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INFORMACIE O POUZiVANI

Prehlasenie o ochrannych znamkach

V nasledujucej ¢asti. st uvedené ochranné znamky spolo¢nosti Boston Scientific
alebo jej pridruzenych spoloc¢nosti: LATITUDE a Quick Start.

DisplayPort je ochranna znamka spolo¢nosti Video Electronics Standards
Association(VESA).

Opis a pouzivanie

Aplikacia Pacing System Analyzer(PSA) (Analyzator stimulaéného systému) je
aplikaciou.programovacieho systému LATITUDE™, modelu 3300. Je to prenosny
systém.analyzy srdcového rytmu, ktory je navrhnuty na pouzivanie s konkrétnymi
systémami.spolocnosti Boston Scientific (BSC), tzn. implantovatelnymi
generatormi impulzov-(PG) a:elektrodami.

Aplikacia PSA poskytuje moznost:

» ~Hodnotit' elektricky vykon a umiestnenie 'srdcovych elekiréd systému v
priebehu implantacie zariadeni na analyzu srdcového rytmu a poskytovat
dalSie diagnosticke informacie.

POZNAMKA: Obréazky .obrazoviek, ktoré st pouzité v tejto prirucke,

su prikladmi-a-nemusia sa presne.zhodovat s vasimi
obrazovkami.

Ucel pouzitia

Programovaci systémLATITUDE, modelu 3300 je ureny na pouzitie v
nemocnicnych a klinickych prostrediach na-komunikaciu s.implantovatelnymi
systémami spoloénosti Boston Scientific. Aplikacia PSAje uréena na pouZitie
poc¢as implantacie kardiostimulatorov.a'defibrilatoroy. (vratane zariadeni na

resynchronizaénu lie€bu srdca alebo CRT).na zhodnotenie umiestnenia
stimulacnych a defibrilacnych elektrod:

Cielova skupina

Tento dokument jecur€eny na pouZitie odbornikmi vySkolenymi alebo skdsenymi
v implantovani zariadenia.,

Pozadované skusenosti a znalosti

PouZivatelia musia byt dékladne zoznameni s elektroterapiousrdca. Zariadenie
mé&zu pouzivat len kvalifikovani lekérski-Specialistica odbornici, ktori disponuju
odbornymi znalostami potrebnymi na spravne(pouzivanie zariadenia.



Dohrl'ad lekara

Programovaci systém LATITUDE méze byt obsluhovany len pod neustalym
dohlfadom lekara. Pocas procedury musi byt pacient neustale monitorovany
zdravotnickymi pracovnikmi za pomoci povrchového monitoru EKG.

Predpisy tykajuce sa obsluhy zdravotnickych pristrojov

Narodné predpisy mézu vyzadovat, aby uzivatel, vyrobca alebo zastupca
vyrobcu vykonal a zdokumentoval pocas instalacie bezpecnostné kontroly
zariadenia. Taktiez mdzu vyzadovat, aby vyrobca alebo jeho zastupca poskytli
Skolenie pouzivatefom tykajlce sa spravneho pouzivania zariadenia a jeho
prisluSenstva.

Ak'nepoznate narodné predpisy, ktoré platia vo vasej krajine, obratte sa na
miestneho zastupcu spolocnosti-Boston Scientific.

Zakladny vykon

Aby.mohol programovaci systém LATITUDE pinit'svoj ucel pouzitia, musi
komunikovat' s implantovatelnymi generatormi.impulzov od spolo¢nosti

Boston Scientific. Preto sa funkcie, ktoré sa-tykaju komunikacie s implantovanymi
generatormi.impulzov pomocou telemetrickych hlavic, povazuju za zakladné
vykonové funkcie:

Pomocou testovania elektromagnetickej kompatibility (EMC)
(podralEC 60601-1-2) spolo¢nostou Boston ‘Scientific 'sa stanovilo, ze
zakladnym-vykonom. programovacieho systému LATITUDE je schopnost’:

« . Vyslat prikazy PG'STAT PACE; PSA STAT PACE, STAT SHOCK)alebo
DIVERT THERAPY ‘pre generator.impulzoy; ak je podporovany

» _Zobrazit\intrakardialne elektrogramy v.realnom €ase
* Podporuje.interakcie dotykovej obrazovky a stlacenie tlacidiel

» Dodavat stimulaciu a-vykonat -merania impedancie elektrod:pomocou
funkcie Pacing System Analyzer (Analyzatora stimulaéného systému)
(PSA)

Spoloénost Boston Scientific tymto vyhlasuje, Ze toto zariadenie'je v sulade s
povinnymi poziadavkami a inymi prisluSnymi-ustanoveniami'smernice 1999/5/EC
pre RTTE (Radiové a telekomunikatné koncové zariadenia). RPlny text vyhlasenia
0 zhode vam na poziadanie poskytne'spoloénost Boston Scientific <jinformacie
najdete na zadnej strane<obalu tejto-prirucky.

POZNAMKA: NevyZaduje sa, ani-nie je potrebna Ziadna opakovana

kalibracia programovacieho systému LATITUDE, ani jeho
aplikacii.



Kontraindikacie

Programovaci systém LATITUDE je kontraindikované pouzivat s inym
generatorom impulzov nez generatorom impulzov od spolo¢nosti

Boston Scientific. Kontraindikacie suvisiace s generatorom impulzov si precitajte
v prislusnej dokumentacii produktu pre interogovany generator impulzov.

Aplikaciu PSA je’kontraindikované pouzivat s inym programovacim systémom,
nez programovaci systém LATITUDE™ modelu 3300 od spolo¢nosti
Boston Scientific.

Nasledujuce pouzitia aplikacie PSA su kontraindikované:
* Jednodutinova predsiefnova stimulacia u pacientov s narusenou
vodivostou v AV uzle

» Asynchronné rezimy u pacientov s kompetitivnymi vlastnymi rytmami

« ('ReZimy's kontrolou predsiene u pacientov s chronickou predsiefiovou
tachykardiou, ako aj.chronickou predsiefiovou fibrildciou alebo flutterom
(DDD, ¥DD)

. ReZimy sledovania‘(napr:.reZzimy kontroly predsiene) a sklonu k
predsiefiovej tachykardii u pacientov so slabou toleranciou vysokych
komorovych frekvencii (napr, pri angine pectoris)

* - PouzZitiecako externy kardiostimulator®

VAROVANIA

Pozrite si navod-na obsluhu programovacieho systéemu LATITUDE; model 3300,
kde:su uvedené dalSie varovania:

Pouzitie ' nespecifikovanych kablov a prislusenstva. Pouzivanie
inych kablov ‘a prisluSenstva spolu-s programovacim systémom
LATITUDE; ktoré sa odliSuju od kablov.aprislusenstva-dodanych alebo
Specifikovanych spolo¢nostou Boston Scientific, mdze mat:za nasledok
zvy&enie elektromagnetickych emisii, zniZzenie elektromagnetickej
odolnosti-alebo-elektricky vyboj programovacieho systému LATITUDE.
Akakolvek osoba pripdjajuca takéto kable alebo prisluSenstvo k
programovaciemu- systému LATITUDE wratane pouZitia)viacnasobnej
zasuvky moéze tymto konfigurovat zdravotnicky systém a je.zodpovedna
za zaistenie kompatibility systému's poziadavkami normy IEC/EN 60601-1,
paragraf 16 pre zdravotnicke ‘elektrické systémy.

Radiofrekven¢éné (RF) komunika¢né zariadenia. VVSetky RF
komunikacné zariadenia (vratane_periférii, ako su antény, detektory

alebo kable) uchovaijte vo.vzdialenosti minimalne 30 cm (12 palcov) od
programatora modelu 3300, vratane Kablov $pecifikovanych ‘'spolo¢nostou
Boston Scientific, aby ste predisli.znizeniu. vykonu tohto zariadenia.

a. 'V priebehu implantacie je aplikacia PSA programatora vhodna na‘do¢asnu externu stimulaciu,
pricom je pacient kontinualne monitorovany zdravotnickym-personalom.
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Kontakty konektora. Nedotykajte sa suCasne pacienta a nejakého
pristupného kontaktu konektora na programovacom systéme LATITUDE
alebo neizolovaného vodica.

Elektricky vyboj. Programator pripdjajte iba k uzemnenému zdroju
napdjania. V-opa¢nom pripade hrozi vznik elektrického vyboja.

Elektrostatické vyboje. Elekiroda systému PSA je v elektrickom kontakte
so srdcom a krvou pacienta.

= Nedotykajte sa kovavych svoriek kabla PSA ani stimulacnej elektrédy.
Elektricke prudy mozu byt nebezpecné pre pacienta a pouzivatela.

= Pred.dotykom pacienta, kabla PSA alebo zariadenia vyruste vSetky
vase elektrostatické vyboje dotykom na uzemneny kovovy povrch.

Elektrické prudy. Nepouzité pripojenia kabla PSA mézu indukovat
elektrické prudy v srdci pacienta.

= Pripojte nepouzivané pripojenia kabla k chirurgickému rusku v blizkosti
pacientaalebo.ich’ odpojte od systému;.

Elektrokauterizacia. Programovaci systém LATITUDE je navrhnuty a
testovany na bezpecnost elektrokauterizacie.

= Aj ked je zariadenie.navrhnuté a testované na bezpecnost
elektrokauterizacie, elektrokauterizacia moze spbsobit elektrické
prudywv kabloch PSA;ktoré sa mbzu preniest do srdca pacienta.

= Ak‘'vykonavate.elektrokauterizaciu a je;to mozné, odpojte kable PSA
od stimulaénych elekirdd.

= Ak je programator pripojeny k pacientovi pocas elektrokauterizacie, po
vykone skontrolujte jeho Cinnost.

= Ak déjde k elektrickému‘pretazeniu, programator sa resetuje a
reStartuje. Poéas resetovania a restartovania;ktoré trva priblizne
jednu minGtu, nebude Ziadna podpora stimulacie.-V pripade pouZitia
elektrokauterizacie musi byt k-dispozicii zalozna aplikacia PSA/zdroj
stimulacie,

Umiestnenie programovacieho systému. Nepouzivajte aplikaciu PSA
na programatore modelu 3300 v blizkosti iného' zariadenia ani-ho nari
neukladajte, pretoZe by to.mohlo_viest k nespravnej prevadzke. Ak je
takého pouzitie-potrebné, toto.zariadenie a dalSie zariadenia-by sa mali
sledovat’ a overit, i funguju.normalne.

Programovaci systém musizostat'mimo sterilného pola. Programator
modelu 3300 je nesterilny a‘nedéa sa sterilizovat, Zabrarite, aby zariadenie
vstupilo do sterilného pola pri implantacii.

Fyziologické signaly. Pouzivanie programovacieho systému LATITUDE
s fyziologickymi signalmi s nizSimi hodnotami-nez je.minimalne
detekovatelna amplituda, moze viest' k nespravnym vysledkom.
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Programovaci systém je nekompatibilny s prostredim MR.
Programovaci systém LATITUDE je nekompatibilny s prostredim MR a
zariadenie musi zostat' mimo zoény Il (a vy$Sej) prostredia MR v sulade

s definiciou v dokumente Guidance Document for Safe MR Practices
(Dokument s pokynmi pre bezpec&né postupy so systémami MR) vydanom
organizaciou-American College of Radiology.2 Za ziadnych okolnosti by
sa nemal programovaci systém LATITUDE prinaSat’ do miestnosti so
systémom MR, riadiacej miestnosti alebo zo6n lll, alebo IV prostredia MR.

Indukcia. Pri aktivacii-funkcie PSA Burst Pacing (Stimulacia stimula¢nou
davkou) mdze dojst k nepredvidatelnym arytmiam, preto vZdy majte

k dispozicii kardiologické zariadenie pre pripad nudze (napr. externy
kardiostimulator, externy defibrilator) v prevadzkovom reZime k okamzitej
podpore zivota.

= DalSie preventivné opatrenia zvazte u pacientov; kde by zrychlenie
alebo strata rytmu mohli spdsobit’ Zivot ohrozujlice nebezpedenstvo.

Externa defibrilacia. Programovaci systém.LATITUDE je navrhnuty
atestovany na bezpecnost-defibrilacie.

= Aj ked je programator navrhnuty.atestovany na bezpecnost
defibrilacie, pacient méze byt ohrozeny a programator sa moéze
poskodit.

= Kabel PSA musite pred pouzitim externého.defibrilatora odpoijit od
elektrod.

= Ak pouzivate externé zariadenie na defibrilaciu-a je to mozné,
tak-odpojte’kabel PSA od pacienta.

= (Ak je programovaci systém LATITUDE pripojeny k pacientovi,poCas
defibrilacie; po defibrilacii-overte, &i programator funguje.

Zariadenie na externu stimulaciu. Ak je pacient:zavisly.na
kardiostimulatore a programator-narazi-na chybovy stav, stimulacia
pokracuje dalej do.vtedy, kym sa nestane.chyba'v samotnom komponente
aplikacie’PSA. Pre tento pripad majte vzdy k dispozicii.externé zariadenie
na stimulaciu-ako zalohu pre pacienta.

Strata vykonu. Prevadzka programatora s vybitou.vnttornou batériou
alebo bez batérie méze pozastavit fungovanie programatora, pokial bude
sietové napajanie doCasne prerusené.
= Ak sa pouziva'volitelna batéria; nepouzivajte vybitu, ani neschvalenu
batériu. Pre dalSiu bezpecnost pacienta pripojte programator k
siefovému napajaniu, pokial indikator nabitia batérie.znazorfiuje 25 %
alebo mene;j.
= Ak je zariadenie napajané z batérie, nepokuSajte sa vymenit batériu.

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



= Na obrazovke programatora sa zobrazi sprava s upozornenim, ked
batéria dosiahne 25 % vycCerpania. Na obrazovke sa zobrazi dalSie
varovanie, ked batéria dosiahne 10 % vycCerpania alebo mene;j. Pri
hodnote vy&erpania 5 % sa zobrazi dialégové okno s varovanim,
po ktorom.nasleduje 60-sekundové automatické vypnutie.

Strata stimulaénej podpory. Vzdy majte k dispozicii externé zariadenie
na stimul&ciu srdca v prevadzkovom rezime k okamzitej podpore Zzivota.

= Na zagiatku, ked je programator zapnuty, funkcie stimulacie su
vyphuté do-vtedy, kym sa nevykona automaticky test. V priebehu
automatického-testu nie’je mozna Ziadna stimulacia. Test moze trvat
az jednu minutu.

Pripojenie kabla-PSA k.hespravnej elektrode moze viest k net€innému
snimaniu a stimulacii a‘strate stimulacnej podpory.

Ak pouzivatel manualne restartuje programator, dojde k strate
stimulaénej podpory-do vtedy, kym systém.nedokond&i automaticky
test, ktory:moze trvat’ az jednu minutu. Pouzivatel musi reStartovat
aplikaciu PSA-manualne v pripade potreby.

Ak nie je batéria nainstalovana, k strate stimulacnej podpory déjde,
ak nastane vypadok sietového napajania.

» DalSie preventivne opatrenia zvazte u pacientov, kde by strata
stimulacie mohla spdsobit’ Zivot ohrozujuce nebezpelenstvo.

Narusena vodivost' v AV uzle. Jednodutinové predsieriové rezimy su
kontraindikované-u.pacientov s-narusenou vodivostou v AV uzle!

= Ak maju pacienti narusenu. vodivost v AV .uzle, AAl programovanie
a testy. antegradnej vodivosti sa nesmu vykonat'.

Nahle ukonéena stimulacia. Nahle‘uUkonéena stimulacia méze viest
k dlhsej .asystdlii u-niektorych pacientov.

» [Postupne znizte stimula¢nu frekvenciu, kym sa nezisti vlastna
frekvencia pacienta pre-kontrolovany. prechod od stimulacie k-vlastnej
akeii srdca.

Strata zachytavania. Testovanie stimulacnéhoprahu znamenastratu
zachytavania,'Mo6ze dojst k strate zachytavania, asystdlii a stimulacii
pocas tychto citlivych obdobi.

* Pred vykonanim testu stimulaéného prahu-zvazte zdravotny stav
pacienta.

Pouzivajte ochranné navleky. Nespravne umiestnenie ochrannych
silikdbnovych gumovych navlekov-cez svorky PSA kabla méze spdsobit
neumyselné elektrické pripojenia, ktoré: mézu narusit'funkénost kabla
a ohrozit pacienta.

= Pred pripojenim kablov skontrolujte-spravnu polohu ochrannych
navlekov.



Nepouzivajte mokré kable. Vihkost mokrych kablov méze narusit
funk&nost kabla a ohrozit’ pacienta.

Upravy zariadenia. Na zariadeni nie je povolené vykonavat Ziadne
upravy, pokial' nie'su schvalené spolo€nostou Boston Scientific.

PREVENTIVNE OPATRENIA

Pozrite si'navod na obsluhu programovacieho systemu LATITUDE, model 3300,
kde su uvedené dalSie preventivne opatrenia.

Vseobecné

Funkéné narusenie dosledkom externého poskodenia. Mechanicky
naraz,-napriklad pad rozbaleného programatora modelu 3300, méze

trvalo narusit funkénost systému. Zariadenie nepouzivajte, ak je pritomné
Zjavné,podkodenie. Ak doslo k poskodeniu,.obratte sa na spolo&nost
Boston Scientific = kontaktne informacie najdete na zadnej Casti obalu tejto
priru¢ky so Ziadostou o'vratenie jednotky.

Programovaci systéem.-Pouzivajte iba prisluSny programovaci systém
LATITUDE od‘spolo¢nosti Boston Scientific.vybaveny prisluSnym
softvérom na vykonavanie funkcii aplikacie/PSA:

Pouzivanie dotykového pera. Ak chcete pouzivat dotykové pero;
skontrolujte, Ci ide|o projekéné kapacitné‘dotykové pero. PouZitie“inych
objektov_.by mohlo poskodit dotykovu.obrazovku.

Elektrokauterizaéné kable. VSetky elekirokauterizacné kable uchovavajte
vo'vzdialenosti‘aspori 30'cm (12-in.) od programovacieho systemu
LATITUDE, aby ste-predisli-vzniku'chybnych-signalov v désledku
elektrokauterizanej energie.

Unikovy prad. Aj ked spifia volitelné externé zariadenie pripojené

k programatoru-model 3300 poZiadavky.-na unikovy prud pre komeréné
produkty, nemusi spifiat prisnejsie poZiadavky na unikovyprad pre
zdravotnicke pristroje. Preto sa.vSetky externé zariadenia'-musia-uchovavat
mimo prostredia pacienta.

= Nikdy sa su¢asne nedotykajte elektrickych kontaktov'na bo¢nych
paneloch programatora modelu 3300 a pacienta, telemetrickej hlavice
ani Ziadnych kablov.



Pripojenia PSA. Uistite sa, ze elektrody su pripojené spravne pre
pozadované pouzitie. Nespravne nastavenie méze viest k udalostiam
stimulacie/snimania, ktoré sa na obrazovke zobrazia pod inou dutinou.
Pouzivatel'ské rozhranie (Ul) aplikacie PSA priradi Specifické pripojenia
elektréd k dutinam RA (PP), RV (PK) a LV (LK) na obrazovke, aby
podporila testovanie vSetkych troch dutim s minimalnou zmenou v ich
fyzickom:pripojeni. Ulozené merania PSA sa tiez automaticky oznacia na
zaklade pouzitej dutiny-na obrazovke. Tieto oznacenia mdze pouzivatel
neskor upravit, pokial sa:rozhodol pouzit jedno fyzické pripojenie na
testovanie inych'dutin (napr. len pomocou pripojenia RV (PK) testovat
elektrody RA(PP), RV (PK)a LV (LK)).

Svorky PSA kabla. Nepripinajte zZiaden konektor PSA priamo na kozu,
kapsu ¢i iné tkanivo pacienta.

Komorové snimanie. PoCas PSA relacie je spravanie’komorového
snimania riadené najnovsou zvolenou konfiguraciou komorovej stimulacie:
RV-only (lba PK), LV-only(lba: LK) alebo Bi-V-(Obe komory).

= (Pri spusteni systému je rezim PSA nastaveny na ODO (bez stimulacie)
a ucginna Konfiguracie komorovej stimulacie je Bi-V (Obe komory).

= <Ak je.zvoleny rezim bez stimulacie (ODO alebo OVO) na paneli Mode
(Rezim), snimanie je-nastavené na rezim.Bi-V (Obe komory), ¢im sa
zabezpeci; ze snimanie bude aktivne na oboch elektrédach bez ohladu
na predchadzajucu-konfiguraciu.

Spustenie systému..Spolocnost’ Boston Scientific:odporuca pred-zapnutim
programatora model 3300 zapojit-vSetky potrebné kable a zariadenia.

Neziaduce ucinky
Nie ‘su-.zname:

FUNKCIE PSA

Aplikacia Analyzator stimulaéného systému .stanovi charakteristiky in-situ
elektrédy: impedanciu, prah-zachytavania,-amplitudu viny-P/R, vina P/R-a
zmeny gradientu. Podporuje-tri dutiny-(RA (PP), RV (PK) a LV, (LK)) a-poskytuje
nasledujuce funkcie:

Povrchové EKG v.realnom €ase
Vlastné elektrogramy (EGM):v-realnom ¢ase
Znacky udalosti Brady (stimulacia; snimanie, Sum) v realnom €ase

Nastavenia rezimu Brady (programovatelnérezimy st ODO, OAQ, OVO,
AOO, VOO, DOO, AAI, WI, VDI:DDI, VDD a DBD)

Zobrazenie srdcovej frekvencie-v realnom ¢ase
Vlastna amplituda (amplitudy)

Vlastny interval P/R

Zmena gradientu



Impedancie stimulacie

Testy stimulaéného prahu (amplitida a Sirka impulzu)
Stimulacia PSA STAT

Test vodivosti (antegradne a retrogradne)

Stimulacia stimulacnou davkou

Stimulacia's vysokym vystupom (10 V pri 2 ms) na zhodnotenie stimulacie
branicového nervu (PNS)

Interval RV (PL) = LV (LK)

Podrobné prehliadanie EGM na diagnostiku pradu v mieste
poskodenia (COl)

Podpora-testovania kvadripolarnej LV (LK)

Filter Sumu_pre frekvencie 50Hz a 60Hz

Skladovanie a prezeranie protokolu v realnom Case
Obrazovka's vysledkami testovania

Aplikacia Pacing System Analyzer (Analyzator stimulacného systému) vykonava
nasledujice funkcie:

Zobrazi signaly elektrédy v realnom - ¢ase na testovanie elektrod RA (PP),
RV (PK) a.V (LK):(vratane kvadripolarnych elektréd), ktoré su spravne
pripojené’k programatoru pomocou PSA kabloy

Zobrazi signaly pre povrchove EKG v realnom Case a telemetrické EGM
sighaly.PG (ak je relacia v implantovanom zariadenti)

Zachyti, prida poznamky a-skontroluje zaznamy stép a znadiek signalu
elektréd v-protokole v realnom €ase

Poskytne parametre PSA Konfiguracie na stimulaciu a snimanie, vratane
stimulagnej lie€by‘stimulac¢nou.davkou

UmozZzni vykonat (pokial je to relevantné) a zaznamena vysledky
zhodnotenia elektrédy: viastni amplitidu;zmenu gradientu, impedanciu,
prah a‘Casovanie

Umozni skontrolovat' zaznamenané vysledky a uloZi ich.(nha USB-flash-disk
alebo pevny diskprogramatora) alebo vytlaéi-vysledky‘PSA

Programovaci systém podporuje 'prevadzku aplikacie PSA;

zobrazenim pouzivatelského rozhrania aplikacie PSA'na externom| displeji
v priebehu implantacie

exportovanim uloZzenych udajov pacienta z pevného disku.programatora.na
odpoijitelny USB flash disk

poskytnutim moznosti Sifrovat’ Gdaje-pacienta pred ich exportovanim'na
USB flash disk

presunom kone¢nych nameranych Udajov na-implantovatelny PG

(ak je relacia s implantovanym zariadenim)

Podrobnosti o ¢innosti dalSich funkcii si pozrite v navode na obsluhu 'k
programovaciemu systému LATITUDE, model 3300.
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PREHLAD APLIKACIE PSA

Aplikacia Pacing System Analyzer (Analyzator stimulaéného systému) sa pouziva
na hodnotenie elektrickéhovykonu a umiestnenia srdcovych elektréd systémov
v priebehu implantacie’zariadeni na analyzu srdcového rytmu.
Nasledujuce €innosti v priebehu implantacie pomézu integrovat’ udaje,
organizovat’ spravanie a poskytnu optimalnu flexibilitu pri prepinani medzi
aplikaciami PSA a PG. Ak budete postupovat podla tychto krokov, vSetky
uloZzené 'ddaje sa zorganizuju ako celok a priradia sa k implantovanému modelu/
sériilRG.

1. (Tlacidlo'Quick Start (Rychle spustenie) sa pouziva na identifikaciu

implantovaného PG a spustenie relacie/interogacie.

Po spusteni relacie PG mate pristup k aplikacii PSA z aplikacie PG.
V priebehu'vykonu prepinajte navzajom medzi aplikaciami PSA a PG
podla potreby:.

POZNAMKA: .Dokonca; ak sa aplikacia PSA prépne na relaciu PG, &innost
PSA (stimulacia a snimanie)\pokracuje nadalej, aZz kym sa
programator nevypne.

POZNAMKA:Spolo&nost Boston Scientific odportiéa pouZivat aplikéciu
PSA'v ramci relacie PG, pretoZeilidaje je mozné jednoducho
preniest’na generator impulzov.

SYSTEMOVE PRISLUSENSTVO
Aplikacia Pacing System Analyzer (Analyzator stimulacného systému)

programovacieho systému podporuje pouZitie nasledujuceho prislusenstva:

« PSAk&bel,.model 6763, -0pakovane sterilizovatefny a pouZzitelny;-ochranné
navleky svoriek kabla obsahuju Elastosil R 4041, (silikénova.guma)

* PSAjednorazovy kabel, model 6697 (Remington:model'S-101-97), len'na
jedno pouzitie'a-vyZaduje bezpecnostny adaptér modelu 6133

« Bezpeclnostny adaptér,:model 6133 (Remington.Model ADAP-2R)
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[1] opagna strana tmavosivej svorky je oznacena pismenom V-
[2] opagna strana Cervenej svorky-je oznacena pismenom V+
[3} opacna strana tmavosivej svorky je oznaéena pismenom A-

[4] opagna strana Cervenej svorky, je ozna¢ena pismenom A+
Obrazok 1.  PSA kabel, model 6763, znacky svorky

Ak chcete objednat prislusenstvo, obratte sa na spoloénost Boston Scientific —
kontaktné-informacie najdete na zadnej strane obalu tejto prirucky.

VAROVANIE: Pouzivanie inych kablov a prislusenstva spolu s
programovacim systémom LATITUDE, ktoré-sa odliSuju od kablov

a prislusenstva.dodanych-alebo Specifikovanych spoloénostou

Boston Scientific, m6ze mat za nasledok zvysenie elektromagnetickych
emisii; znizenie elektromagnetickej odolnosti alebo elektricky vyboj
programovacieho systému LATITUDE. Akakolvek osoba pripajajuca
takétokable alebo prislusenstvo k programovaciemu systému LATITUDE
vratane-pouzitia viacnasobnej zasuvky:moéze tymto konfigurovat
zdravotnicky systém aje zodpovedna za zaistenie.kompatibility systému
s-poziadavkami normy IEC/EN.60601-1 paragraf-16 pre zdravotnicke
elektrické systémy.

Volitelné externé zariadenia

Informacie o volitelnom externom zariadeni si pozrite v navode na.obsluhu k
programovaciemu.Systému LATITUDE, model 3300.

NASTAVENIE A PRIPOJENIE PSA

Pred spustenim relacie PSA-musi byt spusteny programovaci systém LATITUDE
a mali by prebehnut interogacia, PG.

1. Uistite sa, Ze je kdbel (kable) PSA sterilny.

Kabel PSA modelu 6763 sa‘dodava nesterilny. Ak-sa tento kabel bude
pouzivat pri sterilnom zakroku, potom postupujte-podia-pokynev-na
sterilizaciu v navode na pouzitie pre.tento PSA kabel;
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2. Stlacte tla€idlo PSA na zapnutie funkcie PSA (Obrazok 2 na strane 12).

POZNAMKA: Po spusteni aplikacie PSA pokraéuje v prevédzke, az kym sa
programator nevypne.

3. Pokracujte s “Pripojenie PSA kabla k programatoru a elektrédam” na
strane 13.

POZNAMKA> Manualnym.vypnutim programatora a opatovnym zapnutim
resetujete vSetky PSA parametre na ich nominalne hodnoty.

UPOZORNENIE: Ak chcete pouzivat dotykové pero, skontrolujte, Ci ide
0.projekéné kapacitné. dotykové pero. Pouzitie inych objektov
by mohlo poskodit dotykovu obrazovku.

POZNAMKA: Obrazky obrazoviek, ktoré st pouzité v tejto prirucke, st
prikladmi a nemusia sa presne zhodovat’ so zobrazenymi
obrazovkami.

Device Model G179

P Lead measurements are within
< ! Leads e

‘_ﬁaanerm
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Obrazok 2.
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Pripojenie PSA kabla k programatoru a elektrodam

Pripojenie PSA kabla je uvedené na ilustracii pravej strany programovacieho
systému (Obrazok 3 na strane 13).

Priklad dualneho pripojenia elektrody PSA si pozrite na Obrazok 4 na

strane 15. Priklad kvadripolarneho pripojenia PSA si pozrite na Obrazok 5 na
strane 16.

[1]1 PSA kabelpre LV (LK) (zeleny)
[21'PSA kabel pre A/RV (P/PK) (svetlosiva)
[3] Vodiaca drazka portu PSAna spodnej strane ‘konektora
Obrazok 3. “Pravy bo¢ny panel programovacieho systému
1. | Pripojte-PSAkabel k prislusnému konektoru(LV (LK)-alebo'A/RV (P/PK))
na pravom bo¢nom-paneli-programovacieho systému.
POZNAMKA: Otocte kabel PSA, aby bol jeho vystupok zarovnany
S vodiacou drazkou konektora:
2. Pri kabloch s-ochrannymi navlekmi (napr. PSA kabel modelu 6763)
umiestnite ochranné navleky tak; ‘aby zakryvali svorky kablov.

POZNAMKA: Ochranné névieky PSA kébla modelu 6763 musia zakryvat
svorky, ak sa-pouZivaju.
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3. Pripojte svorky PSA kabla k elektréde (elektrédam) a zvazte nasledovné:

Svorky kabla a elektrod.

= Zabrante tomu, aby ste sa vy alebo iné osoby dotkli kovovych
svoriek-kabla PSA alebo stimulaénej elektrody. Zariadenie je v
elektrickom kontakte so srdcom a krvou pacienta prostrednictvom
implantovanych elektrod.

» Dotykom kovovych svoriek na PSA kabli alebo stimulacnej
elektrody. m6zete vystavit’ srdce pacienta nebezpeénym
elektrickym prudom.

Pripojenie PSA kablak elektrodam.

=-Overte; ze svorky PSA kabla su pripojené k spravnej elektréde
(elektrédam).

=_ Pripojenie svoriek kabla PSA k nespravnej elektrode mbze viest
k:neuginnému snimaniu a stimulacii a strate stimulacnej podpory.
POZNAMKA:.. Identifikéciu konektorov.PSA kébla si pozrite na

Obrézok 1 na strane 11.

POZNAMKA: - Priklad ptipojenia elektrédy si pozrite na
Obrazok 13.na strane 24.

Uchovavajte:PSA kabel v.suchu.

= Nepouzivajte mokré kable.

Nepouzité pripojenia-PSA kabla.

= Pripojte nepouzivané pripojenia kabla k chirurgickému rusku
v.blizkosti pacienta.

UPOZORNENIE: . Uistite sa; ze je lava strana jednotky vzdy pristupna

VAN
VAN

a napajaci kabel je-mozné odpaijit.

VAROVANIE: Kabel PSA musite pred pouzitim externého defibrilatora
odpojit'od elektréd.

VAROVANIE: Nepouzivajte programovaci systém v blizkosti iného
zariadenia ani ho'nafineukladajte. Ak 'sa vyZaduje pouZitie systému v
blizkosti iného zariadenia alebo tak, ze bude poloZené nainom zariadeni,
overte normalnu.€innost’ programovacieho systému v danej konfiguracii.

Tym sa dokon¢i nastavenie aplikacie PSA:"Pokradujte s “Navigacia v nastaveni
PSA” na strane 16.

Zapojenie PSA elektrod dvojdutinového rezimu Brady, priklad

Obrazok 4 znazorfiuje spravne zapojenie PSA kabla pre-elektrody
dvojdutinového rezimu Brady.
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[1]'PSA kabel (model 6763).pre A/RV' (P/PK).[2] Programator, model 3300 [3] RA (PP)
a RV-(PK) elektrody, ktoré su-zvaésené, aby sa znazornili pripojenia PSA ku koncovym
kolikom elektrédy

Obrazok 4.  Zapojenie PSA elektrod dvojdutinového rezimu, priklad vyuziva PSA
kabel modelu 6763

POZNAMKA: Informécie o.pripojeni kabla. si-pozrite v ndvode na pouZitie ki
kablu 'modelu-6697/S-101-97.

Zapojenie PSA kvadripolarnej elektrédy, priklad

Pri_pouziti kvadripolarnej elektrody znazoriiuje Obrazok 5 na strane 16
spravne-zapojenie PSA kabla pre unipolarnu.konfiguraciu.

Ak chcete pouzit'unipolarnu konfiguraciuss-puzdrom-ako vektorom, pouzite
[ubovofnd elektrédu LV (LK) ako'katdédusa presufite konektor A+ z predsienovej
elektrody na docasne indiferentny pol elektrédy (napr. hemostat, roztvarac vrecka)
nachadzajuci sawv-mieste implantacie na pacientovi, kde bude slizit ako andda.
Zaciarknite policko pre ,Use the A+ connection ...“ (Pouzit’ pripojenie A+...):a potom
zacdiarknite pozadované tlacidlo Can (Puzdro) (pozri Obrazok 13 na strane-24).

UPOZORNENIE: Nepripinajte Ziaden konektor PSA priamo'na kozu, kapsu:Ci iné
tkanivo-pacienta:.

Ak chcete ukonéit’ unipolarnu-konfiguraciu, musite.zrusit zagiarknutie polika Can
(Puzdro) a potom zrusit’ policko;,Use the A+ connection....“ (PouZit' pripojenie
A+...)” na navrat do normalnej prevadzky anddy predsiefiovejelektrédy (pozri
Obrazok 13 na strane 24).

POZNAMKA: V pripade unipolatnych konfiguréacii pripojte konektor
A+ na kabel PSA na doc¢asne:indiferentny pdl elektrody
(napr. hemostat, roztvara¢-kapsy)-nachadzajuci sa.v
mieste implantacie napacientovi-na simulaciu spojenia
so zariadenim PG.
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[11Konektor A+ na doCasne ‘indiferentnom pale elekirédy nachadzajuci sa na mieste
implantacie pacienta [2] Kabel PSA na elektrodach RA/RV pomocou spajacieho
nastroja, model-7001, pre RV {3] Programator, model 3300 [4] Kabel PSA na konektore
LV.pomocou spajacieho nastroja, model 4625 [5] Zvaésené elektrody RA, RV a LV na
zobrazenie pripojenia PSA ku koncovym kolikom elektrody

Obrazok 5. . -Zapojenie PSA kvadripolarnych elektrod pouzitim PSA kabla
modelu 6763

POZNAMKA: Informacie o pripojeni kabla si pozrite v ndvode na pouZzitie ku
kablu.modelu 6697/S-101-97.

NAVIGACIA V NASTAVENI PSA

Ak je spustena aplikacia PSA, vykona sa kontrola nabitia batérie: Pouzivatel
bude varovany;ze méze déjst' k preruSeniu-podpory.aplikacie' PSA; ak ma
volitefna vnutornacbatéria-programatora nizku uroven nabitia (alebo chyba)
v pripade, Ze dbjde ku:strate sietového napajania.

POZNAMKA: Aplikacia PSA vykona automaticky test pred kazdym pouZitim:
Ak automaticky test zlyha, aplikacia PSA to povazuje za
nenavratnu.chybu:Aplikacia PSA monitoruje nenavratné chyby,
pokial je-aktivna, a upozorni pouZivatela, ked"k nejakej doslo.

POZNAMKA: Ak je aplikacia PSA haprogramovana na rezim Brady Pacing
(Stimulacia Brady) v pripade, Ze nastane nenavratna.chyba,
PSA sa vréti na subor nominalnych parametrov stimulacie-v
rezime stimulacie DOO.s-vektorom LV (LK) zachovanym z
predoSlej naprogramovanej.konfiguracie.

POZNAMKA: Po spusteni aplikacie PSA pokracuje v-prevédzke, az kKym sa
programator nevypne.
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Komorové snimanie

Pocas PSA relacie je spravanie komorového snimania riadené najnovsou
zvolenou konfiguraciou komorovej stimulacie: RV-only (Iba PK), LV-only (Iba LK)
alebo Bi-V (Obe komory).

Pri spusteni systému je rezim aplikacie PSA vzdy nastaveny na ODO Bi-V, ¢o je
predvolené nastavenie. Moznosti snimania dutin zahffaju:

« Aktivay reZzim BiV:snimanie (a stimulacia, ak ide o stimulaény rezim) v RV
(PK) aj LV (LK)

o Aktivny rezim RV-only (Iba,PK): snimanie (a stimulacia, ak ide o stimulaény
rezim)w RV (PK), ale nie v LVA(LK)

« Aktivny reZim LV-only (Iba LK): snimanie (a stimulacia, ak ide o stimulacny
rezim).v LV (LK), ale nie-v RV (PK)

Podpora kvadripolarnej LV (LK)?

LieCba, CRT dokaze zlepsit prezivanie.a priznaky u pacientov so zlyhavanim
srdca‘a LBBB: AvSak umiestnenie elektrody; stimulacia branicového nervu,
¢asovanie medzi RV (PK)-a LV (LK) a vysoké prahy zachytavania dokazu
ovplywvnit tieta vyhody. Kvadripolarne-elektrody LV (LK) v porovnani s bipolarnymi
elektrodami mézucbyt’ spojované so zlepSenim.prezivania a znizenym rizikom
vymeny a deaktivacie.-Prebiehajuce kontroly.a konfiguracie vektora kvadripolarnej
elektrody mozu byt nevyhnutné, aby zachovali tieto-mozné. vyhody.

Funkcia LV Quadripolar. (Kvadripolarna LK) -podporuje-vyhodnotenie implantacie
lavokomorovych elekiréd."Umozni dalSim vektorom, aby boli pouzité pri
vyhodnoteni a konfiguracii umiestnenia elektrédy.

Funkcia LV. Quadripolar (Kvadripolarna LK)-umozni organizaciu kontroly vektorov
stimulacie/snimania LV-(LK) tak, aby. sa zabranilo manualnej zmene polohy
svoriek stimulacného kabla pouzivatelom- pri kazdom teste vektora: Poskytne
merania ¢asu medzi signalmi RV<(PK) a LV (LK) a zobrazi tieto/merania
pouzivatelovi\ako nahradu za QLV interval.

Ulohou aplikacie PSA pri‘podpore funkcie LV. Quadripolar (Kvadripolarna LK) je:

» Poskytnutie elektrického/mechanického rozhrania; ktoré nevyzaduje
manualnu zmenu.polohy. svoriek PSA kabla na testovanie kazdého vektora

» Podporu programovej kontroly vektora“stimulacie/snimania LV (LK)

Tato funkcia je uréena na vyhodnotenie pohodlia a prevadzkavej ucinnostiipre
pouzivatela.

POZNAMKA: Aplikécia PSA vyuziva rovnaky vektor snimania ako vektor
stimulacie LV (LK) elektrody.

a. Literatdra: 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



Podpora prudu v mieste poskodenia (COI)?

Stlacenim tlacidla Current of Injury (Prud v mieste poskodenia) (popis [4] v
Obrazok 6 na strane 19) ziskate informacie, ktoré sa dalej pouzivaju k meraniu
informacii o stimulacii (napr. prah stimulacie, snimanie) a mézu poméct pri ureni
adekvatnej polohy. elektrody.

Funkcia COI zobrazi poranenie-myokardu v mieste ukotvenia elektrédy s
aktivnou fixaciou. Samotné COI sa prejavi ako prediZenie intrakardialneho
elektrogramu a.zvySenie ST.segmentu v porovnani so zakladnou hladinou.
COl'mozno zaznamenat aj.pocas umiestnenia pasivnych elektréd, ked sa
predpoklada lokalne poranenie bunkovych membran vznikajuce nasledkom
tlaku_elektrédy na endokardium. Pricelektrodach s aktivnou fixaciou sa o€akava
este vyraznejSie zvySenie ST segmentu. Bolo preukazané, ze stupen zvysenia
ST segmentu, dokaze predpokladat adekvatny akutny vykon elektréd s aktivnou
fixaciou. Studie navrhli ,adekvatne-hodnoty nameranych-COI” s cielom
predpokladat’ dobry strednodoby vykon elektrédy. Treba poznamenat, ze COI
sa da jednoducho zobrazit' (pokial je pritomna) bez potreby Specifickych merani.
Spolo¢nost Boston Scientific nevytvorila Ziadne'odporu€ania pre meranie
zvySenia ST segmentu, ktoré su typické pre-adekvatne COI.

Ulehou aplikacie PSA v.COI je minimalizovat filtrovanie zobrazenych signalov
EGM tak, aby sa zachovala morfologia signalu a izoloval sa najnovsi cyklus
EGM, aby-podpoarila-vizualnu detekciu a meranie'zmien v morfolégii. Tato
funkcia je vylepSenie (pre pohodlie pouZzivatelov), ktoré umozni pouzivatelovi
priblizit' si jednu krivku v.realnom ¢ase pre zvolenu dutinu..Zobrazena krivka sa
aktualizuje vzdy, ked je detegovana udalost’ stimulacie.alebo snimania. pomocou
PSA«w.zvolenej dutine-"Zobrazenie-umoznizobrazenie kazdej krivky-vo vysokom
rozliSeni.tak, aby umoznilo pozorovat zmeny vo.vlastnejkrivke v realnom Case.

a. Literatura:
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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Rozlozenie obrazovky a moznosti

Panely hlavnej obrazovky PSA

Tato Cast obsahuje podrobnosti o kazdom z troch panelov hlavnej obrazovky PSA:
1. Lead Traces (Stopy elektrody) (strane 20)
2. PSA Pacing and Amplitude (Stimulacia a amplitida PSA) (strane 21)

3. PSATest Chamber Measurements (Merania testovania dutiny PSA)
(strane 22)

‘\)\f
6.3
7
3
3

. P/ Wate NR my N mV NR my
Pacing Amplitud, o
Vs Vs V/s
oA - @ v Slew N/R Vs 1 L N/R V/: 3 N/R V/:
Woedance 3023 W\ H3kae 46 ¥ >3k0@ 45 V
RV-LV Interval, N/R ms
b M v
= 2 A s A e B0 T
4 More. 'v Test Threshold m E B
S Tests Results

[1] Panel Lead Traces (Stopy elektrody) (Lead-I(Elekirada‘l), A (P), RV (PK).a PSA LV
(LK)).[2] Panel PSA Pacing and Amplitude (Stimulaciaca amplitida) (A(P), RV (PK),

LV (LK))\[3] Panel PSA Test: Chamber Measurements.(Merania testovania dutiny)

[4] TIacidlo Magnify Traces (Zvacsenie stopy) [5] Flacidlo Trace (Stopa) [6] Tlacidlo
Current ofInjury (Prud v mieste poSkodenia).[7] Tlacidlo Real-time logs (Protokoly v
realnom &ase) [8] Tlagidlo PSA Settings (Nastavenia) [9] Tladidlo More Tests (Dalsie
testy) [10] Tlacidlo PSA-Test:Results (Vysledky testu) [11] Identifikator oznacujuci, ktora
znacka (PG alebo PSA) je zobrazena

Obrazok 6. Rozlozenie hlavnej obrazovky PSA
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[
L3 L“d4] Real Time Trace Selection r Cedi
[~ Leadi]| EGM Selection Disabled _J P
@ Surface Trace -
Lead-Il 'suu.u? Trace EGM PSA
[_teagm — ( off) [_teads) (____en)
[__Lead-avR, ( Lead-] | mv] [ _Ppsamrv]
@ ~ [___tead-n [_psasty]
[teadave) R [_tead-ava)
[_teadv] [_teadawv]
4 SA [tead-ave)
[teady)
—

Obrazok 7., ' -Priklady vyberu PSA stopy elektrody, nizkonapit'ové PG (Lead-I
(Elektrédal) a PSA'A)

Panel Lead Traces (Stopy elektrédy)

Aplikacia.PSA zobrazi'stopy povrchového EKG, EGM v realnom ¢ase a znacky
udalosti pre kazdy povoleny kanal (elektrédu) vratane indikatora srdcovej
frekvencie.

POZNAMKA: Pred vyhodnotenim elektrédy (elektrod) potvrdte, 7e PSA EGM
Su vybrané pomocou-vyberu,stopy elektrédy (Obrazok 7 na
strane-20).

POZNAMKA: Funkcie PSA Test Results (Vysledky testu) a Real-time Logs
(Protokoly v'realnom-¢ase) by sa mali ulozit pred vypnutim
programatora, aby-sa predislo strate tdajov PSA.

Znacky udalosti-vytvorené pomocou aplikacie PSA sa-mézu prekryvat' v
zobrazeni EGM v .realnom €ase.podla vybranej rychlosti-zobrazenia a intervalov
udalosti: Ak dojde k prekrytiu,:informacie o najnovsej znacke budu viditelné ako
horna vrstva. Aby saredukovalo/odstranilo‘prekrytie, je mozné upravit rychlost
zobrazenia'v realnom Case. TaktieZ je mozné zachytit.Snapshot (Snimka) alebo
Real-time Log. (Protokol v redlnom gase) na prezeranie pri vhodnej rychlosti
zobrazenia:

+ Je mozné zobrazit az Styri stopy v redlnom &ase (pozri popisky [1] v
Obrazok 6 na-strane 19). StlaCenim tlacidla stopy. elektrédy sa zobrazi
panel Real-time.Trace Selection.(Vyber stopy v-realnom case). Na obrazku
€. 7 su uvedené dva'nazvy stép elekirody (Lead-l (Elektroda 1) a PRSAA)
pre nizkonapatové PG..DalSie vybery sa zobrazia, ak je interogovany
vysokonapatovy PG.

» Tlagidlom Magnify Traces, (ZvaéSenie stopy) L/d zvacSite oblast’stopy

elektrédy, aby vyplnila okno zobrazenia a poskytla dalSie informacie
v dolnej Casti zobrazenia stép. Pozri- Obrazok 8.

= Tlacidlo Calibrate (Kalibrovat) prenasa 1 mV kalibracny impulz, takze
pouzivatel ma referencny bod nha vyhodnotenie’amplitid.

= Tlacidlo Baseline (Zakladna hladina) vynuti‘hodnoty stopy-vratit sa na
z&kladnu hladinu. Zvy€ajne sa’vyuziva po defibrilanom vyboiji.
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PSA MRV
PSA ¢ LV ’

PSA

Lvs
RVS

Lys
RVS

Trace Speed

25 | mm/s

a6my

T

7 \

aamy

Lvs
RVS

Lys
RVS

Trace 1 | Lead-| Gaind[ "\~ 20| mm/mv
Trace 2 psa @Al Gain'|
Trace3 | PsAmRY| Gain 5| mm/mv

5| mm/mv

A calibrate
aad
A Baseline
ol

EI Show PSA Markers
EI Enable Surface Filter

m Display Pacing Spikes

Trace 4 | PsAeiv | Gain 10| mmmv

Obrazok 8.

Priklad panelu. Lead Traces (Stopy elektrody) (dolna ¢ast’, zvaésené)

Panel-Pacing and Amplitude (Stimuldcia a amplitida)

Pri-priprave na testy PSA overte nastavenia na paneli PSA Pacing and Amplitude
(Stimulacia a amplituda) a paneli PSA Settings (Nastavenia).

Na'paneli PRSA Pacing and Amplitude (Stimulacia a amplitida) overte polozky:
Mode (Rezim), Lower-Rate (Dolny limit frekvencie), Pacing (Stimulacia) dutiny
a Amplitude (Amplitida). Podl'a potreby vykonajte Gpravy.

POZNAMKY:

Tlacidlo lupy-Settings (Nastavenia).obsahuje dalsie PSA nastavenia
(pozri “Panel PSA Settings (Nastavenia)” na strane 21)

Tlacidlo lupy More -Tests (Dalsie testy) obsahuje moznosti More Tests
(DalSie testy) (pozri “PSA= More Tests (Dalsie testy)” na strane 27)

Tlacidlo lupy Test Results (Vysledky testu) obsahuje moznosti Test
Results (Vysledky testu) (pozri “RSA — Test-Results (Vysledky testu)” na

Strane 31

Modé DDD:
Lower Rate N .,7on ppm

Pacing Amplitude
i [ D (Gl v
g} Caa

S Morel T, Test
éé Jertings J‘ £ Tests ,g Results
Obrazok 9. Panel PSA Pacing and Amplitude (Stimulaciaa amplituda)

Panel PSA Settings (Nastavenia)

Na paneli PSA Pacing and Amplitude (Stimulacia a amplitida) kliknite na tlacidlo
Settings (Nastavenia), ¢im sa zobrazi panel PSA-Settings (Nastavenia).-Overte

nastavenia parametrov, stimulacie a

snimania pred zacdiatkom relacie testovania

elektrédy. Podla potreby vykonajte Upravy.
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'PSA - SETTINGS | crose]f

PARAMETERS PACING AND SENSING
Mode [ wwi PVARP ms Pacing  Amplitude Pulse Width  Sensitivity

Lower Rate 50| ppm VRP 240] ms oA L25]v e 0.5| ms 0.6] mv
Max Tracking Rate [ ppm LVRP 250] ms mRV - [25]v e ms [_25] mv

AV Delay e s Filter Off o - e - .
LV Offset 0| ms

Obrazok 10. Panel PSA Settings (Nastavenia)

Panel Test Chamber Measurements (Merania testovania dutiny)

Informacie pre-kazdd elektrodu (P/R Wave (P/R krivka), Slew (Gradient),
Impedance (Impedancia)a’RV-LV.Interval (PK — LK interval)) sa aktualizuju
kazdym dderom, ak su svorky PSA pripojené k prislusnej elektréde.

Na paneli Test Chamber-Measurements (Merania testovania dutiny) (Obrazok 11)
vyberte tlacidla lupy (A (P), RV (PK) a LV (LK)) na vyber dutiny pre testovanie.

eA "RY LV
Pace Vector LVTip1>>LVRing2
P/R Wave 2.3 mV 4,6 mV 4.5 mV
Slew. 0.2, Vs 0.4 V/s 0.4 V/s
Impedance 4410 @ 2.5 V. 4650@ 2.5 V 4720@ 2.5 V
RV:-LV-.Interval 70.0 ms
1.3 ¥V @ 0.5 ms 05 V@.0.5 ms 0.4V @ 0.5 ms
Threshold d -’/1’4 v
ot

o

[1] Tlagidla lupy preprahy elektréd A(P), RV (PK) a LVA(LK)
Obrazok 11, Panel PSA Test Chamber Measurements (Merania testovania dutiny)
Tlagidlo lupy-pouzite na testovanie prahu kazdej elektrddy, az kym-nezacne

stimulovat, a upravte parametre prahu na paneli.Threshold (Prah)
(Obrazok 12 na strane 23).

Po stanoveni prahu kliknite na tlacidlo_Save Threshold.(Ulozit'prah), aby ste
ulozili vysledky do mozZnosti. Test Results (Vysledky testu).
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LvriE1$>LEE'i§§2 J LY Bacg

472 0 @ 2.5V @ 0.5 ms'

Current

Newest

Oldest

| Z—
‘ 2.5V [ 3
\
\ ; Q:'e‘T.ﬁ‘reéad
Hold for N
10V @ 2ms

N
| =l (PNs

5.3 mA

0.4 V @0.:5'ms
0.3V.@ 0.5 ms
0.3V @ 0.5\ms

8.0V@ U.E ms

[1] Tlagidlo LV PacelSense Vector selection-(Vyber vektora:stimulacie/snimania
LV (LK))

Obrazok 12. Panely PSA Threshold (Prah) (Elektroda A (P), RV-(PK)a LV (LK))

Na paneli PSA LV Threshold (LK prah) stlacte tlaidlo-LV Pace/Sense-Vector
(Vektor stimulacie/snimania L!K) na konfiguraciu poZzadovanej stimulacnej katody/
anody a konfiguraciu snimania-(Obrazok13 na.strane-24).

Uistite sa, Ze je zaCiarknuté poli¢ko ,Use the A+ connection ..(PouZite A+
pripojenie), ak si Zelate vektor Can (Puzdro) pri-konfigurovani.a, A+ PSA svorka
musi byt v elektrickom kontakte s pacientom-v-sterilnom poli:
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UPOZORNENIE: Nepripinajte ziaden konektor PSA priamo na kozu, kapsu €i iné
tkanivo pacienta.

- TS - 70
BV Rate
70
\ 1 1 1 1 Al 1 1 T
psAmRy) 4\ | [ | | ] | ] |
} o ! | | | |
6 mv somy S.9myv somy 60mv 60my s.9my s0my 6omy L
- v ) " S—
PSA RS 'S RVS RVS
[AS] [AS] fas] [AS] [as1 [AS] [as] [as]
\ e AS S J
LV Pace/Sense Vector LV
Anode (+) A
\ LVTiE1>>Can]
Vectors  LVRing2  LVRing3 - LVRing4 Coil can
N/R mV
Jae 0 N0 [0 | @] @
5| cmee @ @420 .0
_8 N/RQ@ 5.0 V
Slio 1O N @M e
-387.0 ms
wnnss QO o @
N/R V@ N/R ms
Use the A+ connection, from the A/RV cable, as the can electrode

Obrazok 13.. -Panel PSA LV Pace/Sense Vector. (Vektor stimulacie/snimania LK)
s vybranou moznost'ou Can‘(Puzdro)

POSTUP NA VYHODNOTENIE IMPLANTACIE
ELEKTRODY

1. Priprava
Interogujte PG.

Stlacte tlacidlo PSA v.hornom.pravom rohu obrazovky.

Zmerite vyber (vybery) stopy elektrody v.realnom case, aby ste.zobrazili
stopy elektrédy PSA.-Pozrite si popisky-[1] v:Obrazok 6 na strane 19°a
vybery PSA Lead-Trace (Stopy elekirody)-na’Obrazok 7-na strane;20).

4. Stlacte tlacCidlo PSA Settings (Nastavenia) (popisky-[8] v Obrazok -6 na
strane 19) a otvorte panel PSA Settings (Nastavenia) (Obrazok 10
na strane 22). Potom vyberte a-potvrdte‘’pozadované parametre pre
nastavenie PSA. Stlacte tlacidlo Close (Zatvorit) a.zatvorite panel a
pokracujete v relacii.
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2. Meranie amplitudy P/R viny a pradu v mieste
poskodenia

1.

Pomocou panelu,Test Chamber Measurements (Merania testovania
dutiny) (Obréazok 11 na strane 22) zhodnotte P vinu, R vinu a mieru
Slew (Gradient) pre pripojenu elektrodu (elektrédy). Mézete zhodnotit
aj RV-LV' (PK — LK interval).

POZNAMKA: Ak signal obsahuje prili§ vela Sumu, najprv skiste
odstranit zdroj rusenia. Ak je Sum stale pritomny
na stope elektrogramu, zvazte zapnutie filtra
pre frekvencie 50/60Hz, aby ste znizili Sum na
elektrograme.

Na zhodnotenie ‘morfoldgie prudu v mieste poSkodenia stlacte

tlaCidlo Current of Injury (Prad v mieste poSkodenia)
v Obrazok 6 na strane 19).

B (popisky [6]

3.'Dokon¢€enie testu Pacing Threshold
(Stimulaény prah)

Pozrite si-nasledujuci postup:

= RPanel PSAPacing-and Amplitude (Stimulacia a amplituda)
(Obrazok 9 na strane'21)

= Panely.PSA Threshold (Prah) (Obrazok. 12 na strane 23)

= ‘Panel Test Chamber Measurements' (Merania testovania dutiny)
(Obrazok-11"na-strane 22):

Upravte hodnotu-Lower Rate (Dolny limit frekvencie) na-prepisanie
vlastngj frekvencie (napr. 10 Uderov za 'minutu nad vlastnou frekvenciou)
na paneli-PSA Pacing and:Amplitude (Stimulacia.a-amplitida).

Zapnite moznost Pacing (Stimulacia) pre elektrédu,-na ktorej‘'sa bude
testovat prah (A (P); RV (PK) alebo LV (LK)) na paneli PSA Pacing
and Amplitude (Stimulacia a amplituda): Tym saautomaticky upravi
nastavenie rezimu na‘prisluSnu hodnotu (AAl, VVI.alebo DDD) na
zaklade vybranej elektrody (elektréd). Podla Zzelania mézete rezim
manualne zmenit'.

Skontrolujte impedanciu na paneli:Test. Chamber-Measurements
(Merania testovania dutiny).

POZNAMKA: Impedancia’sa taktieZ zobrazi v okne aktuglnych
vypoctov (Obrazok 12-na strane 23).
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4. Z panelu Test Chamber Measurements (Merania testovania dutiny)
vyberte tlaCidlo Magnify (ZvacSenie) pre pozadovanu elektrédu (A (P),
RV (PK) alebo LV (LK)) na zobrazenie panelu PSA Threshold (Prah) pre
danu elektrodu,

5. Stanovte hodnotu Pacing Threshold (Stimulaény prah) zniZzenim hodnét
Amplitude (Amplituda) alebo Pulse Width (Sirka impulzu).

6. Stlacenim tlacidla Save Threshold (Ulozit’ prah) ulozite udaje pre
P/R'Wave (P/RviInu), Slew (Gradient), Impedance (Impedancia)
a Threshold (Prah).

=-Najnovsie nasnimané nastavenia su zachované a po stlaCeni tlacidla
.Save Threshold” (Ulozit prah) su ulozené spolu s vysledkami
stimulacéného prahu. Takze pre dané umiestnenie elektrody sa
najprv skontroluju snimacie hodnoty elektrody a potom stimulacné
charakteristiky. Nastavenia, aj ked nie z toho istého ¢asové useku, su
z rovnakého umiestnenia elektrody. Preto by-mohla kontrola snimania,
potom zmena polohy alebo.posun elektrédy'a okamzité pokracovanie
stimulac¢nych testov viest' k premenlivym meraniam.

= Tieto Udaje sa ulozia-do moznosti PSA Test Results (Vysledky testov)
a spravy PSA (ktora je pristupna po stladeni tla¢idla Data (Udaje)
v dolnej Casti obrazovky zobrazenej na paneli Data Management
(Sprava udajov))-pocas aktivnej relacie:
POZNAMKA: Protokol udalosti'v redlnom Sase je zachyteny
automaticky (po kazdom stlaceni tladidla Save
Threshold (Ulozitprah)) ambZe byt prezerany
neskor, uloZeny alebovytlaceny vo formate PDF
v aktualnej-relécii.
7. "Skontrolujte extrakardialnu stimulaciu.stlacenim a podrzanim-tlacidla
»Hold for 10V, @ 2ms” (Podrzat na 10 V pri 2 ms) na paneli PSA
Threshold (Prah)(pozri.Obrazok 12 nastrane-23).

a."'Ak nie je ziadna stimulacia, prejdite na-dalsi krok.

b. Akje stimulacia, upravte.amplitudu a/alebo Sirku impulzua

skontrolujte znovu extrakardidalnu stimulaciu.:Stlactetlacidlo.PNS

na ulozenie-amplitidy a Sirky impulzu, ak‘prebieha stimulacia

branicového nervu (PNS).

POZNAMKA: Tla&idlom PNS sa jednoducho uloZi najnovsia

amplitida a Sirka impulzu do.parametra Test
Results (Vysledky testu) vZdy, ked'sa stlaéi tlacidlo.
Nevykona test PNS.
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4. Skladovanie a ulozenie udajov o vyhodnoteni
elektrody

PSA vysledky sa uloziado polozky Test Results (Vysledky testu)

(Obrazok 6 na strane 19) a do spravy PSA. Stlagenim tlagidla Data (Udaje)
v dolnej Casti obrazovky (Obrazok 6 na strane 19) zobrazite panel Data
Management (Sprava dat).

1. Skontrolujte Real-time Logs (Protokoly v realnom ¢ase). Podla potreby
ulozte a/alebo'vytladte (pozri Obrazok 23 na strane 35).

2. Skontrolujte PSATest Results (Vysledky testu PSA). Podla potreby
uloZte afalebo vytladte (pozri Obrazok 19 na strane 31).

POZNAMKA:_Vysledky testu'PSA a Real-time Logs (Protokoly v redlnom
Case) by sa-mali ulozit alebo vytlacit pred.ukoncenim relacie
transven6zneho generatora impulzov alebo vypnutim
programatora; aby sa predislo strate Gdajov PSA. Akékolvek
neuloZené zaznamenané prahy/vysledky, snimky alebo
protokoly v realnom ¢ase sa stratia po prechode do alebo
Z relacie PG.

POZNAMKA: Funkény stav.PSA (konfiguracia stimulacie/snimania) je
zachovany, ak prejdete do novejrelacie PG, ak bola aplikacia
PSA pouzita pred interogaciou zariadenia. Vdaka tomu méze
funkcia PSA aj nadalej poskytovat podporu stimulaciou
a pri prechode medzi aplikaciami. Ked' je aplikacia PSA
aktivna, stlacenim tlacidla PSA alebo vypnutim programatora
(rucne alebo pri vypadku elektriny)-sa funkcia PSA-ukonci.

POZNAMKA: Ak sa aplikacia-PSA nepouziva v rémei reldcie PG, pouZivatel
musi ' manualne zhovu zadat’ Gdaje PSA do PG vipriebehu
relacie PG.

POZNAMKA: Ak pocas testovaniarimplantatu, lekar vymeni jedno PG za
iné. Udaje PSA‘'sa musia-manuélne zadat’ do nového PG.

PSA — MORE TESTS (DALSIE TESTY)

Tlagidlo More Tests (Dal$ie testy) (pozri Qbrazok 6 na strane 19)je k dispozicii,
ak je to klinicky potrebné.“Polozka More Tests (DalSie testy) obsahuje testy
antegradnej a retrogradnej.vodivosti‘a Burst Pacing.(Stimulacia stimulacnou
davkou), ako je znazornené na Obrazok. 14 na strane 28.
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Podpora testu vodivosti2

Bolo preukazané, ze 45 % pacientov, ktori vyzaduju implantaciu dvojdutinového
systému z akejkol'vek indikacie, ma retrogradnu vodivost pri urlitej stimulovanej
frekvencii, ak je stimulovana komora. Dokonca aj pacienti, ktori maju AV blok
mnoho rokov, si zachovavaju retrogradnu vodivost.

Priemerny rozsah VA intervalu-je 110 — 450 ms. Pritomnost retrogradnej vodivosti
prostrednictvom prirodzenej cesty a antegradnej vodivosti prostrednictvom
implantovaného dvojdutinového.systému poskytuje reentry okruh. Meranie
intervalov antegradnej a retrogradnej vodivasti umozni vyhodnotenie stavu
vodivosti:vAV aVA'uzle ako podporny dékaz pre implantaciu systému a umozni
nastavit predsiefovy. refraktorny interval po komorovej udalosti, aby sa zabranilo
retrogradnej vodivosti a vzniku nekonec¢nej slu¢ky tachykardie.

Dlasii o ac NN Retrograde Conduction Test Burst Pacing

|| ANTEGRADE CONDUCTION TEST.

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

O Mode AAI*.  Rate | go‘ ppm  Amplitude | 5.0" v N/R N/R N/R N/R ms

* Ventricular Sensing enabléd

,

Obrazok-14. PSA More Tests(DalSie testy) (Antegradna’a retrogradna vodivost'
a stimulacia stimulaénou davkou)

Po stlaceni tlagidla testu vodivosti uvidite merania vodivosti ider za Uderom pre
vybrany test.

POZNAMKA: Pritestoch antegradnej a retfogradnej’ vodivosti nie st
zachytené Ziadne automatické_ protokoly v realnom Case. Podla
potreby,-sa.tieto testy musia-manualne-zaznamenat pomocou
snimKy alebo nahravacieho zariadenia v realnom-¢ase.
Stimulaciu stimulacnou-davkou automaticky nezachyti protokol
v realnom ¢ase pre danu udalost.

Antegrade Conduction Test (Test antegradnej
vodivosti)
Meranie Antegrade Conduction Test«{(Test antegradnej vodivosti). vyuziva rezim

Brady AAIl s povolenym komorovym snimanim-na odmeranie ¢asov vodivosti-A-V
na zaklade stimulovanej alebo snimanej predsienovejudalosti.

POZNAMKA: Ak nie je Ziadna vodivost v prédsieni, pokraduje komorové
snimanie.

a. Literatdra: Furman S, Hayes DL, Holmes Dr. - A Practice of Cardiac Pacing, 1989, p. 66-69.
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- - I |
mm Retrograde Conduction Test ::: Burst Pacing :::

ANTEGRADE CONDUCTION TEST

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

@ Mode AAI* Rate ppm  Amplitude 5.0] v N/R N/R N/R N/R ms

* Ventricular Sensing enabled

Obrazok 15. Test antegradnej vodivosti

Retrograde Conduction Test (Test retrogradne;j
vodivosti)
Meranie‘Retrograde Conduction Test (Test antegradnej vodivosti) vyuZiva reZim

Brady VDI s.povolenym komorovym snimanim na.odmeranie ¢asov vodivosti
V:Ana zaklade stimulovanej alebo snimanej komorovej udalosti.

- s — N Ny
ps £ S cose]|
Antegrad e Conduction Test :: 'WMW"L Burst Pacing

RETROGRADE CONDUCTION TEST

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

@ Mode VDI  Rate ppm*, \Amplitude={_5:0] v 280.0 /R N/R >2000.0 ms
x 2

Obrazok 16.Test retrogradnej vodivosti

Burst Pacing (Stimulacia stimulaénou davkou)

Burst Pacing (Stimulacia stimulacnou davkou)-sa pouziva na indukciu-alebo
ukonc&enie arytmii; pokial je-aplikovana do'pozadovanej dutiny. Len vybrané
dutiny dostanu Burst Pacing.(Stimulacia-stimulacnou.davkou):

Parameter Burst Pacing (Stimulacia stimulaénou.davkou). mozno povolit pre
A (P), RV (PK) alebo LV\(LK)-elektrodu, ako je-znazornené na Obrazok 17.
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"PSA - MORE TESTS Clo
s
Antegrade Conduction Test :: Retrograde Conduction Test ::: “BurstPacing 7,

BURST PACING -

Chamber

@ None Burst Interval Enable Hold for Burst
Q PsA®A [ 240] ms E °
@ PSA MRV [2250] pem

QpsasLy

Obrazok 17. PSA Burst Pacing (Stimulacia stimulaénou davkou)

Performing Burst Pacing may induce dangerous
Ventricular Arrhythmias,

Have external defibrillation equipment ready
when using this function.

PR S - |
| Continue ; Cancel |
. , St
J

Obrazok'18. Varovna sprava PSA Burst Pacing (Stimulacia stimulacnou davkou)

Ak‘chcete podat' Burst Pacing (Stimulacia stimulacnou davkou), vykonajte
nasledujuce kroky:

POZNAMKA: - Pred spustenim prikazu Burst Pacing (Stimulécia stimulaénou
davkou)-sa uistite, Ze je stimulacia aktivna v dutine, do ktorej
chcete dodat’stimulaciu stimulacnou davkou:

Vyberte dutinu (A (P); RV (PK) alebo LV (LK)).
Vyberte Pacing.Interval (Interval stimulacie).
Zagiarknite policko Enable (Povolit).

P W N2

Zobrazi sa varovanie; Zze bude aktivovana stimulacia'stimulaénou davkou
(Obrazok 18'na strane 30).

5. Stlacte a podrzte tlagidlo ,Hold for Burst” (Podrzat stimulaén@r davku).
(Maximalne nacasovanie.je 45 sekind pre A (P) a 30 sekund pre
RV alV.)

6. Ak je stimulacia PSA zapnuta pred testom’stimulachousdavkou, po
ukoné&eni Burst Pacing (Stimulacia stimulacnou davkou) sa obnovi
stimulacia PSA.

7. Ked sa ukon¢i Burst Pacing (Stimulécia stimulaénou.davkou),-spusti.sa
automatické zaznamenavanie v realnom.¢ase.

POZNAMKA: Stimulacia sa obnovi (podla potreby) na .dolnom limite
frekvencie PSA a v reZime (ak je naprogramovany) po
ukonceni Burst Pacing (Stimulacia.stimulachou davkou).
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PSA - Test Results (Vysledky testu)

Tato obrazovka predstavuje zoznam vysledkov testu z aktualnej relacie aplikacie
PSA vratane panelu Threshold Test (Test prahu) elektrody/dutiny (Right Atrium
(Prava predsieri), Right,Ventricle (Prava komora) alebo Left Ventricle (Lava
komora)), ked bol.zdokumentovany vysledok, bol zachyteny &as vysledku, ako aj
hodnoty Amplitude (Amplitida) a Pulse Width (Sirka impulzu) pre dany vysledok.
Stipec Notes (Poznamky) mozno upravit. Vysledok LV (LK) v predvolenom
nastaveni obsahuje vektor stimulacie/snimania LV (LK) nakonfigurovany v ¢ase
vysledku.

Pouzivatel' mdze-editovat vysledok polohy elektrody na akuikolvek z troch
dutin.(To podporuje vyuzitie v.pripade;ked elektrédy vo viacerych dutinach
boli:testované pomocou jediného fyzického spojenia/dutiny v programatore
a-aplikacii PSA.

Zaskrtavacie poli¢ka’'umoziiuju pouzivatelovi vybrat si vSetky platné a
pozadované subory (stubor) vysledkov na tla¢ alebo.uloZenie vo formate

PDF. Ak je aplikacia PSA pouzivana'v relacii aplikacie PG ulozend, najnovsie
zvolené vysledky pre kazdu dutinu® sa automaticky prenesu do aplikacie PGP
na skladovanie v PG po naslednej €innosti programu. Tym poskytne subor
udajov zrrelacie PSA pricimplantacii do implantovaného zariadenia pre buduce
referencie. Odporuca sa, aby tieto udaje boli zachytené v PG a tato funkcia
poskytne automaticki vymenu pre-nasledujuce manualne zadanie.

'ﬁgﬁ-ﬁ‘ﬁﬁ'ﬁmﬁg—ﬁé———'\——*@—'\*‘—*——-——‘ (3 cmﬂ

g\ad .d

VDaQﬁQm!a j‘sgﬁ de’ @lse Width' ]v' Notes A

Left Ventricle I 110ct 2016 15:11 0.4V 0.5 ms LVTip1>>LVRing2

. "Ielse'e“ Vv { Right Ventricle]|11 Oct 2016 15:02° (0.5 V 0.5 ms
Al
]3 Right ventricE} 11 Oct 2016 15:02 0.5 V 0.5 ms

Select
All

Print

o || Right Ventricle |(11.0ct 2016 15:01 (0.3 V 0.5 ms

j Save D‘ ‘ RiEht Ventridel 110ct 2016 15:01 (0.3 V 0.5 'ms,
X

Obrazok 19.. PSA - Test Results (Vysledky testu)

TLACIDLO STAT

Cervené tlagidlo STAT je v hornom pravom rohu-programatora-modelu
3300 a poskytuje zachranny.vyboj alebo stimulaciu: Funkcia STAT je k dispozicii
na rovhakom mieste vzdy, kedspustite funkcii PSA STAT PACE alebo.dodate
z&chrannu stimulaciu alebo vyboj. Stlaéenim-tlaCidla STAT sa zobrazi obrazovka
Emergency Function (Nudzové funkcie), pozri Obrazok'20 a Obrazok.21-na
strane 33 a Obrazok 22 na strane 34. Skontrolujte oznacenie generatora
impulzov pre konkrétne podrobnosti k parametrom STAT.

a. Celkom maximalne 3 dutiny, jedna pre RA (PP ), RV(PK) a LV(LK).
b. Prenos je do polozky Patient Implant Data (Udaje implantacie pacienta).
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POZNAMKA: Uistite sa, Ze pred stladenim tlagidla STAT je medzi PSA

1.

kablom a elektrédou (elektrédami) efektivne pripojenie.

Stlacte tlacidlo STAT.
Nasledujuce stavy urcia, aké €innosti budu k dispozicii, ak stlacite
tlacidlo STAT:

Ak je PG'v rezime ,Storage (Skladovanie)’, ,Off"(Vypnuty) alebo
»Monitor Only” (Iba-monitorovanie), doda sa len prikaz STAT SHOCK/
PG STAT PACE. Ak je dodany prikaz STAT SHOCK/PG STAT PACE
v rezime skladovania, tak sa rezim Tachy sa zmeni na ,Off (Vypnuty).”

Ked' je telemetricka komunikacia's vysokonapatovym PG (ICD alebo
CRT-D), zobrazi sa vyskakovacie okno, ktoré umozni pouzivatelovi
spustit prikaz PG STAT PACE, STAT SHOCK alebo DIVERT
THERAPY. Ak prebieha’relacia PSA, zobrazi sa aj moznost

PSA STAT PACE, -ako znazorfiuje Obrazok 20 na'strane 33.

Ked je telemetricka komunikacia s nizkonapatovym PG, zobrazi sa
vyskakovacie-okno; ktoré umozni pouzivatelovi spustit’ prikaz PG STAT
PACE alebo DIVERT THERAPY.Ak prebieha relacia PSA, taktiez sa
zobrazi prikaz PSA STAT PACE.

Ked" neprebieha komunikacia s PG, tlacidlom Interrogate (Interogacia)
sa zobrazi text; ktory-vyzve pouzivatela, abyvykonal prikaz Quick
Start na identifikaciu zariadenia (pozri Obrazok 22 na strane 34).

Po zacati'relacie s implantovanym transven6znym zariadenim stlaéte
znovu Ceryené tlacidlo STAT na zobrazenie dostupnych moznosti.

Zvolte pozadovanu &innost.
Po stlaceni tlagidla-STAT dbjde po Kkliknuti.na ur&itu ¢innost k
nasledujucim stavom:

Prikaz PSASTAT PACE —ak je.aktivna relacia PSA, nakonfiguruje

aplikaciu PSA s nastaveniami a funkciou STAT PACE:

Prikaz PG STAT PACE - spusti funkciu stimulacie PG Specificku pre

podporované transvenoézne zariadenie (ICD, CRT-D, kardiostimulator/

CRT-P).

POZNAMKA: - Po vybere prikazu PG STAT PACE alebo PSA

STAT PACE zostarite aktivny, kym sa nezmeni
nastavenie rezimu Brady v-PGalebo \PSA.

Prikaz STAT. SHOCK —spusti funkciu vyboja-PG Specificku pre
vysokonapatové transvenozne ICD a generatory impulzov CRT-D.

Prikaz DIVERT THERAPY - spusti presmerovanie lie€by PG pre
akékolvek podporované transvenodzne zariadenie (ICD, CRT-D,
kardiostimulator/CRT-P) ‘a-po&as.relacie PG zastavi ocakavanu lieCbu.
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Obrazok 20. Vyskakovacie okno cerveného tlacidla STAT v relacii
vysokonapat'ového transven6zneho PG so spustenou aplikaciou PSA

Ako zobrazuje'Obrazok 20, horny rad-tlacidiel (STAT PACE, DIVERT
THERAPY a'STAT SHOCK) sa zobrazi len'v priebehu transvendznej relacie
vysokonapatového PG. Prikaz PSA STAT PACE sa zobrazi len, ak je funkcia
PSA aktivna:

\)
‘ L \qJSA J
o STAT PQQ

‘ @

Obrazok 21. Vyskakovacie okno ¢erveného tlacidla STAT v relacii nizkonapatového
transvenézneho PG so spustenou aplikaciou PSA

Ako zobrazuje Obrazok 21, tlacidlo v hornom rade (PG -STAT-PACE),sa zobrazf
len v priebehu transvendéznej relacie nizkonapatového PG: Prikaz\PSA STAT
PACE sa zobrazi len, ak je funkcia PSAcaktivna.

Ak je len v relacii PSA (Ziadna interogacia PG), potom dialégové okno na
Obrazok 22 zobrazi spolu s tladidlom PSA'STAT PACE.
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Ak neprebieha relacia transvenézneho PG, stlacenim tlacidla STAT sa zobrazi
nasledujuce dialégové okno bez tlacidiel ,There is no active device session.

- Press interrogate to initiate the Quick Start function. - PSA Stat Pace is
available below.” (Neprebieha ziadna aktivna relacia zariadenia — Stlacte
tlacidlo interogacia na spustenie funkcie Quick Start — Prikaz PSA Stat Pace
je k dispozicii nizSie).

s lejﬁ"ﬂ'

There is no active device session.

- Press "Interrogate" to initiate the Quick Start™ function.

- PSA Stat Pace is'available below.

“PSA STAT PACE !

. Interrogate

Obrazok 22. Vyskakovacie okno cerveného tlacidla PSA STAT PACE mimo relaciu
PG so spustenou aplikaciou’ PSA

PROTOKOLY V. REALNOM CASE

Pouzitim.dvoch tlacidiel ~-Snapshot __I (Snlmka) a Real-time Recorder

(Zaznamenavacie.zariadenie v realnom ¢ase) _j zaznamenate stopy elektrody
v redlnom Case. Priklady-zaznamenanych udalosti a priklad snimky je’uvedeny

na nasledujucich dvoch obrazkoch:
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Obrazok 23. Priklad protokolu udalosti PSA v realnom ¢ase

Pouzitinvtladidiel na{ayej strane obrazovky je mozné vybrat/zrusit udalosti
a.ulozit, vytlacit alebo ich-zmazat. Udalosti je mozné ulozit na pevny disk
programatora alebo na'USB flash disk:

POZNAMKA: Udalosti-PSA saautomaticky neulozia, ked’ skonéi relacia PSA:
Pred ukonéenim PSA relacie pouzite moznost Real-time Log
(Protokol v realnom-Case).na ulozenie, tla¢ alebo zmazanie
tychto udalosti.

PSA Real-time Log (Protokoly v realnom ¢ase)

®

4
PSA Snapshot-2 Speed \ «Q i “ 2 S
Date/Timé [ 25dmmys N \\ D Xe = Event
11 0ct 2016 1559106 ) Na_ <\ A > <-\
Duration Wirbless f-rmominr—n Aot o e ] - S vee
0.03mv e 4 Event
00:00:11
PSA® A
1 1 | | ! T E
[[JNotes 0.0V, 2 mmimy : < @
PSAMRY \/\-—’J%——LV»—L/\-——L/»_L,A__W%
- 2 iV
A (2l Al «i\wn
PSASLV i ’—r ] l I_J !
o Y H 2 v i
@ ! Delete

[1] Oblast na poznamky [2] Nastroje snimky 3] Elektronické posuvné meradlo na

Upravu Casoveho intervalu udalosti [4] Zobrazenie protokolu udalosti v realnom case

[5] Tlacidla zvySenia/znizenia prirastku pre kazdu elektrodu [6] Uprava rychlosti.stopy
Obrazok 24. Priklad protokolu PSA v realnom case
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Elektrické posuvné meradla

Elektronické posuvné meradla (posuvna lista) pouzite na zmeranie ¢asového
intervalu udalosti. Odmerany €¢asovy interval medzi dvomi posuvnymi meradlami
je namerany v sekundach. Posuvné meradlo mozno premiestnit vyberom na
neho a potom posunutim sa roztiahne alebo zmenSi ¢asovy interval. Podrobné
pokyny na pouzivanie elektronickych posuvnych meradiel najdete v prislusnej
dokumentacii produktu pre generator impulzov, ktory interogujete.

Nastroje protokolu v redlnom case

Vyberte akukolvek &ast zobrazenej udalosticReal-time Log (Protokol v realnom
Case) a zobrazi sa'vyskakovacie,okno nastrojov, ako je uvedené na Obrazok 24.
V hornej strednej Casti vyskakovacieho okna je Sipka a cielova ikonka. Ked' je
zvoleny nastroj, prebehne-akcia. nastroja v ciefovom bode na obrazovke. Vzdy po
vybere inej Casti-zobrazenej udalosti Real-time Log (Protokol v realnom Case) sa
zobrazi nové vyskakovacie okno nastroja, takze mbzete pouzit viaceré nastroje,
ako je znazornené na Obrazok 24 na strane 35.

Nastrojov je pat:
*- Nastroj Circle (Kruh) 18] — umiestni kruh do zobrazeného ciefového bodu.
« “Nastroj Line (Ciara) i —umiestni prerusovani vertikalnu &iaru do
zobrazeného.cieloveho bodu.
« “ Nastroj Left scissor (Lavé noznice) = = vytvori-kdpiu udalosti Real-time

Log (Protokol v realnom .Case) a odstrani.celu Cast"zaznamu z lavej Casti
ciefového bodu.Pbvodny zdznam je uchovany.

" Nastroj Right scissor (Pravé noznice) B ~ vytvori kopiu udalosti‘Real-time
Log (Protokol v realnom-€ase).a-odstrani celi-éast zaznamu.z pravej Casti
ciefového bodu. Pévodny zdznam'je uchovany.

+ Nastroj-Note (Poznamky) B —zobrazi klaveshicu na zapis-akychkolvek
poznamokktoré sa potom:zobrazia v dolnej ¢asti. Real-time Log (Protokolu
v realnom. €ase) horizontalne zarovnané-s cielovym bodom.

SPRAVY O TESTOCH

Nasledujuce informacie'mozno ulozit do spravy o testoch. PSA pre kazdu
elektrédu:

« Datum/Casova znamka

* Vlastna amplituda

* Impedancia elektrédy

* Zmena gradientu
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* Amplituda stimulaéného prahu

+ Sirka impulzu stimulaéného prahu

» Vektor LV (LK) (Iba LV (LK) elektréda)

* PNS (stimulacia-branicového nervu)

* Interval RV-LV, (PK - LK) (len LV (LK) elektréda)
*  Poznamky

Spravy PSA

Nasledujucitext je prikladom spravy PSAvytvorenej vo formate PDF.

LATITUDE™ ing System Report Created 11 Oct 2016
B PSA Report
Last Office Interrogation
OStO Date of Birth N/RN/RN/R 11 Oct 2016
Clentl C Device AUTOGEN X4 CRT-D G179/ Implant Date
268019AC50E2644EFFFFFFF1
N/R

Atrial Saved Results

Date/Time P-Wave Slew Impedance Threshold Notes

11.0ct 2016 15:01 2.3mV 0:2V/s 444 Q 1.3V@0.5ms

PNS 9.5V@0.5ms
Right Ventricle'Saved Results,

Date/Time R-Wave Slew Impedance Threshold Notes

11 Oct 2016 15:02 4.5mV 0.4V/s 473 Q 0.5V@0.5ms’

11 0ct 2016 14:47 4.5mV. 0.4V/s 4950 0.4V@0.5ms

PNS 9.0V@0.5ms
Left Ventricle Saved Results

Date/Time R-Wave Slew Impedance Threshold RV-LV' Notes

110¢ct 2016 15:11 4.5mvV 0.4V/s 460 Q 0.4V@0.5ms 0.0ms_LVTip1>>LVRing2

11.0ct 2016 14:58 4.4mV, 0.4V/s N/R 03V@0.5ms 0.0ms LVTip1>SLVRing2

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 orits affiliates. All rights reserved.

Page 1 of 1

Obrazok 25. Priklad spravy PSA

37



Ukoncenie relacie

POZNAMKA: Vysledky testov PSA a Real-time Logs (Protokoly v reélnom
Case) by.sa mali ulozit pred vypnutim programatora, aby sa
predislo strate udajov PSA.

Jediny spdsob ukoncenia relacie PSA je vypnutie programatora. Neexistuje
tla€idlo vypnutia pre aplikaciucPSA.

PSA UDALOSTI, DETEKCIA SUMU,

PARAMETRE A SPECIFIKACIE

Tabulka 1. Udalosti PSA
Typ udalosti Spustajuca udalost’ Trvanie
zaznamu
(sekundy)
PSA PACE THRESHOLD TEST | Stladenie tlacidla PSA Save |12

(Teststimulacného prahu PSA)
(A(P), RV(PK) a’LLV (LK))

Threshold-(Ulozit prah PSA)

PSABURST, PACING

Uvolnenie tladidla. PSA Burst | 24

PSA STAT PACE Commanded ATP(Prikédzana | 12
stimulacia PSASTAT PACE)
Tabulka'2. Programovatelné parametre funkcie Burst Pacing (Stimulacia
stimulaénou davkou)
Parameter Programovatelné | ZvySenie Nominalna
hodnoty hodnota
Stimulacny 100 — 750 ms 10 ms 240ms
interval
Dutina A(P), RV (PK), - -
LV (LK)

Detekcia Sumu

Ked je zisteny Sum, aplikacia PSA sa prepne ‘na asynchronnu stimulaciu na
spodnom limite frekvencie.)Nasledujuca tabulka definuje reakciu-PSA na Sum:

Tabulka 3.

Reakcia na Sum
Brady rezim Reakcia na.Sum
AAl AQO
VVI, VDI, VDD VOO
DDI, DDD DOO
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Programovatelné parametre

POZNAMKA: Manuéinym vypnutim programétora a opatovnym zapnutim
resetujete vSetky PSA parametre na ich nominalne hodnoty.

Tabulka 4. Nominalne hodnoty programovatelnych parametrov

Parameter Nominalna hodnota

Brady rezim ODO

Spodny limit frekvencie’(LRL) 60 ppm

Maximalnafrekvencia sledovania (MTR) 120 ppm

Dutina komorovej stimulacie RV (PK)

Komorové'snimanie Zakladna hodnota
k vrcholu

Posun LV'(LK) 0 ms

AV omeskanie 120-ms

PVARP/ARRP interval 250 ms

VRPinterval 240 ms

LVRP interval 250 ms

Amplituda stimulacie predsiene/RV 5,00V

(PK)/LV (LK)

Predsienova/RV. (PK)/LV (LK) Sirka'impulzu’| 0,5‘ms

Citlivost v predsieni 0,6 mV

Citlivost RV-(PK) 2,5 mV

Citlivost 'LV (LK) 2,5mV

Vektor LV4(EK) (LVH)—(LV2)

Filter Sumu OFF (Vyp.)

Tabulka 5. Parametre PSA STAT PACE
Parameter Hodnota

Brady rezim VVI

Spodny limit frekvencie (LRL) 60 ppm

Dutina komorovej stimulacie BiV

Posun LV (LK) 0-ms

RV (PK)/LV (LK) amplituda stimulacie 7,5V

RV (PK)/LV (LK) Sirka impulzu 150 ms

Citlivost RV (PK)/LV (LK) 2,5'mVv

Vektor LV (LK) (LV1 (BK1)) —(LV2 (LK2))
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Tabulka 6. Rozsahy parametrov

Parameter

Rozsah

Rezim

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

Spodny limit frekvencie
(LRL)

30 — 175 ppm s prirastkom po 5 ppm

Maximalna.frekvencia
sledovania (MTR)

50 — 175 ppm s prirastkom po 5 ppm

AV omeskanie

30 =300 ms s prirastkom po 10 ms

Posun LV{LK)

4+ 100 ms s prirastkom po 10 ms

PVARP/ARP-interyal

150 — 500 ms s prirastkom po 10 ms

Stimulovany VRP'interval

150 — 500 ms s prirastkom po 10 ms

Stimulovany LVRP interval

150 = 500 ms s prirastkom po 10 ms

Hodnoty:filtra

Off (Vyp:), 50-Hz, 60 Hz

Dutina komorovej-stimulacie

BiV (Obe komory), RV (PK) alebo LV (LK)

Vektor stimulacie/snimania
LV (LK)

E1 na E2/E3/E4/Coil(Cievka)/Can (Puzdro)
E2.na E3/E4/Cail (Cievka)/Can (Puzdro)
E3 na E2/E4/Coil (Cievka)/Can (Puzdro)
E4 na E2/E3/Cail (Cievka)/Can (Puzdro)

PSA zosilnenie kanala EGM

0,5;1,0; 2,0;:'5,0 a.10,0 mm/mV

Interval stimulacie
stimulacnou davkou

100 — 750 ms zvysSujuce'sa po 10 ms
80 —600 ppm Vv réznych zvySeniach
(maximalne trvanie 45 sekund pre

A (P)a-30 sekund pre RV a/LV)

Filter Sumu

Off (Vyp.), 50 Hz, 60 Hz

Predsienova, LV (LK)
alebo RV (PK) stimulaénd
amplituda

0,1 +5,0 V s prirastkom po 0,1 V.a-medzi
50 = 10,0V s prirastkom po 0,5V

Predsiefiova, LV (LK) alebo
RV (PK) Sirka impulzu

0,1~ 2,00ms s prirastkom.po 0,1'ms

Predsienova, RV (LK) alebo
LV (PK) citlivost

0;,2=1,00mV s prirastkom,po 0;2-mV
1,0 =8;0 mV s prirastkom po0,5 mV
8,0 - 10,0 mV sprirastkom po-1,0 mV

Stopy

Elektrody Lead-l, Lead-Il, Lead-Ill,
Lead-aVR, Lead-aVL, Lead-aVF, Lead-V

40




Parameter

Rozsah

Povrchové zosilnenie

Auto (Automatické); 0,5; 1; 2; 5; 10;
20 mm/mV

Rychlost stopy

0, 25, 50 mm/s

Zobrazené znacky-PSA

Off (Vyp.), On (Zap.)

Povolenie povrchového filtra

Off (Vyp.), On (Zap.)

Zobrazenie hrotov (spike)
stimulacie

Off (Vyp.), On (Zap.)

Amplituda P/R viny

0,25 — 30 mV s presnostou na = 10 %
alebo'£ 0,2 mV

Interval:P/R viny

0'—=500 ms

Impedancia elektrody

Pre stimulac¢né amplitudy 20,5Va<7,5Va
Sirky impulzov = 400 us; presnost je + 10 %.
Pre impedancie 100~ 2499 Q a 2500-3000 Q,
presnost je '+ 20 % pre stimulaéné napatia
<1,1V.a + 15 % pre stimulacné napatia

>4, 1V

Miera vodivosti

30 — 175 ppm s prirastkom po 5 ppm

Amplituda vodivosti

0,4.=5,0 V s prirastkom po 0,1 V a medzi
5,0 = 10,0 V s prirastkom po 0,5 V

Zmena gradientu

0,5-—4,0 Vs s presnostou.+ 0,2 V/s alebo
+20 %, podlatoho, €o je vacsie
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Tabulka 7. PSA znacky

Parameter Meranie

AS Predsieniové snimanie po refraktornej faze

[AS] Predsieniové snimanie po¢as okna Sumu

(AS) Predsienové snimanie pocas refrektérnej fazy

AN Sum predsiefiovej frekvencie

AP Predsiefova stimulacia

AP-Ns Predsieriové stimulacia'<Sum (asynchrénna
stimulacia)

RVS Snimanie pravejkomory po refraktérnej faze

[RVS] Snimanie pravej komory pocas okna Sumu

RVN Sum frekvencie pravej komory

RVP Stimulacia pravej komory

RVP-Ns Stimulacia pravej komory— Sum (asynchrénna
stimulacia)

LVS Snimanie lavej. komory po refraktérnej faze

[LVS] Snimanie [avej komory po€as okna Sumu

LVN Sum frekvencie Tavej komory

LVP Stimulacia lavej komory

LVP-Ns Stimulacia lavejkomory = Sum (asynchrénna
stimulacia)

RPVC PVC (pred€asna komorova kontrakcia) RV (PK)

LPVC PVC (predéasna komorova kontrakcia) LV (LK)

>2s Velky. interval va&si nez 2 sekundy

UDRZBA, RIESENIE PROBLEMOV, SERVIS
A STANDARDY

Informacie o udrzbe, rieSeni-problémov, manipulacii (vratane symbolov na
zariadeniach a obaloch); Standardoch a Specifikacie siprecitajte v Navode
na obsluhu k programovaciemu systéemu LATITUDE, model-3300!

INFORMACIE O ZARUKE

Vsetky informacie o zaruke si pozrite v Navode na‘obsluhu,programovacieho
systému LATITUDE, model 3300.
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