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OPLYSNINGER OM ANVENDELSE

Varemaerkeerklaring

Folgende varemaerker tilhgrer Boston Scientific eller et af virksomhedens
associerede selskaber: LATITUDE og Quick Start.

DisplayPort er et varemaerke tilhgrende Video Electronics Standards
Association(VESA).

Beskrivelse og anvendelse

Pacing System Analyzer (PSA) er en applikation til LATITUDE™-
programmeringssystemet; model.3300, der er et system til styring af hjerterytmer
og er-designet til brug sammen med systemer fra Boston Scientific (BSC), dvs.
implanterbare impulsgeneratorer (PG’er) og ledninger.

PSA-applikationen giver mulighed for:

» Vurdering.af'den elektriske ydeevne og placering af hjerteledningssystemer
under implantation af enheder-til styring-af hjerterytmen og angivelse andre
diagnostiske oplysninger.

BEMAERKNING: Skeermbillederne; der er anvendt i denne manual, er

eksempler og.matcher ikke-altid dine skaermbilleder.

Tilsigtet anvendelse

LATITUDE-programmeringssystemet;-model.3300 er. beregnet til brug pa
hospitaler og.i kliniske omgivelser til. at kommunikere med implanterbare
Boston Scientific-systemer. PSA-=applikationen-er beregnet til anvendelse
underimplantation af pacemakere og defibrillatorer (herunder kardial
resynkroniseringsterapi- eller CRT-enheder) til evaluering af placeringen
af pacing- og.defibrilleringsledninger.

Malgruppe

Denne dokumentation er beregnet til'brug‘af hospitalspersonale;:der er uddannet
i og har erfaring-med implantation af enhed.

Pakravet ekspertise og kendskab

Brugere skal veere fortrolige‘med hjerte-elektroterapi. Kun kvalificerede, kliniske
eksperter og hospitalspersonale; der har'det pakreevede, saerlige kendskab til
den rette brug af enheden, har tilladelse til at-anvende ‘enheden.

Leegelig overvagning

LATITUDE programmeringssystemet‘ma kun-anvendes under konstant
overvagning fra en laege. Under en procedure skal patienten overvages
Ilabende af klinisk personale vha. en overflade-EKG monitor.



Medicinsk produktoperators forordning

Nationale regulativer kan kreeve, at brugeren, producenten eller producentens
repraesentant udfagrer og dokumenterer sikkerhedskontroller for enheden under
installation. De kan ogsakraeve, at producenten eller hans repraesentant tilbyder
oplaering af brugere-irden rette brug af enheden og dens tilbehar.

Hvis du ikke kender de geeldende nationale regler for dit land, skal du kontakte
den lokale Boston Scientific-repraesentant.

Grundlaeggende ydeevne

For.at LATITUDE-programmeringssystemet kan anvendes som tilsigtet, skal
det kommunikere med-implanterbare Boston Scientific-impulsgeneratorer.
De funktioner, der-har at gere med kommunikationen med de implanterede
impulsgeneratorer med telemetrihoveder, betragtes derfor som essentielle.

LATITUDE-programmeringssystemets ydeevne, der betragtes som essentiel af
Boston Scientific til test af elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) i henhold til
IEC60601-1-2, giver mulighed for-at:

* Pabegynd-en PG-STAT.PACE-=; PSA STAT PACE-, STAT SHOCK-,
eller. DIVERT. THERAPY-kommando'tit en PG, hvor dette understattes

« - Fa vist intrakardielle realtidselektrogrammer
' Understgtteinteraktioner ved tryk pa bergringsskaermen og knapper

«.Levere pacing og udfgre impedansledningsmalinger med funktionen
Pacing System Analyzer (PSA)

Boston Scientific erklaerer-hermed;at denne enhed er i overensstemmelse
med de grundlaeggende krav og-andre relevante-forholdsregleriht. direktiv
1999/5/EF vedrgrende radio-,og telekommunikationsudstyr (RTTE). Kontakt
Boston Scientific ved'hjeelp-af oplysningerne pa bagsiden-af denne manual
for at se den fulde teksti overensstemmelseserkleeringen.

BEMAERKNING: Der kraeves:ingen gentagen kalibrering af LATITUDE-
programmeringssystemeteller dets applikationer.

Kontraindikationer

LATITUDE-programmeringssystemet er kontraindikeret til-brug med andre
impulsgeneratorer end en Boston-Scientifics-impulsgenerator.\Kontraindikationer
for brug relateret til impulsgeneratoren er anfert i den tilhgrende
produktdokumentation til den pageeldende impulsgenerator.

PSA-applikationen er kontraindikeret til'brug'med andre
programmeringssystemer end Boston Scientific LATITUDE ™-
programmeringssystemet, model 3300:



Folgende anvendelser af PSA er kontraindiceret:
» Med AV-overledningsforstyrrelser: atriel enkeltkammerpacing
* Med konkurrerende spontane rytmer; asynkrone modi

* Med kronisk atriel-takykardi samt kronisk atrieflimmer eller -flagren; modi
med atriel kontrol (DDD, VDD)

+ Med darlig-tolerance af hgje ventrikulzere frekvenser (f.eks. med angina
pectoris); tracking-modi (dvs. atriel kontrolmodi) og tendens til atriel
takykardi

» _Brug som'en ekstern pacemaker?

ADVARSLER

Se yderligerecadvarsler i brugermanualen til LATITUDE-
programmeringssystemet, model 3300.

Anvendelse af uspecificerede kabler og uspecificeret tilbehor.

Brug af andre kabler-eller.andet tilbehgr sammen med LATITUDE-
programmeringssystemet end-det, dercerleveret af eller specificeret af
Boston Scientific, kan-medfere ggede elektromagnetiske emissioner,
reduceret'elektromagnetisk immunitet eller elektrisk stagd fra LATITUDE-
programmeringssystemet. Den, der tilslutten sadanne kabler eller sadant
udstyr til LATITUDE-programmeringssystemet, herunder brugen af MSO’er
(Multiple;Socket Outlets), kan konfigurere et medicinsk system og er
ansvarlig for at sikre;-at systemet opfylder kravene'i|[EC/EN 60601-1,
paragraf 16 for-medicinske elektriske systemer.

A Kommunikationsudstyrimed radiofrekvens (RF). Hold alt
RF-kommunikationsudstyr (herunder perifert udstyr som f.eks:
antenner, stave og-kabler) mindst:30 cm (12-tommier) vaek fra model
3300-programmeringsenheden; herunder kabler, der er specificeret af
Boston-Scientific, for'at undga degradering af ydeevnen i dette udstyr.

Konnektorkontakter..Rar ikke ved patienten og en eventuel tilgeengelig
konnektor.eller eksponeretleder pa LATITUDE-programmeringssystemet.

Elektrisk sted: For at. undga risiko for-elektrisk sted'ma
programmeringsenheden kun sluttes'til en-jordet streamkilde.

> B

a. Under implantationens varighed er programmeringsenhedens-PSA-applikation egnet il
midlertidig ekstern pacing, mens patienten overvages kontinuerligt af medicinsk personale.



Elektrostatiske udladninger. PSA-ledningssystemet er i elektrisk kontakt
med patientens hjerte og blod.

= Metalklemmerne pa PSA-kablet eller paceledningen ma ikke bergres.
Elektrisk strgm kan veere farlig for patienten og brugeren.

= En eventuel statisk elektricitet pa dig selv skal aflades ved at rgre ved
en jordet metaloverflade, for du rgrer ved patienten, PSA-kablet eller
enheden.

Elektrisk strem. Ubrugte PSA-kabelforbindelser kan inducere elektriske
strgmme ind i-patientens hjerte.

= Ubrugte kabelforbindelser skal saettes fast til kirurgisk afdaekning i
nzerheden af patienten eller kobles fra systemet.

El-kirurgi. LATITUDE-programmeringssystemet er udviklet og testet til at
veere-sikkert til el-kirurgi.

=.Mens.enheden er udviklet og testet til at veere sikker til el-kirurgi, kan
el=kirurgi<inducere elektrisk strgm i PSA-kablerne, som kan ledes ind
i patientens hjerte.

= Nar'det ermuligt, skal du'koble PSA-kablerne fra paceledningerne,
nar du-udfgrerien procedure med el-kirurgi.

= Hvis’programmeringsenheden er sluttet til patienten under en
procedure med- el-kirurgi, skal du efterfelgende kontrollere dens
funktion.

= (Hvis der.er en.elektrisk overbelastning, nulstilles og genstartes
programmeringsenheden.“Under nulstillingen og genstarten; som
tager ca.-et minut, er derikke nogen pacingstgtte. Der skal vaere en
tilgeengelig backup-PSA-/pacekilde; hvis der-anvendes el-kirurgi.

Programmeringssystemets placering. Brug af PSA-applikationen
pa model 3300-programmeringsenheden‘teet pa eller stablet med
andet.udstyr-skal undgas, da,det kan medfgre fejl ifunktionen. Hvis en
sadan anvendelse er ngdvendig, skal dette udstyr og det-andet udstyr
observeres for-at bekreefte, at det fungerer normailt.

Programmeringssystemet skal-blive uden for sterile omrade. Model
3300-programmeringsenheden er ikke-steril'og kan ikke steriliseres:.
Enheden ma ikke komme:ind i en steril.:zone i et implantationsmilja.

Fysiologiske signaler. Anvendelse af LATITUDE-
programmeringssystemet'sammen med fysiologiske signaler,-der er
lavere end den minimalt detekterbare-amplitude, kan forarsage ungjagtige
resultater.



Programmeringssystemet er MR usikkert. LATITUDE-
programmeringssystemet er MR usikkert og skal forblive uden for
MR-scanningslokaliteter med Zone Ill-omrader (og hgjere) som fastsat
af American College of Radiology Guidance Document for Safe MR
Practices.2 LATITUDE-programmeringssystemet ma under ingen
omsteendigheder bringes ind i MR-scanningslokalet, kontrolrummet eller
MR-scanningslokaliteter med Zone llI- eller IV-omrader.

A Induktion. Ved aktivering.af PSA Burst Pacing, som kan medfgre
uforudsigelige arytmier/.skal der altid veere tilgeengeligt ngdudstyr til
hjertet (f.eks: en ekstern pacemaker; ekstern defibrillator) i drifttilstand til
omgaende genoplivning:

= Overvejyderligereforebyggende foranstaltninger for patienter, hvor
accelerationen-eller et-tab af rytme kan medfere livstruende fare.

ﬁ Ekstern defibrillering. LATITUDE-programmeringssystemet er udviklet
og-testet til at vaere'sikkert til defibrillering.

= Selvom programmeringsenheden er udviklet og testet til
at veere defibrilleringssikker, kan patienten veere i fare, og
programmeringsenheden-kan veere beskadiget.

= PSA-kablet skal vaere frakoblet ledningen/ledningerne for ekstern
defibrillering bruges.

=, Nar det-er muligt, frakobl PRSA-kablet fra patienten nar eksternt
defibrilleringsudstyr bruges:

«Hvis LATITUDE-programmeringssystemet er sluttet til patienten under
defibrillering; skal du bekraefte,.at programmeringsenheden fungerer
efter defibrillering.

A Udstyr til ekstern pacing. Hvis patienten er.pacerafhaengig;, og der opstar
en.fejl i programmeringsenheden, fortsaetter pacefunktionen, medmindre
fejlen opstod isselve PSA-komponenten. Af denne arsag skal der altid
vaere eksternt udstyr-til pacing tilgaengeligt til back-up af patienten.

ﬁ Stremtab. Betjening af programmeringsenheden med et udtgmt internt
batteri eller intet batteri kan-stoppe programmeringsenhedens funktion;
hvis vekselstrgmmen afbrydes midlertidigt.

= Hvis der anvendes et ekstrabatteri, ma det ikke veere et tomt.eller
et ikke-godkendt batteri. For ekstra patientsikkerhed skal‘der
tilsluttes vekselstrem til programmeringsenheden, nar-indikatoren for
batteriniveau viser 25 % eller-mindre.

= Ved betjening med batteristream ma du.ikke forsgge at udskifte batteriet.

a. Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology “188:1447-74, 2007
5
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Der vises en advarselsmeddelelse pa programmeringsenhedens

skeerm, nar batteriniveauet er pa 25 %. Nar batteriniveauet er pa 10 %
eller mindre, vises der en yderligere advarsel. Ved 5 % vises der en
advarselsdialogboks efterfulgt af en 60 sekunders automatisk nedlukning.

Tab af pacingstette. Der skal altid vaere tilgeengeligt og driftsklart eksternt
udstyr til pacing af hjertet til omgaende genoplivning.

Néar programmeringsenheden teendes for farste gang, slukkes
pacefunktionerne, mens der udfgres en selvtest. Pacing er ikke mulig
under selvtesten, som kan vare op til et minut.

Tilslutning af PSA-kablet til den forkerte ledning kan medfgre ineffektiv
sensing ogpacingsamt tab-af pacingstatte.

Hvis brugeren-genstarter programmeringsenheden manuelt, afbrydes
pacingstatten, indtil'systemet fuldfgrer selvtesten, hvilket kan tage op
tiket minut, og brugeren'skal efter behov genstarte PSA’en manuelt.
Hvis der ikke-er'installeret et batteri, afbrydes pacingstatten, hvis
vekselstrgmmen afbrydes.

Overvej yderligere forebyggende foranstaltninger for patienter, hvor
pacing kan medfgre livstruende fare.

NedsatAV-overledning. Atrielle enkeltkammermodi er kontraindiceret for
patienter med ‘nedsat AV-overledningsevne.

Hvis patienten har nedsat AV-overledningsevne, ma der ikke udfgres
AAl-programmering og antegrad overledningstest

Pludseligt afsluttende pacing. Pludseligt afsluttende pacing kan medfare
forlaengede perioder. med asystoli-hos nogle patienter.

g pacefrekvensen(gradvist;indtil patientens spontane frekvens
detekteresfor en kontrolleret overgang fra pacing til spontan_handling.

Tab af capture. Test af paceteerskler.indebaerer tab af‘capture.'Ved tab af
capture kan.der opsta asystoli og pacing under sarbare perioder.

Tag patientens helbred med i-betragtning far udfarelse afen
pacetaerskeltest:

Brug af beskyttelsesmanchetter. Forkert placering af
beskyttelsesmanchetter i silikonegummi over PSA-kabelklemmerne
kan forarsage utilsigtede-elektriske forbindelser,"'som kan forringe
kabelfunktionen og veere til fare for-patienten.

Far tilslutning af kabler skal beskyttelsesmanchetterne placeres
korrekt.

Kablerne ma ikke blive vade. Fugt.pa vade kabler kan forringe
kabelfunktionen og veere til fare for patienten.

AEndringer af udstyret. Det er ikke tilladt at fortage aendringer til dette
udstyr, medmindre dissse er godkendt af.Boston Scientific.
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FORHOLDSREGLER

Se yderligere forholdsregler i brugermanualen til LATITUDE-
programmeringssystemet;;model 3300.

Generelt

* Funktionel forringelse som folge af udvendig skade. Mekanisk
forringelse, som f.eks. hvis model 3300-programmeringsenheden tabes
uemballeret, kan forringe systemets funktion permanent. Enheden ma
ikke anvendes, hvis'der er synlige skader. Hvis der opstar skader, skal du
kontakte Boston. Scientific-vha. oplysningerne pa denne manuals bagside
for at fa oplyshinger.om returnering af enheden.

* Programmeringssystem. Anvend udelukkende et Boston Scientific
LATITUDE-programmeringssystem, som er udstyret med den relevante
software til udferelse af PSA-funktioner.

¢ Brug af skeermpen: Hvis du)gernevil bruge en skaermpen, skal du sgrge
for,at det'er en-skaermpen med-kapacitans. Brug af andet kan beskadige
bergringsskeermen.

» _El-kirurgikabler..Hold alle-el-kirurgikabler mindst 30 cm vaek fra
LATITUDE-programmeringssystemet for at undga falske signaler som
folge af el-kirurgisk energi:

+ Laekstrem. Selv om-det valgfrie eksterne udstyr, der er tilsluttet model
3300-programmeringsenheden overholder de krav til laekstram;-der geelder
for handelsvarer, er det ikke sikkert, at.det overholder de mere strenge krav
om reduceret laekstram, der.geelder for medicinske produkter. Alt eksternt
udstyr skal derfor. anbringes uden for patientmiljget.

= De elekfriske kontakter pa sidepanelerne’i model
3300-programmeringsenheden og patienten, telemetrinovedet eller
eventuelle kabler ma aldrig bergres samtidigt.

* PSA-tilslutninger. Sarg for, at.ledningerne er tilsluttet korrekt’i forhold
til den gnskede anvendelse; forkert tilslutning kan medfgre pace-/
sensehandelser,'som.vises under-et andet kammer pa-skaermen.
PSA-applikationens brugergraenseflade (Ul)knytter specifikke
ledningstilslutninger sammen med-RA-, RV- og LV-kamrene pa skeermen
for understottelse af test af alle tre kamre med et minimalt skifte i de
fysiske forbindelser. Gemte PSA-malinger maerkes ogsa automatisk pa
baggrund af det kammer,.der anvendes, pa skaermen. . Disse maerkater
kan senere justeres af brugeren, hvis det besluttes at'brugeén fysisk
forbindelse til at teste andre kamre (f.eks: ved kun at bruge RV-
forbindelsen til test af RA-, RV--0g LV-ledninger).

* PSA konnektorclips. Klip ikke-nogen PSA-konnektor direkte pa-huden,
lommen eller noget andet veev pa patienten:



Ventrikuleaer sensing. Under en PSA-session drives den ventrikulaere
sensing af den senest valgte ventrikuleere pacekonfiguration: RV-only
(Kun RV), LV-only (Kun LV) eller Bi-V.

= Ved opstart af 'systemet er PSA-modus indstillet til ODO (ikke-pacing),
og den effektive ventrikulaere pacekonfiguration er Bi-V.

= Nar en,ikke-pacemodus (ODO eller OVO) er valgt i panelet Mode
(Modus), er sensing indstillet til Bi-V for at sikre, at sensing er aktiveret
pa begge ledninger uanset en eventuel tidligere konfiguration.

Systemopstart..Boston-Scientific anbefaler at du tilslutter alle
de ngdvendige kabler og enhederfer du teender for Model 3300
programmagren.

Bivirkninger
Ingen kendte.

PSA-FUNKTIONER

Pacing System Analyzer-applikationen bestemmer in-situ-ledningsegenskaberne
for impedans, capture-teerskel, P/R-takamplitude, P/R-tak og slew rate. Det
understgtterire kamre (RA;RV og LV) og giver. fglgende funktionaliteter og
funktioner:

Realtidsoverflade-EKG
Spontane realtids-EGM’er
Realtidsbradyhandelsesmarkgrer (pace, sense, stgj)

Bradyindstillinger'(de programmerbare modi er ODO, OAO, OVO, AOQ;
VOO, D00, AAl, VVI, VDI, DDI, VDD og DDD)

Realtidsvisning af hjertefrekvens
Spontan(e).amplitude(r)

Interval for spontan’'P/R

Slew rate

Paceimpedanser

Paceteerskeltest (amplitude og impulsbredde)
PSA STAT-pacefunktion

Test af overledning.(antegrad 'og retrograd)
Burst-pacing

Pacing med hgijt output(10 V- ved 2 ms) til evaluering af N. phrenicus-
stimulation (PNS)



RV-LV-interval

Detaljeret EGM-visning for diagnostik af skadetendenser (COI)
Understattelse af LV-quadripolaer testning

Staffilter for frekvenser pa 50 Hz og 60 Hz

Lagring og visning af realtidslog

Skaermbilledet Test results (Testresultater)

Pacing System Analyzer-applikationen udfgrer falgende funktioner:

Viser realtidsledningssignaler for test af RA-, RV- og LV-ledninger
(herunder quadripoleere ledninger);;'som er korrekt tilsluttet
programmeringsenheden'via PSA-kabler

Viser realtidssignalerfor overflade-EKG og PG EGM-telemetrisignaler
(iven session med en implanteret enhed)

Registrerer, annoterer.og gennemgar realtidslogfiler‘over kurver og
markerer forledningssignaler

Viser PSA-konfigurationsparametre for. pacing og sensing, herunder burst-
paceterapi

Giver mulighed for at udfare og (efter'behov) registrere resultater af
ledningsevaluering: spontansamplitude, slew rate, impedans, teerskel og
timing

Giver mulighed for at gennemga registrerede resultater og gemme (pa.et
USB-flashdrev eller pragrammeringsenhedens harddisk) eller udskrive
PSA-resultaterne

Programmeringssystemet understatter PSA-funktionen ved at:

Vise PSA-brugergreensefladen pa-en ekstern skeerm under.implantationen

Eksportere gemte patientdata fra programmeringsenhedens harddiskdrev
til etflytbart:USB-flashdrev

Give mulighed for at kryptere patientdata‘far eksport til.et USB-flashdrev

Overfgre de endelige malte data til.den implanterede PG (i en session med
den implanterede enhed)

Se brugermanualen til LATITUDE-programmeringssystemet, model 3300 for at fa
flere oplysninger.om brugen af andre funktioner:



OVERSIGT OVER PSA-APPLIKATIONEN

Pacing System Analyzer-applikationen bruges til at vurdere den elektriske
ydeevne og placering af hjerteledningssystemer under implantation af enheder til
styring af hjerterytmen:

Det fglgende vil vaere en hjzelp til at integrere dataene samt organisere adfaerden
og giver optimal fleksibilitet til‘at skifte mellem PSA- og PG-applikationen under
implantationen. Nar disse trin‘anvendes, organiseres alle gemte data sammen og
tilkknyttes’den PG-model/-serie; 'der implanteres.

1. Identificer-den PG; der skal.implanteres, og start en session/interroger
ved hjeelp af knappen-Quick Start.

2. Abn PSA-applikationen fra PG-applikationen, nar PG-sessionen
er startet:

3. Skift mellemPSA-0og PG+applikationerne efter behov under proceduren.

BEMAERKNING: Selvom PSA-applikationen skifter til en PG-session,
fortseetter PSA-funktionen (pacing og sensing), indtil
programmeringsenheden slukkes.

BEMAERKNING:-Boston Scientific anbefaler at bruge PSA’en inden
for PG-sessionen, da dataene let kan overfares til
impulsgeneratoren.

SYSTEMTILBEHGR
Pacing System Analyzer-applikationen til programmeringssystemet understgtter
brugen af fglgende tilbehar:

'\ “PSA-kabel model 6763, kan: resteriliseres og genbruges; kabelklemmens
beskyttelsesdaeksler indeholder Elastosil R'401-(silikonegummi)

* PSA-engangskabel.model 6697 (Remington-model §-101-97), der kun er
beregnet til enkelt'brug, kreever en sikkerhedsadapter af model6133

« Sikkerhedsadapter model 6133 (Remington-model ADAP-2R)
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[1] den modsatte side af den-markegra klemme er markeret med V-

[2] den-modsatte side af den rade-klemme er markeret med V+
[3}. den modsatte side af den markegra klemme er markeret med A-

[4] den'modsatte side af‘den ragde klemme’'er markeret med A+
Figur1. PSA-kabel'model 6763, klemmemarkeringer

Kontakt Boston Scientific vha oplysningerne pa bagsiden af denne manual for at
bestille tilbehgr.

ADVARSEL: Brug af andre kabler eller andet tilbehgr sammen med
LATITUDE-programmeringssystemet-end det, der er leveret af eller
specificeret af Boston Scientific, kan medfere ggede elektromagnetiske
emissioner, reduceret elektromagnetisk immunitet eller elektrisk stad fra
LATITUDE=programmeringssystemet. Den, der tilslutter sadanne kabler
eller sadant udstyr til LATITUDE-programmeringssystemet, herunder
brugen af-MSO’er (Multiple Socket Outlets),'kan konfigurere et medicinsk
system.og er ansvarlig:forat sikre, at systemet.opfylder kravene i

IEC/EN 60601-1, paragraf 16 for medicinske. elektriske systemer.

Valgfrit eksternt udstyr

Der henvises til, brugermanualen til LATITUDE-programmeringssystemet,
model 3300-for oplysninger-om valgfrit eksternt udstyr.

OPSZAETNING OG TILSLUTNING AF PSA

For du starter en PSA-session, skal LATITUDE-programmeringssystemet vaere
startet, og PG’en skal veere interrogeret.

1. Sgrg for, at PSA-kablerne er sterile.

PSA-kabel model-6763 sendes ikke-sterilt.\Hvis dette kabel skal
bruges i en steril procedure, skal du fglge steriliseringsprocedurerne
i brugsanvisningen til det pagaeldende PSA-kabel.

2. Veelg PSA-knappen for at sla. PSA-funktionen til (Figur-2 pa side 12).

BEMAERKNING: Nar PSA-applikationen starter, fortsaetter den, indtil
programmeringsenheden slukkes.

3. Fortsaet med “Tilslut PSA-kablet il programmeringsenheden og
ledningerne” pa side 12.
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BEMAERKNING: Ved at slukke og teende manuelt for programmeringsenheden
nulstilles alle PSA-parametre til de nominelle veerdier.

FORSIGTIG: Hyvis du gerne vil bruge en skaermpen, skal du sgrge for, at det
er en skaermpen med kapacitans. Brug af andet kan beskadige
bergringsskaermen.

BEM/AERKNING: De skeermbilleder, der er anvendt i denne manual, er
eksempler og matcher ikke altid de viste skaermbilleder.

8008 ) ] me e wontr « oy Bf—g\@
N ~—~—""" eanrate

Ll Leadi) . M I i i L |
£ o) ] ! } I f J | [ !
— In N 4 It N ! I I §_[{mEV.Rete
L) | ! { A ! ! T 1 1| 70
[ shock ) L i L - =
P 4
) RVS RVS RVs. Rvs RVs. RVS RVS RVS. Rvs|
A\ af S of af Af o of A o
UMMARY , % EVENTS % TESTS ;»;- SETTINGS
SYSTEM SUMMARY = -{/ J EVENTS SUMMARY
N . Since/Last Reset 13 jun 2016 | Percent it Paced,
¥ | patient info Sty o 6| °» 0 %
Last,Follow, Up 17 Jun 2016 Ly | <1 %
Implant Date N/R \ <1 %
Device Model G179

;j SETTINGS ' SUMMARY,
;ﬂ e :::gder.neasurements are within VF 220 ‘bpw a1y, a1), a1jx6

Mode. wi - BV

LRL 60
Paced AV Delay. PET
Sensed AV Delay’

LV Offset 0

S252

i‘aanew{m

Approxifiate time to explant: > 5 years

Utilities m interrogate . [ view changes End session_ |

[1]' Knappen til. PSA-applikationen
Figur 2. PG-hovedskarm efter Quick Start

Tilslut PSA-kablet til programmeringsenheden og
ledningerne

For oplysninger om:placeringen PSA-kabelforbindelsen kan du se.illustrationen
af programmeringssystemets hgjre side<(Figur 3 pa side13).

Se et eksempel pa.en PSA-forbindelse med dobbelt ledning’i Figur4 pa
side 15. Se et eksempel pa en.quadripoleer PSA-forbindelse i Figur 5 pa
side 16.
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[1] PSA-kabel til"LV (gren)
[2] PSA-kabel til-‘A/RV (lysegra)
[3]-PSA portens kilegang ved stikkets-bund

Figur 3. - Hgjre sidepanel pa programmeringssystemet

1.” Slut PSA-kablet til ' den relevante konnektor (LV eller A/RV) pa
programmeringssystemets hgjre sidepanel.

BEMARKNING: Vend PSA:kablet'saddan at'dets .nggle erpalinje med
stikkets-kilegang.

2 For'kabler-med beskyttelsesmanchetter (f.eks. PSA-kabel'model 6763)
skal beskyttelsesmanchetterne placeres, sa de daekker-kabelklemmerne.

BEMAERKNING: Beskyttelsesmanchetter til PSA-kabel model 6763 skal
daekke klemmerne, nér det er.i brug.
3. Tilslut PSA-kabelklemmerne til ledningen eller ledningerne, og overvej
fglgende:

a. Klemmer pa kabler og-ledninger.

= Metalklemmerne pa PSA-kablet ellerpaceledningen.méa ikke
komme i kontakt med dig selv eller andre..Enheden-er i elektrisk
kontakt med patientens. hjerte 0og blod.via de.implanterede
ledninger.

= Bergring af metalklemmerne pa-PSA-kablet eller paceledningen
kan udseette patientens hjerte for farlig'elektrisk strgm.
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b. Tilslutning af PSA-kablet til ledninger.

= Bekreeft, at PSA-kabelklemmerne er sluttet til den eller de korrekte
ledninger.
= Tilslutning af PSA-kabelklemmerne til den forkerte ledning kan
medfgre ineffektiv sensing og pacing samt tab af pacingstatte.
BEMAERKNING: Se Figur 1 pa side 11 vedrarende
identifikation af PSA-kablets konnektor.
BEMAERKNING: Se et eksempel pa en ledningsforbindelse
i Figur 13 pa side 24.
c.._ Hold PSA-kablet tart:

= Kablerne ma ikke blive vade.
d.»Ubrugte PSA-kabelforbindelser.

=_Ubrugte kabelforbindelser fastgares pa den kirurgiske afdaekning
i‘ngerheden af patienten.

FORSIGTIG:  Sarg for, at venstre side af enheden er tilgeengelig pa alle
tidspunkter; sé stremkablet kan afbrydes.

é ADVARSEL: PSA-kablet skal veere frakoblet ledningen/ledningerne far
ekstern defibrillering bruges.

A ADVARSEL: Anvend ikke programmeringssystemet taet pa eller stablet

oven pa andet udstyr. Hvis tilstgdende brug eller stabling er ngdvendig,
skal programmeringssystemet-kontrolleres for normal funktion i den
pagzldende konfiguration.

Afsnittet om PSA-opsaetningen er. nu-fuldfert. Fortseet med “Navigering i PSA-
indstillingerne” pa‘side. 16:

Eksempel pa tilslutning af PSA-kablet til bradyledninger med
dobbeltkammer

Figur 4 viser denKorrekte tilslutning af PSA-kablet til bradyledninger med
dobbeltkammer.
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[1] PSA-kabel(model 6763) til'A/RV [2] programmeringsenhed model 3300

[B]'RA- 0g.RV-ledninger, som er-forstarret for at vise PSA-forbindelserne til ledningens
konnektorstifter

Figur 4. _Tilslutning af PSA-kabel til ledninger med dobbeltkammer, f.eks. ved brug
af PSA<kabel model 6763

BEMAERKNING: Se brugsanvisningen til model 6697/S-101-97 for at fa
oplysninger om Kabelforbindelser.

Eksempel pa tilslutning af PSA-kabel med quadripolzer ledning

Ved brug af en'quadripolaer-ledning viser Figur 5 pa side 16 den Korrekte
tilslutning-af PSA-kablet:ved en.unipoleer konfiguration.

Hvis du gnsker unipolaer konfiguration' med-Can som vektor, sa kan du enhver
LV lednings elektrode som katode, flyt A+ konnektoren fra den atriale-ledning

til en midlertidig, neutral elektrode (f.eks. haeemostat, lommespreder), der sidder
ved patientens implantationssted; for at agere.som anode. Seet’kryds i kassen
for “Use the-A+-connection .,” og sat derefter kryds'i-den ghskede Can-knap
(se Figur 13 pa side 24).

FORSIGTIG: Klip ikke nogen PSA-kennektor.direkte-pa huden, lommen,eller
noget-andet vaev pa patienten.

For at afslutte en unipolaer konfiguration skal.du fierne markeringen'i Can-
knappen og markeringen af feltet “Use the'A+ connection-...” (Brug A+
forbindelsen...) for at vende tilbage til-normal drift for den atrielle ledningsanode
(se Figur 13 pa side 24).
BEMAERKNING: Til unipolaere konfigurationer, kobl A+-konnektoren pa
PSA-kablet til'en midlertidig, neutral elektrode (f.eks.

heemostat, lommespreder); der sidder ved patientens
implantationssted, forat simulere PG.enhedsforbindelsen.
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[11A+ konnektor til en midlertidig, neutral elektrode, der sidder ved patientens
implantationssted [2] PSA-kabel pa RA/RV-ledninger, med brug af Model
7001 konnektorveerktgj til RV [3]'Model 3300 Programmer [4] PSA-kabel
pa LV-stik;:med brug af Model'4625 konnektorvaerktgj [5] RA-, RV- og
LV-ledninger forstarret for at fremvise PSA-forbindelser til ledningens
konnektorstifter

Figur5. Tilslutning af PSA-kabel til quadripolaer ledning ved hjzelp af PSA-kabel
model 6763

BEMAERKNING: Se brugsanvisningen-til model 6697/S-101-97 for at fa
oplysninger om kabelforbindelser.

NAVIGERING | PSA-INDSTILLINGERNE

Nar PSA-applikationen er startet, foretages der en kontrol af batteriniveauet.
Brugeren advares.om, at PSA-understgttelsen kan blive-afsluttet; hvis
programmeringsenhedens valgfrie interne batteri er pa et lavt-niveau-(eller
mangler), i tilfaelde‘af; at vekselstremmen afbrydes.

BEMAERKNING: PSA’en udfarer en selvtest for hver brug. Hvis denne
selvtest. mislykkes, anser PSA’en dette for en-uoprettelig
fejl. PSA’en.overvager uoprettelige fejl, nar.den er-aktiv,.0g
angiver en-indikation for-brugeren, nar der er opstaeten fejl.

BEMAERKNING: Hvis PSA’en-er programmeret i en bradypacemodus, nér
der opstar en uoprettelig fejl, falder PSA’en tilbage til de
nominelle pacingparametre,i:DOO-pacemodus med.LV-
vektoren opretholdt.som. tidligere programmeret.

BEMAERKNING: Nar PSA-applikationen starter, fortsaetter den, indtil
programmeringsenheden-slukkes.
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Ventrikulaer sensing

Under en PSA-session drives den ventrikulzere sensing af den senest valgte
ventrikulzere pacekonfiguration: RV-only (Kun RV), LV-only (Kun LV) eller Bi-V.

Ved opstart af systemet er PSA-modus altid indstillet til ODO Bi-V, hvilket er
standardindstillingen. Mulighederne for sensing i kammer omfatter:

» BiV aktiveret: sensing((og pacing i en pacemodus) i bade RV og LV

* RV-only (Kun RV)aktiveret:"sensing (og pacing i en pacemodus) i RV men
ikke LV

* LVsonly«(Kun LV).aktiveret:’sensing (og pacing i en pacemodus) i LV men
ikke RV

Understottelse af quadripolaer LV?

CRT kanforbedre overlevelsen-og symptomerne hos.patienter med hjertesvigt
og-venstresidig grenblok (LBBB). Ledningsplaceringen, phrenicus-stimulation,
timing mellemRV.og.LV og hgje capture-teerskler kan dog have indvirkning pa
fordelene. Quadripolaere LV-ledninger kan.sammenlignet med bipolaere ledninger
veere forbundet med forbedret overlevelse og reduceret risiko for udskiftning

og deaktivering: Ilgangvaerendeopfglgning og vektorkonfiguration af den
quadripoleere ledning kan veere afgarende for dens potentielle fordele.

Den LV-quadripoleere funktion.understatter implantatvurderingen af ledninger
i_venstre ventrikel: Det giver mulighed for'at anvende flere vektorer ved
evaluering og konfiguration af stedet for ledningsbrugen.

Den quadripoleere’LV-funktion giver organiseret kontrol med LV-pace-/
sensevektorer; og derved undgar brugeren manuel omplacering af
pacekabelklemmerne for hver vektortest.. Den maler tiden mellem RV- og LV-
signalerne og viser den-pagaeldende maling til. brugeren som-en erstatning for
en QLV-intervalmaling.

PSA'ens rolle i-understgttelsen-af quadripoleer LV er at:

» Give en elektrisk/mekanisk graenseflade, som’ikke kraever manuel
omplacering af PSA-kabelklemmerne for at teste hver vektor

* Understgtte programmaessig kontrol-af LV-pace-/sensevektoren

Denne funktion er udviklet for sikre brugeren en praktisk evaluering'og
effektiv brug.

BEMAERKNING: PSA bruger den-samme sensevektor som pacevektor for
LV-ledninger.

a. Reference: 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.

17



Understottelse af skadetendenser (COI)

Knappen til skadetendenser (punkt [4] i Figur 6 pa side 19) indeholder
oplysninger, som kan bruges sammen med de mélte paceoplysninger (dvs.
pacetaerskel, sensing)og kan vaere en hjaelp til bestemmelsen af korrekt
ledningsplacering.

COl-funktionen viser skader pa-myokardiet pa forankringsstedet for ledningen

til aktiv fiksering. COl manifesterer sig som en ggning af det intrakardielle
elektrogram og.stigning'i ST-segmentet sammenlignet med baseline. COIl kan
ogsaregistreres under placeringen af passive ledninger, sandsynligvis pa grund
af fokalt skadede cellemembraner-i forbindelse med traumet fra elektrodetrykket
mod endokardiet. Med ledninger til aktiv fiksering forventes stigningen i
ST-segmentet at veere endnu tydeligere. Det er blevet vist at starrelsen af
ST-segmentets forhgjelse kan forudsige tilfredsstillende akut ydelse af aktiv-
fikserings-ledninger..Undersagelser-har foreslaet, at “der males tilstreekkelige
veerdier af COI” til'at kunne forudsige god midtvejs ydeevne i ledningen. Det bagr
bemeerkes, at COIl tydeligt kan ses,nar det'er til stede uden behov for specifikke
malinger. Boston:Scientific anbefaler ikkeomalinger af ST-segmentstigninger, som
repreesentation af en tilstrackkelig COl.

PSAens rolle i-COI er at.minimere-filtreringen af de viste EGM-signaler for at
bevare signalers morfologi og isolere,den seneste EGM-cyklus for at fremme
en visuel detektion’og maling af andringer i morfologien. Denne funktion er en
forbedring (for-brugeren), som-giver brugeren.mulighed for at zoome ind pa en
realtidskurveform:for det valgte kammer. Kurveformen opdateres hver gang,
der detekteres en pace- eller sensehaendelse af PSA'en-i det valgte kammer.
Visningen giver mulighed forvisning af hver kurveform i hgj oplgsning, sa der
kan udfgres observerbare aendringer i den spontane, realtidskurveform:.

a. Referencer:
Haghjoo, M et al. Prediction of Midterm Performance of Active-FixationLeads ‘Using Current
of Injury. Pace 2014; 37: 231-236. Saxonhouse SJ; Conti UB, Curtis AB. Current of Injury
Predicts Adequate active lead fixation in permanent pacemaker. /defibrillation leads: d Am Coll
Cardiol 2005; 45:412-417.
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Skarmlayout og -indstillinger

Paneler pa PSA-hovedskaermen

Dette afsnit indeholder.oplysninger om hvert af de tre paneler pa PSA-
hovedskaermen:

1. Ledningskurver (pa side 20)
2. PSA-pacing og -amplitude (pa side 21)
3. “PSA-testkammermalinger (pa side 22)
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[1] Ledningskurvepanel (Lead-I (Ledning-1), A, RV og PSA LV).[2} PSA-pace- og-
amplitudepanel (A, RV, LV). [3] panel til PSA-testkammermalinger [4] knap til
forstarrelse af kurver [5]-knap._ til- kurver [6] knap til skadetendenser[7] knap'til
realtidslodfiler [8] knap til PSA-indstillinger [9] knap til flere test [10] knap til PSA-
testresultater [11]-identifikator som viser,hvilke markarer (PG eller.PSA), der vises

Figur 6. PSA-hovedskaermens layout
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Figur.7. Eksempler pa valg af PSA-ledningskurver, lavspaendings-PG (ledning-I
og PSA A)

Ledningskurvepanel

PSA'enviser realtidsoverflade-EKG-, -EGM-kurver og haendelsesmarkgrer for
hveraktiveret kanal-(ledning),-herunder en hjertefrekvensindikator.

BEMAERKNING: Fgr evaluering af ledningen eller-ledningerne skal du
bekreefte, at PSA EGM’erne er.markeret ved hjselp af
ledningskurvevalgene’ (Figur-7 pa side 20).

BEMAERKNING: PSA-testresultater og realtidslogfiler skal gemmes, for
programmeringsenheden slukkes for at undga at miste
PSA-dataenie.

Heendelsesmarkgrer, som-er genereret af PSA'en, 'kan.overlappe pa
realtids-EGM-visningen-pa baggrund-af den valgte visningshastighed
og-haendelsesintervaller. Hvis der opstar overlapning, vil de seneste
markgroplysninger veere synlige-som.det gverste lag. For at reducere/fierne
overlapningen‘kan realtidsvisningens hastighed justeres: Der kangsa tages
et'snapshot eller registreres en realtidslogfil til.gennemgang i en passende
visningshastighed.

» Derkan vises op til-fire realtidskurver (se punkt [1]i Figur.6 pa side 19).
Ved attrykke pa.en knap til valg af ledningskurver vises panelet til valg
af realtidskurver. Figur 7 viser to afnavnene pa ledningskurver (Lead-I
(Ledning-1) og PSA A) for en lavsspaendings-PG.-Andre valg-viser, hvornar
hgjspeendings-PG’er.interrogeres.

* Magnify Traces-knappen E forsterrer-ledningens sporingsomrade sa det
fylder display-vinduet og fremviser.yderligere information.ved bunden af
sporingsdisplayet. Se:Figur 8.

= Knappen Calibrate (Kalibrer).udsender en 1-mV-kalibreringsimpuls;
sa brugeren har et referencepunkt for evalueringen-af amplituder.

= Knappen Baseline tvinger kurven tilbage til baseline.og-bruges normalt
efter et defibrilleringsshock:
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Figur8. Eksempel pa ledningskurvepanel(nedre del, forsterret)

Pace--og amplitudepanel

Ved Klargaring af PSA-test'skal du-bekraefte indstillingerne pa PSA-pace- og

-amplitudepanelet og-panelet PSA Settings (PSA-indstillinger).

Fra-PSA-pace--og -amplitudepanelet skal du bekreefte Mode (Modus),

Lower-Rate (Nedre frekvens), kammeret for Pacing'og-Amplitude. Foretag de

ngdvendige. gendringer.
BEMAERKNINGER:

Knappen med-forstarrelsesglasset til Settings (Indstillinger) giver mulighed
forflere PSA-indstillinger(se “Panelet PSA Settings (PSA-indstillinger)” pa

side 22)

Knappen med forstarrelsesglasset til More Tests (Flere test) giver
mulighed for flere test (se “PSA— Flere test” pa side 27)

Knappen med forstorrelsesglasset til Test Results(Testresultater) giver

mulighed for testresultater (se “PSA-testresultater” pa side 31)
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Figur 9. PSA-pace- og -amplitudepanel
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Panelet PSA Settings (PSA-indstillinger)

Fra PSA-pace- og -amplitudepanelet skal du klikke pa knappen Settings
(Indstillinger) for at fa vist panelet PSA Settings (PSA-indstillinger). Bekraeft
parametrene samt pace-,0g senseindstillingerne, far du starter en session med
test af ledningerne, Foretag de ngdvendige eendringer.

. =
'PSA - SETTINGS Clos
HNe —— (S close]
PARAMETERS PACING AND SENSING
Mode [ wwi PVARP ms Pacing  Amplitude Pulse Width  Sensitivity
Lower Rate 50] ppm VRP ms (YN Off [ 25]v e 0.5] ms 0.6] mv

Max Tracking Rate [ ppm LVRP 250] ms RV - [25)v e ms [_25] mv

AV/Delay s Filter off, o\ - e me Lzallmv
LV Offset o] ms

Figur 10. Panelet PSA Settings (PSA-indstillinger)

Panelet til testkammermalinger

Oplysningerne for hver ledning-(P/R Wave-(P/R-tak), Slew, Impedance
(Impedans) og RV-LV Interval (RV-LV-interval) opdateres fra slag til slag,
nar-PSA-klemmerne.er sat pa de tilsvarende ledninger.

Fra panelet til testkammermalinger (Figur 11) skal du bruge knapperne med
forstagrrelsesglasset. (A, RV-0g LV)for at vaelge det kammer, der skal testes.

®A HRV *LV
Pace Vedtor {LVTip1>>LVRing2 |
P/R Wave 2.3, mv 4.6 mvV 4.5 mV
Slew 0.2 V/s 0.4 V/s 0.4 Vs
Impedance 4410 @ 2.5 V 4650.@ 2.5 V. 4720 @ 2.5V
RV-LV Interval 70.0 ms
1.3 V@ 0.5 ms 0.5V @ 0.5 ms 0.4V @ 0.5(.ms

Threshold | N O '\h)

T

[1] Knapper til forstarrelse‘af A-, RV- og LV<edningstaerskler
Figur 11. Panelet til PSA-testkammermalinger

Brug Magnify-knappen for at teste hver ledningsteerskel for at pabegynde pacing
og juster teerskelsparametrene pa taerkselspanelet (Figur 12 pé side 23).

Nar teersklen er bestemt, skal du-klikke paknappen Save Threshold
(Gem teerskel) for at gemme resultatet i Test Results (Testresultater).
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[1] Knap til valg af LV-pace-/-sensevektor
Figur 12. PSA-terskelpaneler (A-RV- og LV-ledning)

Pa PSA-LV-teerskelpanelet skal du‘vaelge-knappen til LV-pace-/-sensevektor
for at konfigurere den gnskede katode-/anodepacing og sensekonfiguration
(Figur 13 pa side 24).

Sarg for at markere “Use the A+'connection ... (Brug A+-forbindelse: %), nar en
konfiguration, herunder Can-vektoren; gnskes, og A+ PSA-klemmen skal skabe
elektrisk kontakt med patienten i det sterile felt.

FORSIGTIG: Klip ikke nogen PSA-konnektor-direkte pa huden, lommen eller
noget andet veev pa patienten.
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LATITUDE™ Programming System
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Use the A+ connection, fromrthe A/RV cable).as the can electrode ‘E

Figur13. Panelet PSA LV Pace/Sense Vector (PSA-LV-pace-/-sensevektor) med Can
markeret

TRIN-TIL EVALUERING AF LEDNINGSIMPLANTATION

1. Klargering

Interroger,PG’en.
Veelg knappen PSA gverst dil-hgjre(pa skaermbilledet:

3. Skift valg af realtidsledningskurven for at fa vist PSA-ledningskurverne.
Se punkt [1]\i‘Figur6-pa side 19 og valgene af PSAledningskurve
i Figur 7-pa side 20).

4. Brug knappen PSA Settings.(PS-indstillinger) (punkt [8] i-Figur 6.pa
side 19) til at abne panelet PSA Settings (PSA-indstillinger)
(Figur 10 pa side 22). Veelg/bekreeft'derefter de anskede parametre for

PSA-indstillingerne. Vaelg knappen Close-(Luk):for at Iukke panelet og
fortseette sessionen.
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2. Mal P/R Bglgeamplituden og -streammen af Skaden

1.

Brug panelet til testkammermalinger (Figur 11 pa side 22) for at
vurdere P-tak, R-tak og Slew-rate for de(n) pasatte ledning(er). RV-LV-
intervallet kan“ogsa vurderes.

BEMAERKNING: Hvis der er stgj pa signalet, skal du forst forsgge
at fierne kilden til interferens. Hvis der stadig
er tydelig stgj pa dit elektrogramspor, skal du
overveje at teende for filteret til 50/60 Hz for at
reducere stgjen pa elektrogrammet.

For-at vurdere morfologien for skadetendenser skal du markere knappen

til skadetendenser (COI) (punkt [6] i Figur 6 pa side 19).

3. Fuldfer en pacetaerskeltest

For felgende trin'skal du se:

= PSA-pace-og -amplitudepanel (Figur 9.pa side 21)
= PSA-teerskelpaneler (Figur.12'pa side 23)
= Panelet til testkammermalinger.(Figur 11 pa side 22).

Juster Lower Rate (Nedre frekvens) til.at/overstige den spontane
frekvens'(f.eks.~10 bpm over den spontane frekvens) fra PSA-pace- og
-amplitudepanelet.

Aktivérpacing for ledningen, sa denkan teerskeltestes (A, RV eller

LV), i PSA-pace- og -amplitudepanelet. Dette justerer automatisk

modusindstillingen til den relevante veerdi (AAl; VVI eller DDD) baseret

pa.den eller de valgte ledninger. Modus kan om gnsket aendres manuelt.

Kontrollér impedansen fra panelet til\testkammermalinger.
BEMAERKNING: Impedansen vises-ogsa i.det aktuelle

beregningsfelt (Figur-12 pa-side 23).
| panelet til testkammermalinger skal du-veelge knappen med

forsterrelsesglasset for den gnskede ledning (A, RV eller LV)-for at fa vist
PSA-teerskelpanelet for den pagaseldende ledning:

Bestem paceteersklen ved at-reducere veerdien for Amplitude-eller Pulse
Width (Impulsbredde).
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6. Tryk pa knappen Save Threshold (Gem teerskel) for at gemme dataene
for P/R Wave (P/R-tak), Slew, Impedance (Impedans) og Threshold
(Teerskel).

= De seneste senseindstillinger beholdes og, ved tryk pa
knappen “Save Threshold” (Gem teerskel), gemmes med
paceteerskelresultaterne. Sa for en given ledningsplacering kontrolleres
ledningens senseveerdier fgrst, hvorefter egenskaberne for pacing
kontrolleres. Selvom indstillingerne ikke er fra samme tidsperiode, er de
dog.fra-samme ledningsplaceringssted. Derfor vil en kontrol af sensing,
en efterfalgende placeringsaendring eller flytning af ledningen og
direkte fortszettelse tilitest af pacing resultere i en inkonsekvent maling.
= Disse data'gemmes-i Test'Results (Testresultater) for PSA og PSA-
rapporten (som'du kan.fa adgang til ved at trykke pa knappen Data
nederst paskaermbilledet for at fa vist panelet Data Management
(Datastyring)) under den-aktive session.
BEMAERKNING: En realtidslogheendelse registreres automatisk
(hver gang du trykker pa knappen Save
Threshold (Gem teerskel)) og kan gennemses
senere, gemmes eller udskrives som en PDF-fil
i.den aktuelle session.

7 -Kontrollér, om der er.ekstrakardial stimulation, ved at trykke pa og
holde knappen “Hold for 10V @ 2ms” (Hold for.10 V ved 2 ms) i PSA-
teerskelpanelet(se Figur12 pa'side 23).

a. _Fortseet til naeste trin, hvis der ikke ernogen stimulation.

b. Hvis der er stimulation, skal du-justere amplituden og/eller
impulsbredden og kontrollere for ekstrakardial stimulation igen.
Tryk-pa PNS-knappen for’at gemme amplitudencog impulsbredden,
nar der'forekommer N. phrenicus-stimulation: (PNS).

BEMAERKNING: PNS-knappen.gemmer kun den seneste
amplitude. og impulsbredde i testresultaterne
pa det tidspunkt, hvordu trykker pa knappen:
Den foretager ikke-en PNS-test.

4. Opbevar og-gem data for evaluering af ledning

PSA-resultater gemmes.i-testresultater. (Figur 6-pa side19) og
i PSA-rapporten. Tryk pa data-knappen pa bunden af skaermen
(se Figur 6 pa side 19) for-at vise datahandteringspanelet.

1. Gennemse Real-timeLogs (Realtidslogfiler). Gem og/eller udskriv dem
som @nsket (se Figur 23.pa side‘35).

2. Gennemse PSA Test Results (PSA-testresultater).Gem og/eller-udskriv
dem som gnsket (se Figur 19 paside 31).
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BEMAERKNING: PSA testresultater og realtids-logs bar gemmes eller
udskrives far du forlader PG-sessionen eller slukker
for programmgren for at undga at miste PSA-dataen.
Alle registrerede teerskler/resultater, snapshots eller
realtids-logs vil ga tabt ved enhver skift ind eller ud af
en PG-session.

BEMAERKNING: PSA’ens funktionelle tilstand (pacing/detektions
konfiguration) fastholdes nar du skifter til en ny PG
session, hvis PSA’en blev brugt far en enhed blev
udspurgt. Dette giver PSA’en mulighed for at fortsaette
med. at give paceringssupport imens den skifter mellem
applikationer. Nar PSA-applikationen er aktiv, vil tryk pa
PSA-knappen, eller slukning af programmgren (manuelt,
eller'ved stramsvigt) slutter PSA-funktionen.

BEMAERKNING: < Hvis-PSA ikke bruges i en PG-session, skal brugeren
genindtaste-PSA-data manuelt i PG’en under
PG-sessionen.

BEMAERKNING: Hyis leegen skiftertil en.anden PG under en
implantationstest, skal'PSA-dataene indtastes
manuelt i dennye PG.

PSA - FLERE TEST

Knappen More Tests (Flere test).(se Figur 6 pa side 19) er-tilgeengelig, nar

der er klinisk brug for den. More Tests-(Flere test) inkluderer test af antegrad

og retrograd-overledning og-Burst Pacing (Burst-pacing)'som illustreret i Figur 14
pa-side 28.

Understottelse af overledningstest

Det er blevet pavist, at 45. % af depatienter,"der havde brug for implantation
af et dobbeltkammersystem til foretagelse af en‘indikation, havde retrograde
overledning for en pacet frekvens ved ventrikuleer pacing.:Selv patienter,.der
havde haft en AV-blok i mange &r,kan stadig have retrograd overledning.

Det gennemsnitligeinterval-for VA-tid-er 110-450 ms. Forekomsten.af

retrograd overledning via'den naturlige bane og‘antegrad overledning-via

det implanterede dobbeltkammersystem udger et tilbagevendende kredslgb:
Malingen af antegrade og retrograde overledningsintervaller giver mulighed for
evaluering af tilstanden for AV-'0g VA-overledning som understgttende bevis ifm.
enhedssystemimplantation og for at give mulighed-for indstilling af det atrielle
refrakteere interval efter den ventrikulaere haendelse for-at undga retrograd
overledning og frembrud af takykardi‘som endelgs slgjfe.

a. Reference: Furman S, Hayes DL, Holmes Dr.~’A-Practice of Cardiac Pacing, 1989, p..66-69.
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el UL CE L o S Retrograde Conduction Test Burst Pacing

ANTEGRADE CONDUCTION TEST

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

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

* Ventricular Sensing ‘enabled

: ]
]
|

Figur14. PSA- More Tests (PSA - Flere test) (antegrad og retrograd overledning og
burst-pacing)

Nar du-trykker pa en’knap til test af ,overledning, kan du se malinger af
overledning for slag efterslag for.den valgte test.

BEMAERKNING: Der registreres.ikke nogen automatisk realtidslogfiler for test
af antegrad-eller retrograd overledning. Du kan om gnsket
registrere disse test manuelt.ved hjeelp af et snapshot eller
realtidsoptageren. Burst-pacing registrerer automatisk en
realtidslog for denne haendelse.

Test af antegrad overledning

Malingen Antegrade Conduction.Test (Test af antegrad.overledning) bruger
bradymodussen-AAl med ventrikuleer sensing-aktiveret til at male patientens
A-V-overledningstider baseret pa enten en.pacet-eller senset atriel haendelse.

BEMAERKNING: Hvis der-ikke ernogen-overledning i A, fortseetter den
ventrikulaere.sensing.

" e wp o
i Vi MY\ S\ B A7) s
MMWF@ Retrograde Conduction Test ::

ANTEGRADE CONDUCTION TEST, - N S \ S { \ "N\

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

G Mode AAI*| ‘‘Rate ppm  Amplitude 5§] v N/R N/R N/R N/R ms

* Ventricular Sensing enabled

Figur 15. Test af antegrad overledning
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Test af retrograd overledning

Malingen Retrograde Conduction Test (Test af retrograd overledning) bruger
bradymodussen VDI til at- male patientens V-A-overledningstider baseret pa
enten en pacet eller senset ventrikuleer haendelse.

st e e
/Antegrade Conduction Test W

RETROGRADE CONDUCTION TEST _« -

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

@ Mode VDI ‘\Rate ppm  Amplitude Y 280.0 N/R N/R >2000.0 ms
L3

Figur 16. Test af retrograd overledning

Burst-pacing
Burst-pacing. bruges il at inducere eller afslutte arytmier, nar de leveres til det
gnskede kammer. Kunidet gnskede kammer modtager burst-pacing.

Burst-Pacing (Burst-pacing).kan aktiveres for en A:,"RV- eller LV-ledning som
illustreret.i Figur17.

Antegrade Conduction Test Retrograde Conduction Test -HUM

BURST PACING: - < S~ ~ "N
Chamber

Q None Burst Interval Enable Hold for Burst.
Dprsaen [L_2%0] ms

O rsamnv oo | °
Qpsalery

Figur 17. PSA Burst Pacing
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Figur18. Advarselsmeddelelse for-burst-pacing for PSA

m

Performing Burst Pacing may induce dangerous
Ventricular Arrhythmias.

Have external defibrillation equipment ready
when using this function.

| Cancel

v

Udfgrfalgende trin for at bruge Burst Pacing (Burst-pacing):
BEMAERKNING: Fgrdu begynder at bruge Burst Pacing (Burst-pacing),

B N)O=

skal du'sikre dig, at pacing er aktiv i det kammer, hvor
du vil bruge burst-pacing.

Veelg'’kammeret (A, RV eller LV).
Veelg et-Pacing-Interval. (Paceinterval).
Markér afkrydsningsfeltet Enable (Aktivér).

Der vises’en advarselsmeddelelse med oplysning om, at burst-pacing
aktiveres (Figur 18 pa side 30).

Tryk og-hold “Hold for-Burst’-knappen. (Der.er'en maks. time-out pa 45
sekunder for A og. 30 sekunder for.RV og-LV.)

Hvis PSA-pacing er aktiveretfor burst-testen,-genoptages PSA-
pacingen, nar Burst:Pacing(Burst-pacing) er fuldfart.

Der udlgses en ‘automatisk realtidsregistrering, nar Burst Pacing
(Burst-pacing) stopper.

BEMAERKNING: ~Pacingen genoptages (efter behov) ved den nedre PSA-

frekvensgraense og-modus (hvis.programmeret som
aktiveret), nar.Burst Pacing (Burst-pacing) afsluttes.
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PSA-testresultater

Dette skaermbillede indeholder listen med testresultater fra den aktuelle
PSA-applikationssession; inklusive panelet til teerskeltest for den ledning/det
kammer (Right Atrium (Hagjre atrium), Right Ventricle (Hgjre ventrikel) eller Left
Ventricle (Venstre.ventrikel)), hvor resultatet blev dokumenteret, tidspunktet for
registreringen af’resultatet samt den registrerede Amplitude og Pulse Width
(Impulsbredde) for resultatet. Kolonnen Notes (Bemaerkninger) kan redigeres.
LV-resultaterne.indeholder som standard den konfigurerede LV-pace-/-
sensevektor pa-tidspunktet for-resultatet.

Brugeren kan redigere ledningsplaceringen for et resultat i ethvert af de tre
kamre. Dette understatter anvendelsessituationen ved test af ledninger i flere
kamre med;en enkelt fysisk forbindelse/et kammer pa programmeringsenheden
og i PSA-applikationen:

Afkrydsningsfelterne giver brugeren mulighed for at vaelge et af eller alle de
gyldige og gnskede seet af resultater for at udskrive eller gemme disse som
PDF-fil. Hvis)PSA bruges i-en PG-applikationssession og gemmes, overfgres
de-senest valgte resultater for hvert kammer?.automatisk til PG-applikationen® il
opbevaring pa PG’enved en efterfalgende programhandling. Dette resulterer i et
seet datafra PSA-simplantationssessionen til den implanterede enhed til fremtidig
reference. Detanbefales at registrere disse data i PG’en, og denne funktionalitet
muligger automatisk erstatning af en tidligere manuel angivelse.

- Lo 5 AN\ WO A, S o N 7. S cosefl

N
- = - - — - -
R Q‘(ead z\ﬂ ¥ Datertime !‘ m"‘""ejlwm\‘”‘"‘?ﬂ\ ACALIR. j

.E Al .

Left Ventricle Ju Oct 2016 15:11 (.[0.4 v 0.5 ms LVTip1>>LVRing2
Brodts, Right Ventrigle]|11 Oct 2016\15:02 0.5V 0.5ms

7)) Right Ventricle]|11 0ct-2016 15:02 |05V 0.5 ms
gt = Right Ventricle]| 11 0ct 2016 15:01 (0.3 v 0.5 ms

Right Ventricle] : ‘ q

Save ( ight Ventricle] 11 Oct 2016 15:01 (0.3'V 0.5'ms

X

Figur 19. PSA-testresultater

a. Maks. 3 kamre i alt, ét til RA, RV og LV.
b.  Overfarslen er til patientens implantationsdata:
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STAT-KNAP

Den rede STAT-knap, @D, findes overst til hgjre pa model 3300 af
programmeringsenheden il brug ved afgivning af livreddende stad eller pacing.
STAT-funktionen er tilenhver tid tilgeengelig pa samme sted til brug ved opstart
af et PSA STAT PACE eller levering af livsreddende pacing eller stgd. Tryk pa
STAT-knappenviser ngdfunktionsskaermen, som vist i Figur 20 og Figur 21

pa side 33, og Figur 22 pa side 34. Se impulsgeneratorens maerkning for
specifikke detaljer om STAT-parametrene.

BEMAERKNING: - Sgrg for, at der er enfungerende forbindelse mellem
PSA-kablet-og ledningen eller ledningerne far brug af
STAT-knappen.

1. «Tryk pa STAT-knappen:
Folgende forhold er@afgarende for, hvilke handlinger.der er tilgeengelige,
nar.der trykkes pa STAT=knappen:
= Nar-PG er i-“Storage”™, “off’-, eller “Monitor Only’-modus, leveres en
STAT SHOCK / PG STAT,PACE:Hvis STAT SHOCK / PG STAT PACE
leveres under lagring;.sa skiftes Tachy Mode til “off”.

= Nar der er telemetrisk kommunikation med en hgjspeendings PG
(ICD eller CRT-D), sa vises et:pop up, der ggr-det muligt for brugeren
at.initiere.en PG STAT PACE-, STAT SHOCK- eller DIVERT THERAPY-
kommando. Hvis en PSA-session er'i'gang, sa.vil en PSA STAT PACE-
mulighed ogsa blive vist, som vist i.Figur 20 pa side 33.

= Nar der er telemetrisk. kommunikation.med en lavspaendings PG, sa
vises.et pop.up; der'gar det:muligt for brugeren at initiere en’'PG STAT
PACE- eller DIVERT THERAPY-kommando. Hvis en PSA-session er
i-gang, sa vil.en‘PSA STAT PACE-mulighed ogsa blive vist

= Nar der ikke-er igangvaerende kommunikation med en PG, vises
knappen Interrogate (Interroger) med en tekst,-der beder brugeren om
at foretage@en Quick Start for at forsgge atidentificere enheden (se
Figur 22 pa side 34). Nar.der er en igangveerende session med en
implanteret transvengs enhed, skal du trykke pa denrede STAT-knap
igen for atfa vist.de tilgaengelig funktioner:

2. Velg den gnskede handling-
Nar du hartrykket pa STAT-knappen, sker. det fglgende, ‘nar du-klikker pa
en handling:

= PSA STAT PACE )~ nar en'PSAs<session er aktiv, konfigurerer.den
PSA’en med STAT PACE-indstillinger-og funktionalitet.
= PG STAT PACE - initierer PG pacerings-funktionalitet specifikt.til den
understgttede transvengse enhed (ICD; CRT-D, Pacemaker/CRT-P).
BEMAERKNING: Nar de ervalgt, vil PG STAT PACE-eller
PSA STAT PACE forblive aktive-indtil Brady-
indstillingerne-pa PG eller PSA sendres.
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= STAT SHOCK - starter den PG-stagdfunktionalitet, der er specifik for de
transvengse ICD- og CRT-D-hgjspaendingsimpulsgeneratorer.

= DIVERT THERAPY (OMDIRIGER BEHANDLING) — starter
omdirigeringen.af PG-behandlingen for en understattet transvengs
enhed (ICD;.CRT-D, Pacemaker/CRT-P) og, hvis det er en
igangvaerende PG-session, stopper den afventende behandling.

| . -
‘ !
PSA !
’QSJAT P (\

f .

Figur-20. Visning af red STAT-knap ‘ved entransvengs PG-hgjspandingssession
med PSA-applikationen kerende

| Figur 20 vises knapperne.i den gverste rackke (PG STAT. PACE, DIVERT
THERAPRY og STAT SHOCK)kun under-en Hgjspaendings.transvengs PG-
session. PSA STAT(PACE vises nar.PSA-funktionen er aktiv.

NS,

L eﬁsﬁ p@CQ ]

N 2N, Vo AN AN N GR\N 4

Figur 21. Visning af red STAT-knap ved en transvengs PG-lavspandingssession

med PSA-applikationen karende 33



| Figur 21 vises knappen i den gverste raekke (PG STAT PACE) kun under
en Lavspaendings transvengs PG-session. PSA STAT PACE vises nar
PSA-funktionen er aktiv.

Hvis der kun er en igangveerende PSA-session (ingen PG interrogeret), vises
dialogboksen i Figur22 sammen med knappen PSA STAT PACE.

Hvis der ikke er-en igangvaerende transvengs PG-session, vil et tryk pa STAT-
knappen vise falgende dialogboks uden knapper — “There is no active device
session. - Press interrogate to initiate the Quick Start function. - PSA Stat Pace
is available below” (Derer ingen aktiv enhedssession. - Tryk pa Interrogate for at
starte funktionen Quick Start.- PSA Stat Pace er tilgaengelig nedenfor).

S’Cl’ﬁ‘s"ﬂ'

There is no active device session.

- Press "Interrogate" toinitiate the Quick Start™ function.

- PSA Stat Pace is available below.

l 'P(S%\STAT PACE '

4

¢ Interrogate ]

Figur 22.° Visning af red PSA STAT PACE-knap uden for en PG-session.med PSA-
applikationen kerende

REALTIDSLOGFILER

Brug de to knapper for snapshot g og realtidsoptager ﬂ tikat registrere
ledningskurver i realtid.'Der kan ses eksempler paregistrerede haendelser-og et

eksempel pa et snapshot'i felgende to figurer.
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Figur23. Eksempel‘pa handelser for. PSA-realtidslog

Ved atbruge knapperne‘i venstre side af skaermbilledet kan du vaelge/fraveelge
haendelserne og gemme, udskrive eller slette dem. Heendelser kan gemmes pa
programmeringsenhedens harddisk eller'pa et USB-flashdrev.

BEMAERKNING: PSA-haendelser gemmes ikke automatisk, nar en PSA-

session afsluttes. Brug realtidsloggen til at gemme, udskrive
eller slette disse-haendelser, for PSA-sessionen afsluttes.

PSA-realtidslog

PSA Snapshot-2 previote
Date/Time m/s Event
11 O¢t 2016 15:59:06 - \
Duration B S | o
0.03MmV, 5 mm/m! | Event
00:00:11 =]
o MY J 1 | l ] o |
2 mm/mV
Notes 0.00mVv 4 < @
PSAMRY e
0.15mV. N 2 mmimv |y
‘\ I 1 \
PSAPLY e ; E
LG i | | e
0.17mv 7 )
g 22mv 2t 23my Yo Delete
< g -3 & is 15
e e T R T
v s % i % 2N =

[1] omradet Notes (Bemeerkninger) [2] snapshot-vaerktgjer [3] elektroniske
malemarkgrer til justering af tidsperioden for-haendelsen [4] visningaf
realtidslogheendelsen [5] knapper til gning/reducering af forstaerkningen for hver

ledning [6] justering af kurvehastigheden
Figur 24. Eksempel pa PSA-realtidslog
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Elektroniske malemarkorer

Brug de elektroniske malemarkgrer (skydepanel) til maling af tidsperioden for
haendelsen. Den malte tidsperiode mellem malemarkgrerne males i sekunder.
Du kan omplacere en malemarkgr ved at vaelge den og derefter traekke i den for
at udvide eller formindske tidsperioden. Hvis du vil have detaljerede instruktioner
i brugen af elektroniske malemarkearer, kan du se den relevante dokumentation til
den impulsgenerator, der interrogeres.

Veerktajer til realtidslog

Markér en-hvilken som helst del af haendelsesvisningen Real-time Log
(Realtidslog), hvorefter pop op-vinduet med veerktgjer vises som i Figur 24.
@verst i midten-af pop op-vinduet ses en pil og et mal-ikon. Nar man veelger et
veerktoj, sker veaerktgjshandlingen pa det pageeldende malpunkt pa skaermen.
Der vises et nyt pop op-vindue med veerktgjer, hver gang du vaelger en anden
del-af haendelsesvisningen Real-time Log (Realtidslog), saledes at du kan bruge
flere vaerktajer hvor som helst pa‘skeermbilledet som vist i Figur 24 pa side 35.

De fem‘veerktgijer-er:
+\ Cirkelveerktgj 0] — indsastter.en cirkel i visning pa malpunktet.
« “Linjevaerktej [l — indsaetter en stiplet, lodret linje i visningen pa malpunktet.

< Venstre saksevaerktoj 2 = opretter en kopi af den pagseldende Real-time
Log (Realtidslog) og flytter hele registreringen.til venstre for malpunktet.
Den oprindelige registrering bibeholdes.

« - ‘Hojre saksevaerktoj B — opretter en kopi af den pagaeldende Real-time
Log (Realtidslog).og flytter'hele registreringen til hajre for malpunktet.
Den oprindelige registrering bibeholdes.

+  Bemaerkningsvaerktej B ~‘viser et tastatur, der kan bruges til indtastning
af'eventuelle bemeerkninger, som derefter vises nederst i den pageeldende
Real-time Log (Realtidslog) vandret justeret ift. malpunktet.

TESTRAPPORTER

Der kan gemmes folgende oplysninger i-en PSA-testrapport for.hver ledning;
* Dato-/tidsstempel
* Spontan amplitude
* Ledningsimpedans
» Slew rate
* Amplitude for paceteerskel
* Impulsbredde for paceteerskel
* LV-vektor (kun LV-ledning)
* N. phrenicus-stimulation (PNS)
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* RV-LV-interval (kun LV-ledning)
* Bemeerkninger

PSA-rapporter

Folgende er et eksempel pa en PSA-rapport, der er oprettet i PDF-format.

LATITUDE ing System Report Created 11 Oct 2016
B PSA Report
Last Office Interrogation
OStonﬁ Date of Birth N/RN/RN/R 11 Oct 2016
clentiice Device AUTOGEN X4'CRT-D G179/ |mplant Date
268019AC50E2644EFFFFFFF1
NR
Atrial Saved Results,
Date/Time P-Wave Slew Impedance Threshold Notes
11 0ct 2016 15:01 23mV 0.2V/s 444Q 1.3V@0.5ms
PNS 9.5V@0.5ms
Right Ventricle Saved Results
Date/Time R-Wave Slew Impedance Threshold Notes
11 0ct 2016 15:02 4.5mV 0.4V/s 473Q 0.5V@0.5ms
11 Oct 2016+14:47 4.5mV- 0.4V/s 495Q 0.4V@0.5ms
PNS 9.0V@0.5ms
Left Ventricle Saved Results
Date/Time R-Wave Slew Impedance Threshold RV-LV  Notes
11 0ct 2016:15:11 4.5mv 0:4V/s 460 Q. 0.4V@0.5ms 0.0ms  LVTip1>>LVRing2
11 Oct 2016 14:58 44mv 0.4V/s N/R 0.3V@0.5ms 0.0ms  LVTip1>>LVRing2
PNS 8.0V@0.5ms:
3868 Software Version: 0.05.01.01 ©2014:2017 Clinician, Signature:
G179 Firmware Version: E_v1.02.00(2:01) Boston Scientific Corporation
PSA Software Version: 0.05.01,01 or its affiliates. All rights reserved.
Page 1 of 1

Figur 25. Eksempel pa PSA-rapport

Afslut session

BEMAERKNING: PSA-testresultaterog realtidslogfiler skal gemmes; for
programmeringsenheden-slukkes for at.undga at miste
PSA-dataene.
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Den eneste made at afslutte en PSA-session pa er at slukke for
programmeringsenheden. Der er ikke nogen sluk-knap pa PSA-applikationen.

PSA-HANDELSER, -STOJDETEKTION, -PARAMETRE
OG -SPECIFIKATIONER

Tabel 1. PSA-haendelser

Haendelsestype Udlgsning af Varighed af
haendelse registrering
(sekunder)
PSA'PACE-TARSKELTEST Tryk pa knappen til 12
(A, RViog LV) lagring af teerskel
PSA BURST-PACING Udlgsning af 24
knappen til PSA-
burst
PSA STAT PACE PSA STAT. PACE 12
(kommanderet)

Tabel 2. Programmerbare parametre for burst-pacing

Parameter Programmerbare Stigning Nominel
vaerdier
Raceinterval 100-750 ms 10 ms 240 ms
Kammer A, RV, LV it it

Stoj detekteret

Nar der detekteres stgj; skifter-PSA’en;til asynkron pacing ved den .nedre
frekvensgreense. Fglgende tabel definerer PSA-stgjresponsen:

Tabel 3. Stgjrespons

Bradymodus Stejrespons
AAl AQOO
VVI, VDI, VDD VOO
DDI, DDD DOO

Programmerbare parametre

BEMAERKNING: Ved at slukke og teende manuelt for programmeringsenheden
nulstilles alle PSA-parametre til.de nominelle veerdier.
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Tabel 4. Programmerbare nominelle parametre

Parameter Nominel
Bradymodus ODO
Nedre frekvensgreense (LRL — Lower 60 ppm
Rate Limit)

Maksimal speringsfrekvens 120 ppm
(MTR —Maximum Tracking Rate)
Ventrikuleert pacekammer RV

Ventrikuleer sensing

Baseline to Peak
(Baseline til spids)

LV-offset 0ms
AV-forsinkelse 120 ms
PVARP/ARP-interval 250 ms
VRP:«interval 240-ms
LVRP-interval 250 ms
Atrial/RV/LV-paceamplitude 50V
Atrial/RV/LV-impulsbredde 0,5 ms
Atriel’sensitivitet 0,66mV
RV-sensitivitet 2,5mV
LV-=sensitivitet 2,5 mV
LV-vektor (LV1)->(LVv2)
Stajfilter OFF (FRA)
Tabel 5. PSA STAT PACE-parametre

Parameter Veardi
Bradymodus VI
Nedre frekvensgraense’(LRL — Lower-Rate. *|-60 ppm
Limit)
Ventrikuleert pacekammer BiV
LV-offset 0-ms
RV/LV-paceamplitude 7,5V
RV/LV-impulsbredde 150-ms
RV/LV-sensitivitet 2,5mV
LV-vektor (LV1)-(LV2)
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Tabel 6. Parameteromrader

Parameter

Omrade

Modus

OAO, AOOQ, AAI, DD,
OVvO, VOO, VVI, VDD,
ODO, DOO, VDI, DDD

Nedre frekvensgreense
(LRL — Lower Rate Limit)

30-175 ppm i trin pa 5 ppm

Maksimal sporingsfrekvens
(MTR — Maximum
Tracking Rate)

50-175 ppm i trin pa 5 ppm

AV-forsinkelse

30-300 ms i trin pa 10 ms

LV-offset

+ 100 ms i trin pa 10 ms

PVARP/ARP-interval

150-500 ms i trin pa 10-ms

Pacet VRP-interval

150500 ms i.trin p& 10 ms

Pacet LVRP-interval

150-500.ms i trin pa 10 ms

Filterveerdier

Off (Fra), 50 Hz, 60Hz

Ventrikuleert pacekammer

BiV, RV-eller LV

LV-pace-/-sensevektor

E1 tirE2/E3/E4/Coil/Can
E2 tiNE3/E4/Coil/Can
E3il E2/E4/Coil/Can
E4 til E2/E3/Coil/Can

PSA EGM-kanalforsteerkning

0,5, 1,0, 2,0, 5,0.0g 10;,00mm/mV

Burst-pacinginterval

100 = 750.ms.i stigninger pa.10 ms

80 -600 ppm i forskellige stigninger (Der
er en'maks, varighed pa 45 sekunder-for
A.0g 30 sekunder for RV'og LV)

Stajfilter

Off (Fra), 50 Hz, 60 Hz

Atriel, LV- eller RV-
paceamplitude

0¢1-5,0 Vi trin p&'0,1 V og' mellem
5,0-10,0 Vi trin-pa 0,5V

Atriel, LV- eller RV-
impulsbredde

0:1-2.0 ms’i trin pa 0.1 ms

Atriel, RV- eller LV-
sensitivitet

0,2-1,0 mV i trin.pa 0,2 mV
1,0-8;,00mV itrin pa.0,5 mV
8,0-10,0 mV i trin.pa 1,0'mV

40




Parameter

Omrade

Kurver

Lead-I (Ledning-l), Lead-1l (Ledning-II),
Lead-lll (Ledning-1ll), Lead-aVR
(Ledning-aVR), Lead-aVL (Ledning-aVL),
Lead-aVF (Ledning-aVF), Lead-V
(Ledning-V)

Overfladeforsteerkning

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

Kurvehastighed

0,25, 50 mm/s

Vis PSA-markgarer.

Off (Fra);.On (Til)

Aktivér overfladefilter.

Off (Fra), On (Til)

Vis‘pacing spikes

Off (Fra), On (Til)

P/R-takamplitude

0,25-30 mV med en ngjagtighed
pa+ 10 % eller £ 0,2 mV

P/R-takinterval

0-500 ms

Ledningsimpedans

Forpacing-amplituder = 0,5 V og
<7,5M 09 impulsebredder = 400 ps,
og ngjagtigheden er £ 10 %.

For impedans pa 100-2499 Q og
2500-3000 Q, og.ngjagtigheden

er+ 20.% for pacing-spaendinger

<1,1-V og +15 % for-pacing-spaendinger
>1,1 V.

Overledningshastighed

30-175 ppm'i.trin pa'5 ppm

QOverledningsamplitude

0,1-5,0 Vi trin.pa0,1 V.og
mellem 5,0-10,0 V itrin pa 0,5V

slew rate

0,5-4,0 V/s med en ngjagtighed
pa 0,2 V/s.eller +20 %, afhaengigt
af hvad der er storst
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Tabel 7. PSA-markgrer

Parameter Malinger
AS Atriel sens efter refrakteer
[AS] Atfriel sens under stgjvindue
(AS) Atriel sens under refraktaer
AN Atriel frekvensstgj
AP Atriel pace
AP-Ns Atriel pace = stgj-(asynkron pacing)
RVS Hajre ventrikuleer sens efter refraktaer
[RVS] Hgjre ventrikulaer-under stgjvindue
RVN Hajre ventrikuleer frekvens — stgj
RVP Hajre ventrikuleer-pace
RVP<Ns Hajre ventrikulzer pace — stgj (asynkron pacing)
LVS Venstre ventrikuleer sens efter refrakteer
[LVS] Venstre ventrikulzer under(stgjvindue
LVN Venstre.ventrikulaer frekvens — stgj
LVP Venstre ventrikuleer-pace
LVP-Ns Venstre ventrikulzer. pace — stgj (asynkron pacing)
RPVC RV.ventrikuleer ekstrasystoli (PVC)
LPVC LV ventrikulaer-ekstrasystoli(PVC)
>.2s Stort interval, der er stgrre 'end 2.sekunder

VEDLIGEHOLDELSE, FEJLFINDING; SERVICE OG
STANDARDER

Der henvises til'brugermanualen til LATITUDE-programmeringssystemet,
model 3300 for.at fa oplysninger.om vedligeholdelse, fejlfinding,
handtering (inklusive symboler.pa enheder og-.emballage), standarder
og specifikationsoplysninger:

GARANTIOPLYSNINGER

Der henvises til brugermanualen til LATITUDE-programmeringssystemet,
model 3300 for alle garantioplysninger.
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