de la frecuencia ventricular derecha

RVP Estimulacién ventricular derecha

RVP-Ns Estimulacién ventriculo derecho - Ruido
(estimulacion‘asincrona)

LvVS Deteccidn ventricular izquierda tras periodo refractario

[LVS] Ventriculo izquierdo durante ventana de ruido

LVN Ruido de la frecuencia ventricular izquierda

LVP Frecuencia-ventricularizquierda

LVP-Ns Estimulacion'ventriculo’izquierdo - Ruido
(estimulacion asincrona)

RPVC Contraccion ventricular. prematura (CVP) del VD

LPVC Contraccion ventricular prematura (CVP) del VI

> 2s Gran.intervalo superior a 2 segundos

MANTENIMIENTO, SOLUCION DE PROBLEMAS,
SERVICIO Y ESTANDARES

Consulte el Manual del usuario del sistema-de programacion LATITUDE,
modelo 3300, para obtener informacion sobre mantenimiento, solucién de
problemas, manipulacién (incluidos los simbolos del dispositivo y del paquete),
estandares y especificaciones.

INFORMACION SOBRE LA GARANTIA

Para obtener toda la informacién de la garantia, consulte el Manual del usuario
del sistema de programacion LATITUDE, modelo 3300.
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