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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.

Bemarkning: - Skaermbillederne,.der er anvendti denne manual, er eksempler.

0g 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 0og kendskab

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

Laegelig overvagning

LATITUDE programmeringssystemet-ma kun-anvendes under konstant
overvagning fra en laege. Under en procedure skal patienten overvages
lebende 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:

«  Pabegynden PG STAT PACE-, PSA STAT PACE-, STAT SHOCK-,
eller DIVERT THERARY-kommando tilien PG, hvor dette understattes

o Falvist intrakardielle realtidselektrogrammer
» < Understotte interaktioner ved tryk pa bergringsskaermen og knapper

+ Levere pacing ogudfere impedansledningsmalinger med funktionen Pacing
System-Analyzer (PSA)

Bemaerkning:~’ Der kraeves.ingen gentagen Kalibrering af LATITUDE-
programmeringssystemet eller. dets applikationer.

Kontraindikationer

LATITUDE-programmeringssystemet er kontraindikeret til brug med andre
impulsgeneratorer end en Boston Scientifics-impulsgenerator. Kontraindikationer
for brug relateret til impulsgeneratoren er anfgrti den tilhgrende
produktdokumentation til den-pagaeldende 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 ventrikuleere frekvenser (f.eks. med angina
pectoris); tracking-modi (dvs. atriel kontrolmodi) og tendens til atriel takykardi

*  Brug som en ekstern pacemaker?

ADVARSLER

Se yderligere advarsler i brugermanualen til LATITUDE-
programmeringssystemet,  model 3300.
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Anvendelse af uspecificerede kabler og uspecificeret tilbehor.

Brug af'andre kabler eller-andet tilbehgr sammen med LATITUDE-
programmeringssystemet end det, der er leveret af eller specificeret af
Boston Scientific; kan medfgre agede elektromagnetiske emissioner,
reduceret elektromagnetisk immunitet eller elektrisk stgd 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 for at-sikre, at'systemet opfylder kravene i IEC/EN 60601-1,
paragraf 16 for medicinske elektriske systemer.

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

Konnektorkontakter. Rgr ikke ved-patienten og en eventuel tilgaengelig
konnektor eller.eksponeret lederpa LATITUDE-programmeringssystemet.

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

Elektrostatiskeudladninger. PSA-ledningssystemet eri elektrisk kontakt
med patientens hjerte og blod.

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

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

Under implantationens varighed er programmeringsénhedens. PSA-applikation egnet til
midlertidig ekstern pacing, mens patienten overvages kontinuerligt af medicinsk personale.
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Elektrisk strom. Ubrugte PSA-kabelforbindelser kan inducere elektriske
stramme ind i patientens hjerte.

= Ubrugte kabelforbindelser skal seettes fast til kirurgisk afdeekning i
neerheden 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 vaere sikker til el-kirurgi, kan
el-kirurgi inducere elektrisk stream i PSA-kablerne, som kan ledes ind
i-patientens hjerte.

= Nar det er muligt, skal du koble PSA-kablerne fra paceledningerne,
nar du udferer en-procedure med el-kirurgi.

= " Hvis‘programmeringsenheden er sluttet til patienten under en
procedure med, el-kirurgi, skal du efterfglgende 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 pacingstette. Der skal veere en
tilgaengelig backup-PSA-/pacekilde, hvis der.anvendes el-kirurgi.

Programmeringssystemets placering. Brug af PSA-applikationen pa
model 3300-programmeringsenheden taet pa.eller stablet med andet
udstyr skal.undgas, da det kan-medfare fejl i funktionen. Hvis en sadan
anvendelse er ngdvendig, skal dette udstyr og det-andet udstyrobserveres
for at bekreeftei at detfungerer normait.

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 etiimplantationsmilja.

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.? LATITUDE-programmeringssystemet ma under.ingen
omsteendigheder bringes.ind i MR-scanningslokalet, kontrolrummet eller
MR-scanningslokaliteter med Zone llI- eller [V-omrader.

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74,2007
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Induktion. Ved aktivering af PSA Burst Pacing, som kan medfgre
uforudsigelige arytmier, skal der altid vaere tilgeengeligt ngdudstyr til
hjertet (f.eks. en ekstern pacemaker, ekstern defibrillator) i drifttilstand til
omgaende genoplivning.

= Overvej yderligere forebyggende foranstaltninger for patienter, hvor
accelerationen eller et tab af rytme kan medfare livstruende fare.

Ekstern defibrillering. LATITUDE-programmeringssystemet er udviklet
og testet til-at veere 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 fgr ekstern
defibrillering bruges.

= _Nar deter muligt, frakobl PSA-kablet fra patienten nar eksternt
defibrilleringsudstyr-bruges.

= ¢ “Hvis LATITUDE-programmeringssystemet er sluttet til patienten under
defibrillering, skal.du bekraefte, at programmeringsenheden fungerer
efter.defibrillering.

Udstyr til ekstern pacing.Hvis patienten-er pacerafthangig, og der opstar
enfejl i programmeringsenheden, fortseetter pacefunktionen, medmindre
fejlen‘opstod-i selve-PSA-komponenten. Af.denne arsag skal der-altid
veere eksternt udstyr til pacing tilgeengeligt til back-up af patienten.

Stremtab. Betjening af programmeringsenheden med et udtemt internt
batteri eller intet:batteri-kan stoppe programmeringsenhedens funktion,
hvis.vekselstremmen,afbrydes midlertidigt.

 ‘OHvisder anvendes et-ekstrabatteri;; ma det ikke veere et tomt eller
et ikke-godkendt batteri. For ekstra patientsikkerhed skal der
tilsluttes vekselstram til programmeringsenheden, narindikatoren for
batteriniveau viser-25 % eller mindre.

= Ved betjening'-med batteristram ma du ikke fors@ge-at-udskifte batteriet.

= Der vises.en advarselsmeddelelse pa programmeringsenhedens
skaerm, nar batteriniveauet er.pa 25 %. Nar batteriniveauet erpa 10 %
eller mindre, vises der en.yderligere advarsel. Ved 5% vises:der en
advarselsdialoghoks efterfulgt af-en 60 sekunders automatisk-nedlukning.

Tab af pacingstette. Der skal altid veere tilgaengeligtog.driftsklart.eksternt
udstyr til pacing af hjertet til omgaende genoplivning.

= Nar 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 medfare ineffektiv
sensing og pacing samt tab af pacingstatte.

= Hvis brugeren genstarter programmeringsenheden manuelt, afbrydes
pacingstettenyindtil systemet fuldfgrer selvtesten, hvilket kan tage op
til et minut;,og brugeren skal efter behov genstarte PSA’en manuelt.

= Huvis der ikke er installeret et batteri, afbrydes pacingstetten, hvis
vekselstrammen afbrydes.

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

Nedsat AV-overledning: Atrielle enkeltkammermodi er kontraindiceret for
patienter med-nedsat AV-overledningsevne.

= " Hyvis‘patienten-har nedsat AV-overledningsevne,-ma der ikke udfgres
AAl-programmering og antegrad overledningstest

Pludseligt afsluttende pacing. Pludseligt-afsluttende pacing kan medfgre
forleengede perioder med-asystolichos nogle patienter.

=~ @g pacefrekvensen-gradvist, indtil\patientens spontane frekvens
detekteres for.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.

= Tagpatientens-helbred med i betragtning far udfgrelse af en
pacetaerskeltest.

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

= ! Fortilslutning 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 falge af udvendig skade. Mekanisk
forringelse, som, f:eks. hvis'-model 3300-programmeringsenheden tabes
uemballeret, kan forringe systemetsfunktion 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 oplysninger om returnering af enheden.

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

¢ Brug af'skarmpen. Hvis du gerne vil 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-kirurgikablermindst 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
forhandelsvarer; er detikke sikkert, at.det overholder de mere strenge krav
om reduceretlaekstrgm, der.geelder for medicinske produkter. Alt eksternt
udstyr skal-derfor.anbringes uden for patientmiljget.

= Deelektriske kontakter p& sidepanelerne’i model
3300-programmeringsenheden og patienten; telemetrihovedet eller
eventuelle kabler-ma aldrig bergres samtidigt.

. PSA-tilslutninger. Sgrg for, at ledningerne er tilsluttet’korrekt i-forhold
til den gnskede anvendelse; forkerttilslutning kan medfere pace-/
sensehaendelser,'som vises under et andet kammer pa skaermen.
PSA-applikationens-brugergreenseflade (Ul) knytterspecifikke
ledningstilslutninger.sammen med RA-; RV-og LV-kamrene pa‘skaermen
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 bruge-én fysisk
forbindelse til at teste andre kamre(f.eks.ved kun at bruge RV-
forbindelsen til test af RA-, RV- og_LV-ledninger).



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

. Ventrikulzer sensing. Under en PSA-session drives den ventrikulaere
sensing af den senest valgte ventrikulaere 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 effektiveventrikulaere 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 nedvendige kabler ogienheder fgr du taender for Model 3300
programmeren.

. Over-sensingpa tvaers af kamre. En.unipoleer konfiguration kan fgre
til over-sensing af artefakter‘pa tveers af kamre, som pavirker pacing-
adfeerden.

= l.eh unipoleer konfiguration er-det almindeligt at se artefakter pa
tveers af kamre pa elektrogrammer (EGM’er). Hvis du flytter A+
konnektorens klemme tilbage til den atrielle ledningsanode, mens
Can-elektrodeknappen og-knappen “Use the A+ connection” (Brug- A+
forbindelsen) stadig er valgt, vilPSA’en.forblive programmerettil.en
unipoleer konfiguration.| dette tilfeelde kan du.muligvis se markante
artefakter pa tveers af kamre pa EGM’erne, som kan fgre til over-
sensing; der pavirker pacing-adfeerden,

Bivirkninger

Folgende liste inkluderer de ‘mulige-bivirkninger, der‘er forbundet'med at
programmere impulsgeneratorer;;som er beskrevet i denne vejledning:

* Asystoli

o Atriel arytmi
*  Bradykardi
+ Takykardi

*  Ventrikulzer arytmi



PSA-FUNKTIONER

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

3

3
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Realtidsoverflade-EKG
Spontane realtids-EGM’er
Realtidsbradyhaendelsesmarkgrer (pace; sense, stgj)

Bradyindstillinger (de programmerbare modi er ODO, OAO, OVO, AOO,
VOO, DOO, 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-interyval

Detaljeret EGM-visning for.diagnostik af skadetendenser (COI)
Understpttelse @f LV-quadripoleer testning

Stajffilter for frekvenser p& 50 Hz.og 60 Hz

Lagring og visning af realtidslog

Skaermbilledet Test results-(Testresultater)

Pacing System Analyzer-applikationen udferer.faglgende funktioner:

Viser realtidsledningssignaler fortest af RA-, RV- og LV-ledninger (herunder,
quadripolzere ledninger), som er korrekt tilsluttet programmeringsenheden
via PSA-kabler

Viser realtidssignaler for overflade-EKG og PG EGM-telemetrisignaler
(i en session med en implanteretienhed)

Registrerer, annoterer og gennemgar realtidslogfiler-over kurver og'markgrer
for ledningssignaler



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

Giver mulighed for at udfgre og (efter behov) registrere resultater af
ledningsevaluering::spontan amplitude, slew rate, impedans, teerskel og
timing

Giver mulighed for at gennemga registrerede resultater og gemme (pa et

USB-flashdrev eller programmeringsenhedens harddisk) eller udskrive PSA-
resultaterne

Programmeringssystemet understatter PSA-funktionen ved at:

Vise PSA-brugergraensefladen pa-en’ekstern skaerm under implantationen

Eksportere gemte patientdata‘fra programmeringsenhedens harddiskdrev til
et flytbart 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-programmeéringssystemet, 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 falgende vilveere en hjeaelp til'at integrere dataene samt organisere-adfaerden
og.giver optimal fleksibilitet-tib at skifte'mellem PSA- og PG-applikationen under
implantationen. Nar disse trin anvendes, organiseres alle gemte 'data sammen og
tilknyttes den-PG-model/-serie, der implanteres.

1.

2.
3.

Identificer den PG, deriskal implanteres, og<start en session/interroger ved
hjeelp af-knappen-Quick Start.

Abn PSA-applikationen fra PG-applikationen, nar PG-sessionen er startet.
Skift mellem PSA- og PG-applikationerne efter behov-under.proceduren.

Bemaeerkning: Selvom PSA-applikationen skifter tilken PG-session,

fortsaetter PSA-funktionen' (pacing.og sensing), indtil
programmeringsenheden slukkes.

Bemaeerkning: Boston Scientific anbefaler at bruge-PSA'en inden, for PG-

sessionen, da.dataene let kan overfgres-til impulsgeneratoren.
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SYSTEMTILBEHOR

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 S-101-97), der kun er
beregnet til.enkelt brug, kraever en sikkerhedsadapter af model 6133

» . Sikkerhedsadapter model 6133 (Remington-model ADAP-2R)

S

[1] denmodsatte 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’'mgrkegra klemme er markeret med A-

[4] den ' modsatte side-af.den rgde klemme er markeret med A+
Figur 1.~ PSA-kabel model 6763, klemmemarkeringer

KontaktBoston Scientific.vha. oplysningerne. pa bagsiden af denne manual for-at
bestille-tilbehgar.

A 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 sgede elektromagnetiske
emissioner, reduceret elektromagnetisk immunitet eller elektrisk stgd 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-for at 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-programmetingssystemet,
model 3300 for oplysninger om valgfrit eksternt udstyr.
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OPSZETNING OG TILSLUTNING AF PSA

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

1.

Searg for, at PSA-kablerne er sterile.

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

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

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

Fortseet med “Tilslut PSA-kablet til programmeringsenheden og ledningerne”

pa side 13:

Bemaerkning: Ved at slukke og teende manuelt for programmeringsenheden
nulstilles-alle PSA-parametre til de nominelle veerdier.

FORSIGTIG: Hvis du gerne vil bruge en-skaermpen, skal du sgrge for, at det

er en skeermpen med-kapacitans. Brug af andet kan beskadige
bergringsskaermen:

Bemaerkning: © De skeermbilleder; der er anvendt ildenne manual, er eksempler

og matcher ikke altid -de viste skeermbilleder.
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[1] Knappen til PSA-applikationen
Figur 2. PG-hovedskaerm efter Quick Start

12



Tilslut PSA-kablet til programmeringsenheden og
ledningerne

For oplysninger om placeringen PSA-kabelforbindelsen kan du se illustrationen
af programmeringssystemets hgjre side (Figur 3 pa side 13).

Se et eksempel-pa en PSA-forbindelse med dobbelt ledning i Figur 4 pa
side 15.

Se et eksempelpa en quadripolaer PSA-forbindelse i Figur 5 pa side 16.

[1] PSA-kabel til LV (gren)
[2] PSA-kabeltil A/RV. (lysegra)
[3]'PSA portens kilegang ved stikkets bund

Figur 3. “Hgjre‘sidepanel pa programmeringssystemet
1. Slut PSA-kablet til denrelevante konnektor(LV eller A/RV) pa
programmeringssystemets hgjre sidepanel.

Bemarkning:- Vend PSA-kablet sadan at.dets nagle er palinje med
stikkets kilegang.

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

Bemarkning: Beskyttelsesmanchetter til PSA-kabel model 6763 skal
deaekke klemmerne; nardet er i brug.
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3. Tilslut PSA-kabelklemmerne til ledningen eller ledningerne, og overvej
fglgende:

a.

Klemmer pa kabler og ledninger.

» Metalklemmerne pa PSA-kablet eller paceledningen ma ikke komme

i kontakt med dig selv eller andre. Enheden er i elektrisk kontakt med

patientens hjerte og blod via de implanterede ledninger.

» . 'Bergring af metalklemmerne pa PSA-kablet eller paceledningen kan
udseette patientens hjerte for farlig elektrisk strom.

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.

Bemeerkning: . Se Figur 1 pa side 11 vedrgrende identifikation
af PSA-kablets konnektor.

Bemerkning: .Se'et eksempelpa en ledningsforbindelse
i Figur.13 pa.side 25.

Hold PSA-kablet tart.
= _\'Kablerne ma‘ikke blive vade.
Ubrugte PSA-kabelforbindelser.

= ~Ubrugte kabelforbindelser fastgeres pa den kirurgiske afdaekning
i neerheden af patienten.

FORSIGTIG: Sgrg for, at venstre side af enheden er.tilgeengelig-pa alle

VAN
VAN

tidspunkter, sastremkablet kan.afbrydes.

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

ADVARSEL: Anvend ikke programmeringssystemet teet pa eller stablet
oven pa andet udstyr: Hvis tilstgdende brug eller stabling er ngdvendig,
skal programmeringssystemet kontrolleres for. normal funktion idden
pagaeldende-konfiguration.

Afsnittet om PSA-opseetningen ernu fuldfert. Fortseet. med “Navigering i PSA-
indstillingerne” pa side 17.
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Eksempel pa tilslutning af PSA-kablet til bradyledninger med
dobbeltkammer

Figur 4 pa side 15 viser den korrekte tilslutning af PSA-kablet til brady-
ledninger med dobbeltkammer.

©

[1] PSA-kabel (model 6763) il A/RV-[2] programmeringsenhed model 3300 [3] RA- og
RV-ledninger,-som er forstarretfor 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

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

Eksempel pa tilslutning af PSA-kabel med quadripolzer ledning

Ved brugafien quadripoleer Jedning viser.Figur 5 pa side 16 den korrekte
tilslutning af PSA-kablet'ved en.unipolaer 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. haemostat; lommespreder), der sidder
ved patientens implantationssted, for at-agere som anode. Veelg bade knappen
“Use the A+ connection...” (Brug A+ forbindelsen).og den gnskede Can-knap
(se Figur 14 pa side 26),‘0g veelg knappen/Accept (Acceptér).

FORSIGTIG: En unipoleer konfiguration kan fare til over-sensing af artefakter pa
tveers af kamre, som-pavirker pacing-adfeerden.
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= | en unipoleer konfiguration er det almindeligt at se artefakter

pa tveers af kamre pa elektrogrammer (EGM’er). Hvis du flytter
A+ konnektorens klemme tilbage til den atrielle ledningsanode,
mens Can-elektrodeknappen og knappen “Use the A+
connection” (Brug A+ forbindelsen) stadig er valgt, vil PSA'en
forblive programmeret til en unipolaer konfiguration. | dette
tilfeelde kan du muligvis se markante artefakter pa tveers af
kamre pa EGM’erne, som kan fere til over-sensing, der pavirker
pacing-adfaerden.

Hvis du vil-afslutte en-unipoleer konfiguration, 'skal du fierne markeringen

af Can-elektrodeknappen og knappen “Use the A+ connection ...” (Brug A+

forbindelsen:..). Tryk pa knappen Accept (Acceptér) for at vende tilbage til en

bipoleer konfiguration af atrielledningen.

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

Bemaeerkning:  Tilunipolzere konfigurationer, kobl A+ konnektoren pa PSA-
kablet til en midlertidig; ‘neutral‘elektrode (f.eks. heemostat,
lommespreder), der'sidder-ved patientens implantationssted,
for.at simulere PG enhedsforbindelsen.

[1] A+ konnektor til en midlertidig, neutral elektrode; der sidder ved.patientens
implantationssted [2] PSA-<kabel pd RA/RV-ledninger, med brug af Model 7001
konnektorvaerktgj til RV [3] Model 3300 Programmaer [4] PSA-kabel pa LV-stik, med
brug af Model 4625 konnektorvaerktgj [5] RA-, RV-.0g'LV-ledninger forsterret for at
fremvise PSA-forbindelser til ledningens-konnektorstifter
Figur 5. Tilslutning af PSA-kabel til. quadripolar ledning ved hjalp af PSA-kabel
model 6763

Bemaerkning: Se brugsanvisningen til model 6697/S-101-97 for\at fa oplysninger
om kabelforbindelser.
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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 @f, at vekselstremmen afbrydes.

Bemaeerkning: . PSA'en udfarer en selvtest fgr hver brug. Hvis denne selvtest
mislykkes, anser PSA’en dette for en uoprettelig fejl. PSA'en
overvager uoprettelige fejl, nar den er aktiv, og angiver en
indikation for'brugeren, nar der er opstaet en fejl.

Bemaerkning: cHvis PSA’en er programmeret i en bradypacemodus, nar der
opstaren uoprettelig fejl, falder PSA’en tilbage til de nominelle
pacingparametre i’ DOO-pacemodus med LV-vektoren opretholdt
som tidligere programmeret.

Bemarkning: .. Nar PSA-applikationen starter, fortseetter,den, indtil
programmeringsenheden slukkes.

Ventrikulaer sensing

Under'en PSA-session drives den ventrikuleere 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 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-pacingien pacemodus) i'RV men
ikke LV

«  LVonly (Kun'LV)-aktiveret:'sensing’(og pacing i-en pacemodus)'i-LV men
ikke RV

Understottelse af quadripolaer LV?

CRT kan forbedre overlevelsen og symptomerne hos patienter med hjertesvigt
og venstresidig grenblok (LBBB).cLedningsplaceringen, phrenicus-stimulation,
timing mellem RV og LV-og hgje capture-taerskler kan dog have indvirkning pa
fordelene. Quadripolaere LV-ledninger kan.sammenlignet.:med bipoleere ledninger.
veere forbundet med forbedret overlevelse og reduceret risiko for udskiftning

og deaktivering. Igangveerende opfalgning.og vektorkonfiguration af.den
quadripoleere ledning kan.vaere afggrende for dens potentielle fordele.

a. Reference: Mintu PT, et al. Reduced Mertality Associated With"Quadripolar Compared
to Bipolar Left Ventricular Leads in Cardiac Resynchronization Therapy. JACC: Clinical
Electrophysiology 2016;2:426-433.
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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 quadripolaere 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 pageseldende maling til brugeren som en erstatning for
en QLV-intervalmaling.

PSAens rolle\iwunderstgttelsen-af quadripoleer LV er at:
+ Give en elektrisk/mekanisk greenseflade, som ikke kraever manuel
omplacering af PSA-kabelklemmerne for at teste hver vektor

* . Understatte programmaessig.kontrol af LV-pace-/sensevektoren

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

Bemarkning:: PSAbrugerden samme sensevektor som pacevektor for
LV-ledninger.

Understottelse af skadetendenser (COI)?

Knappen til skadetendenser{(punkt.[6]'i Figur 7 paiside 20) indeholder
oplysninger, somkan bruges sammen.med de malte paceoplysninger (dvs.
paceteerskel,-sensing) og kan'vaere en hjaelp:til bestemmelsen af korrekt
ledningsplacering.

a. Referencer:
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..d Am Coll-Cardiol 2005;.45:412-417.
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Pa COl-skaermen (Figur 6) bevarer et seet knapper formatforholdet (hajde og
bredde) af signalet, mens der zoomes ind eller ud.
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[1] Knapper forformatforhold [2] Skadetendenskurve [3]‘Skadetendensknap
Figur 6. Skadetendenspanel

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

til aktiv fiksering. COIl manifesterer:sig som.en ggning af det intrakardielle
elektrogram og stigning i ST-segmentet sammenlignet med baseline.(COI kan
ogsaregistreres under placeringen;af passive ledninger,-sandsynligvis pa grund
affokalt skadede.cellemembraner i forbindelse.med traumet fra elektrodetrykket
mod endokardiet. Med:ledninger til aktiv fiksering forventes stigningen i
ST-segmentet at vaere endnu tydeligere. Det er blevet vist at storrelsen af
ST-segmentets forhgjelse kan forudsige tilfredsstillende akutydelse af aktiv-
fikserings-ledninger. Undersagelser-har foreslaet; ‘at “dermales tilstreekkelige
veerdier af COI” til'at kunne forudsige god midtvejs ydeevne idedningen: Det.ber
bemaerkes, at COl tydeligt kan ses; nar det-er til stede uden‘behov.for specifikke
malinger. Boston:Scientific-anbefaler ikke malinger af ST-segmentstigninger, som
repreesentation af en tilstraekkelig COl.

PSA'ens rolle i COI er.at minimere filtreringen afde viste EGM=signaler-for at
bevare signalers morfologi.og isolere den seneste. EGM-cyklus for.at fremme
en visuel detektion og maling af.eendringer i morfologien.c.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 detvalgte kammer:
Visningen giver mulighed for visning af hver.kurveform i hgj oplgsning, sa der
kan udferes observerbare sendringer i den spontane realtidskurveform.

19



Skarmlayout og -indstillinger

Paneler pa PSA-hovedskaermen

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

hovedskaermen:
1. Ledningskurver (péa side 21)
2. PSA-pacing og -amplitude (pa side 22)
3.  PSA-testkammermalinger(pa side 24)
2 o =gl = v e
G- — R
[ teady) ‘ oA Rate
N SN ] mEIPo
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[1] Ledningskurvepanel (Lead-1 (Ledning-I), A, RV.og PSALV) [2] PSA'ens pacing- og
output-panel (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] knaptil PSA-indstillinger [9]-knap til flere test[10] knap:til PSA-testresultater [11]
identifikator'som viser; hvilke-markgrer (PG eller PSA); der vises
Figur 7. PSA-hovedskarmens layout
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Figur 8. _Eksemplerpa valg af PSA-ledningskurver, lavspandings-PG (ledning-I
og PSAA)

Ledningskurvepanel

PSA'en viser realtidsoverflade-EKG-, -EGM-kurver.og, haendelsesmarkgrer for
hyer aktiveret kanal (ledning), herunder en hjertefrekvensindikator.

Bemeerkning: * Forevaluering af ledningen eller ledningerne skal du
bekreefte; at PSA EGM’erne er markeret ved hjeelp af
ledningskurvevalgene (Figur 8 pa side 21).

Bemarkning: .PSA-testresultaterog realtidslogfiler skal gemmes, for
programmeringsenheden slukkes for-at undga at miste
PSA-dataene.

Haendelsesmarkgrer, som er genereretaf PSA'en, kan overlappe pa realtids-EGM-
visningen pa baggrund-af den valgte visningshastighed og haendelsesintervaller.
Hvis der-opstar overlapning, vil de- seneste markgroplysninger vaere synlige som
det gverste lag: For atreducere/fjerne-overlapningenKan realtidsvisningens

hastighed justeres::Der kan.ogsa tages et:snapshot eller registreres en realtidslogfil

til gennemgang:i en passende.visningshastighed:

« Der kan'ises op til fire-realtidskurver (se punkt[1]i Figur 7.pa side 20).
Ved at trykke pa en knap il valg af ledningskurver vises-panelet til-valg
af realtidskurver. Figur-7.viser.to'af navnene pa ledningskurver (Lead-l
(Ledning-1)'og PSA®A) for.en‘lavsspaendings-PG. Andre valg viser,chvornar.
hgjspaendings-PG’er interrogeres.

* Forsteerkningsknapperne g gaer det muligt at '@ge eller reducere
forstaerkningen for hver.af de viste kurver. Forsteerkningsgraden-vises
til venstre for forstaerkningsknapperne. Se -Figur 9.pa side 22 og.punkt [1]
i Figur 7 pa side 20.
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*  Magnify Traces-knappen u forsterrer ledningens sporingsomrade sé det
fylder display-vinduet og fremviser yderligere information ved bunden af
sporingsdisplayet. Se Figur 9.
= 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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m Display Pacing Spikes

Figur.9.. Eksempel paledningskurvepanel (nedre del, forstorret)
Pacing-og output-panel

Ved klargaring af PSA-tests skal du)kontrollere indstillingerne pa-PSA'ens
pacing-.0g-output-panel(pacing;;amplitude ogimpulsbredde) og panelet PSA
Settings (PSA-indstillinger).

Pa PSA'ens pacing- og-output-panel.skal du.bekraefte Mode (Modus); Lower
Rate (Nedre frekvens), pacekammer og amplitude. Foretag de ngdvendige
andringer.

Bemaerkninger: Knappen.med forstarrelsesglassettil Settings (Indstillinger)

giver mulighed for flere’ PSA-indstillinger (se “Panelet PSA
Settings (PSA-indstillinger)” pa side 23)

Knappen med forstarrelsesglasset til More Tests (Flere test)
giverimulighed for flere test (se “PSA= Flere test” pa‘side29)

Knappen med forstarrelsesglasset til Test'Results (Testresultater)
giver mulighed for testresultater (se “PSA-testresultater”
pa side 32)
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Mode

Lower Rate pPpm
Pacing Amplitude Pulse Width

or NOEN a9 v (o) -
wrv QSR (o) v [es)
o O i) v (Ces)

Settingl More Test
o 9 Tests Results

Figur10.. PSA’ens-pacing- og output-panel

Panelet PSA Settings (PSA-indstillinger)

Pa-PSA'ens pacing- og-output-panel skal du klikke pa knappen Settings
(Indstillinger)for at fa vist panelet PSA Settings (PSA-indstillinger). Bekraeft
parametrene samt\pace- og senseindstillingerne,for du starter en session med
test af ledningerne. Foretag de nedvendige eendringer.
st s S N o M/ o (S ese])
PARAMETERS o S ¢ PACING AND SENSING
Mode PVARP ms Pacing Amplitude Pulse Width  Sensitivity
Lower Rate ppm VRP, ms oA 28 ve [Los5]ms mv
Max Tracking Rate - ppm LVRP @ ms and - @ v e ms 28] mv

AV'Delay - ms Filter S - v 7 ms Er’] 2 ¥
LV Offset o) ms

Figur11.” Panelet PSA Settings (PSA-indstillinger)
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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 ersat pa de tilsvarende ledninger.

Fra panelet til testkammermalinger (Figur 12) skal du bruge knapperne med
forstarrelsesglasset (A, RV og LV) for at vaelge det kammer, der skal testes.

®A HRV *LV
Pace Vector, LVTipl>=>LVRing2
P/R Wave 2.3 mv 4.6 mvV 4.5 mv
Slew 0.2 Vis 0.4 V/s 0.4 V/s
Impedance 4410 @ 2.5 4650@ 2.5 V 4720@ 2.5 V
RV-LV Interval 70.0 ms

1L.3WV'@ 0.5 ms 0.5 V@ 0.5 ms 0.4V@ 05 ms

Threshald \'; ‘:‘J N

b i i

o

[1] Knapper il forstarrelse af A=; RV- og LV-ledningstaerskler
Figur12. Panelet tilPSA-testkammermalinger

Brug knappen:Magnify (Forstar) for. at fa vist teerskelpanelet (figur 13).

Nar teersklen er bestemt,.skal du-klikke pa knappen Save Threshold
(Gem teerskel)for at gemme resultatet i Test Results (Testresultater).

24



®A

0 Amplitude O Pulse Width

EEBEE@

5.0V

Hold for X
10V @ 2ms

@

>3k 0 @5.0 V@ 0.5 ms

Current

Newest

Oldest

N/R mA

N/R V @ N/R ms
N/R V @ N/R ms
N/R V @ N/R ms

N/R V @ N/R ms

ERV

e Amplitude O Pulsé Width

>3k 0 @ 5.0 V@ 0.5 ms

5.0 VvV

IEEEE@
=

Current
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N/R V @ N/R ms
N/R V @ N/R ms
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EBS
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472 0 @ 2.5V @ 0.5 ms'

Current
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Hold for
10V @ 2ms
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0.4 V @0:5'ms
0.3V.@ 0.5 ms
0.3V @ 0.5\ms

8.0V@ U.E ms

) —
| = (pNs

[1] Knap til valg af LV-pace-/-sensevektor
Figur 13. 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 14 pa side 26).

Sarg for at markere knappen “Use the A+ connection ...” (Brug.A+ forbindelse:..),
nar en konfiguration, herunder Can-vektoren; @nskes, og sarg for,.at A+ PSA-
klemmen bruger en neutral elektrode til @t skabe elektrisk kontakt til patienten.i
det sterile felt.
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FORSIGTIG: Klip ikke nogen PSA-konnektor direkte pa huden, lommen eller
noget andet veev pa patienten.

U
Rt

EE
B E

70

=

i

E,E
7

g
R
;
2
g
2
2
2
2
2
2

x
¢

. EB g 23y 28v 23y 23v 23v 23v 23v 23v
BsSA | Lvp Lvp we Ly Lvp Lvp Lvp~ Lvp Lvp”

RVP RVP RVP RVP RVP RVP RVP RVP RVP
Anode (+) \
Vectors LVRing2 LVRing3. LVRing4 Coil Can —————————
v le23veosms

'LvTip1
)7 Q 0 X0 Q @ a8 ma
RSP e
g LVRing3 Q Q o Q N/R V @ N/R ms

LvRinga O O Q @ N/R V @ N/R ms

N/R V @ N/R ms

! Use'the A+ connection, from the-A/RV cable, as'the can electrode

g

Figur 14.-Panelet LV Pace/Sense Vector-(LV-pace/sensevektor) pa PSA’en med
Can-vektor markeret

5.0 V@ 0.5 ms

TRIN.TIL EVALUERING AF LEDNINGSIMPLANTATION

1. Klargering

Interroger PG’en.
Veelg knappen PSA averst til hajre pa skaermbilledet.

Skift valg afrealtidsledningskurven for at-fa vist PSA-ledningskurverne.
Se punkt [1] i Figur'7 pa'side 20 og valgene af PSA-ledningskurve
i (Figur 8 pa side 21):

4. Brug knappen PSA'Settings (PS-indstillinger) (punkt [8]i Figur-7-pa
side 20) til at &bne panelet PSA Settings (PSA-indstillinger)
(Figur 11 pa side 23). Veelg/bekreeft derefter de-gnskede parametre for
PSA-indstillingerne. Veelg knappen Close (Luk)for at lukke paneletiog
fortseette sessionen.
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3.

. Mal P/R-takamplituden og skadetendenser

Brug panelet til testkammermalinger (Figur 12 pa side 24) for at vurdere
P-tak, R-tak og Slew-rate for de(n) pasatte ledning(er). RV-LV-intervallet kan
ogsa vurderes.

Bemaeerkning: Hvis der er stgj pa signalet, skal du farst forsgge at fijerne
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 st@jen pa elektrogrammet.

For at vurdere-morfologien for.skadetendenser skal du markere knappen til

skadetendenser (COl (punkt [6]4 Figur 7 pa side 20).

Fuldfer en pacetarskeltest

Forfelgende trin skal du se:

= (yPSAens pacing- og output-panel (Figur 10-pa side 23)
= PSA-teerskelpaneler (Figur 13.passide:25)
=" Panelet til testkammermalinger (Figur 12 pa side 24).

Juster den'nedre frekvens til-at overstige den spontane frekvens og output
(f.eks. 10 bpm over den‘spontane frekvens) pa PSA'ens pacing- og output-
panel. Tryk paknappen Settings (Indstillinger), og kontrollér sensitiviteten.

Aktivér pacing for tedningen, sa den kan-taerskeltestes (A, RV eller

LV), pa PSAens pacing- og output-panel. Dette justerer automatisk
modusindstillingen til den relevante vaerdi(AAl, VVI eller DDD) baseret pa
den eller de-valgte ledninger. Modus'kan om gnsket:aendres-manuelt.

Kontrollér.impedansen fra-panelet til testkammermalinger.

Bemarkning: - Impedansenvises ogsa i det aktuelle beregningsfelt
(Figur 13.pa side 25).

Veelg forstarrelsesknappen pa panelet til testkammermalinger for.den
gnskede ledning (A, RV,celler LV)-for at f& vist panelet PSA Threshold
(PSA-teerskel) for den-pagaeldende ledning.

Bestem paceteersklen ved-at reducere veerdienfor Amplitude eller Pulse
Width (Impulsbredde):
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6. Tryk pa knappen Save Threshold (Gem taerskel) 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
farst, 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 efterfglgende
placeringseendring eller-flytning af ledningen og direkte fortseettelse til
test'af pacing resultere i en inkonsekvent maling.

Nar man-trykker pa knappen “Save Threshold” (Gem teerskel), 2endres
paceoutputtet for kammeret under test automatisk til en amplitude

pa 5,0 volt og entimpulsbredde pa 0,5 millisekunder. Denne aendring
foretages ogsa, nariman trykker pa knappen “Back® (Tilbage) med
ikke-gemte andringer angivet pa PSA-teerskelpanelet.

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 pa skaermbilledet for‘at fa vist panelet Data Management
(Datastyring)) under den aktive session.

Bemaeerkning: “En realtidsloghaendelse 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 Vved 2 ms) i PSA-
teerskelpanelet (se Figur 13pa side 25).

a

Fortseet til naeste trin; hvis, der ikke‘er nogen stimulation.

b.- Hvis der er stimulation;-skal du justere.amplituden ogf/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 padet tidspunkt, hvor
du.trykker:pa knappen. Den foretager ikke en PNS-test:

4. Opbevar og gem data for.evaluering af ledning

PSA-resultater gemmes i testresultater,(Figur’7 pa side 20) og
i PSA-rapporten. Tryk pa data-knappen pa-bunden-af skaermen
(se Figur 7 pa side 20) for at vise datahandteringspanelet.

1. Gennemse Real-time Logs (Realtidslogfiler)! Gem.og/eller udskriv-dem som
gnsket (se Figur 24 pa side 37).
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2. Gennemse PSA Test Results (PSA-testresultater). Gem og/eller udskriv dem
som @nsket (se Figur 20 pa side 33).

Bemaerkning: PSA testresultater og realtids-logs bgr gemmes eller
udskrives fgr du forlader PG-sessionen eller slukker for
programmgren for at undgd at miste PSA-dataen. Alle
registrerede taerskler/resultater, snapshots eller realtids-logs
vil ga tabt ved enhver skift ind eller ud af en PG-session.

Bemarkning: PSAens funktionelle tilstand (pacing/detektions
konfiguration) fastholdes nar du skifter til en ny PG session,
hvis PSA’en blev brugtfgr en enhed blev udspurgt.

Dette giverPSA'en‘mulighed for at fortsaette med at give
paceringssupportimens den skifter mellem applikationer.
Nar PSA-applikationen er aktiv, vil tryk pa PSA-knappen
eller-slukning af programmgren (manuelt, eller ved
stromsvigt) slutter PSA-funktionen.

Bemaerkning:' Hvis PSA ikke bruges i en PG-session, skal brugeren
genindtaste PSA-datamanuelt i PG’en under PG-sessionen.

Bemaerkning:' Huvis laegen skifter.tilen anden PG under en implantationstest,
skal PSA-dataene indtastes manuelt i den nye PG.

PSA - FLERE TEST

Knappen More-Tests (Flere test) (se Figur 7 pa side20) 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 15
pa side 30.

Understgttelse af overledningstest®

Det er blevet pavist, at'45 % af de patienter, 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 ar, kan stadig-have retrograd-overledning.

Det gennemsnitlige interval for VA-tid er110-450 ms. Forekomsten af

retrograd overledning via den naturlige bane og antegrad overledning via

det implanterede dobbeltkammersystem-udger. et tilbagevendende kredslab.
Malingen af antegrade og retrograde overledningsintervaller,giver mulighed for
evaluering af tilstanden for AV- og/'VA-overledning.som understgttende bevis ifm:
enhedssystemimplantation og for at give mulighed for indstilling af det atrielle
refrakteere interval efter den ventrikulzere heendelse for at'undga retrograd
overledning og frembrud af takykardi som endel@s slgjfe.

a. Reference: Furman S, Hayes DL, Holmes Dr.~A-Practice of Cardiac Pacing, 1989, p..66-69.
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FAntegrade Conduction Test ¥, MIET T Eel T el N el Burst Pacing

ANTEGRADE CONDUCTION TEST

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

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

* Ventricular Sensing enabled

: ]
,
|

Figur15. 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.

Bemeerkning: . Derregistreres ikke nogen automatisk realtidslogfiler for test
af antegrad ellerretrograd overledning:'Du kan om gnsket
registrere disse test manuelt ved hjeelp af et snapshot eller
realtidsoptageren.’ Burst-pacing ‘registrerer automatisk en
realtidslog for.denne heendelse.

Test af antegrad overledning

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

Bemaerkning: “Hvis der ikke ‘er nogen overledning.i‘A, fortsaetter den
ventrikulzere sensing.

Pty

-RHWMM Retrograde Conduction Test ** Burst Pacing ::

ANTEGRADE .CONDUCTION TEST

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

9 Mode AAI*  Rate ppm Amplitude v N/R N/R N/R NR ms

* Ventricular Senising enabled

Figur 16. Test af antegrad overledning

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 ventrikulaer haendelse.
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Antegrade Conduction Test m Burst Pacing

RETROGRADE CONDUCTION TEST

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

@ Mode VDI < ‘Rate ppm  Amplitude v 280.0 NR N/R >2000.0 ms
»

Figur.17. Test af retrograd overledning

Burst-pacing

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

Burst Pacing (Burst-pacing) kan aktiveres for en A-; RV- eller LV-ledning som
illustreret i Figur 18:

a 2 E e LN E AN ! ‘z ! @
Antegrade Conduction Test Retrograde Conduction Test m

BURST PACING ~ . - " X4
Chamber.
0 None Burst Interval Enable Hold for Burst

@rsaen 240) ms
(© psamry C259] pen L] °
@ pshsly (

Figur 18.,PSA Burst Pacing

\ 7.\ \

Performing Burst Pacing may induce dangerous
{ Ventricular Arrhythmias.

Have external defibrillation equipment ready
when using this function.

o o —
, Continue , Cancel

Figur 19. Advarselsmeddelelse for burst-pacing for PSA
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Udfar falgende trin for at bruge Burst Pacing (Burst-pacing):

Bemaerkning: For du begynder at bruge Burst Pacing (Burst-pacing), 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).
Veelg afkrydsningsfeltet Enable (Aktivér).

P 0w N~

Der vises\en advarselsmeddelelse med oplysning om, at burst-pacing
aktiveres (Figur 19 pa'side 31).

5. 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.)

6. Hvis PSA-pacing er aktiveret far burst-testen, genoptages PSA-pacingen,
nar Burst Pacing’(Burst-pacing) er fuldfart.

7. .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.

PSA-testresultater

Dette skaermbillede.indeholder listen med testresultater fra den aktuelle
PSA-applikationssession; inklusive panelet tilitaerskeltest for den ledning/det
kammer (Right Atrium (Hgjre 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 tidspunkitet for resultatet:

Brugeren kan redigere ledningsplaceringen for et resultat i ethvert.af.de tre
kamre. Dette understotter-anvendelsessituationen-ved test af ledninger i-flere
kamre med en enkelt fysisk forbindelse/et kammer pa programmeringsenheden
og i PSA-applikationen.
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Afkrydsningsfelterne giver brugeren mulighed for at veelge 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® til
opbevaring pa PG’en-ved en efterfalgende programhandling. Dette resulterer i et
seet data fra PSA-implantationssessionen til den implanterede enhed til fremtidig
reference. Det anbefales at registrere disse data i PG’en, og denne funktionalitet
muligger automatisk erstatning af en tidligere manuel angivelse.

NV Y e ‘C! d.
‘PSA - TEST'RESL ii: iﬁ L®)) v O oS
» JANY AN W&, \
i — = T Fi
E Lead&b I %B!nem “Rmpiitude ||| Puise width 1‘ Notes 1
ra Select ¥l
0 an =
Left Ventricle]|11 oct 2016 15:11 0.4V 0.5 ms LVTip1>>LVRing2
Deselect o
N\ ! Right Ventricle||11 Oct 2016 15:02 0.5V 0.5 ms
— N ] Right Ventricle]|11 Oct 2016 15:02 |0.5 v 0.5 ms
N i
{d Ul Right Ventr'clg, 11'Oct 2016 15:01 (0.3 V 0.5 ms
-i Right Ventric ; k 8
. () ig entricle||11 Oct 2016 15:01 (0.3 V 0.5 ms

X

Figur 20.” PSA-testresultater

STAT-KNAP

Den.rgde STAT-knap; @D, findes pverst til hgjre_ pa model 3300 af
programmeringsenheden til brug ved afgivning-af livreddende stad eller pacing.
STAT-funktionen er tillenhver tid tilgeengelig pa samme sted til brug'ved opstart
af-et PSASTAT PACE eller.levering af livsreddende pacing eller:stad. Tryk pa
STAT-knappen viser ngdfunktionsskasrmen, som vist i,Figur21 og Figur 22
pa-side 35;.0g Figur 23 paside 36. Se impulsgeneratorens'maerkning for
specifikke detaljerom STAT-parametrene.

Bemerkning: Sgarg for;,.at-der er en fungerende forbindelse mellem PSA-kablet
og ledningen eller ledningerne fgr brug af STAT-knappen.

1. Tryk pa STAT-knappen.

Folgende forhold.er afggrende for, hvilke handlinger derer tilgeengelige,
nar der trykkespa STAT-knappen:

= Nar PG eri “Storage™, “off’-, eller “Monitor Only”-modus, leveres en
STAT SHOCK / PG STAT PACE. Hvis STAT SHOCK / PG'STAT PACE
leveres under lagring,'séa skiftes Tachy. Mode til-“off”.

a. Maks. 3 kamre i alt, ét til RA, RV og LV.
b.  Overfarslen er til patientens implantationsdata.
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Nar der er telemetrisk kommunikation med en hgjspaendings PG

(ICD eller CRT-D), sa vises et pop up, der gar 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 21 pa side 35.

Nar der ertelemetrisk kommunikation med en lavspaendings PG, sa
vises et pop up, der ger det muligt for brugeren at initiere en PG STAT
PACE- eller DIVERT THERAPY-kommando. Hvis en PSA-session er
i‘gang; sé 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 Startfor at forsgge at identificere enheden (se
Figur 23 pa side 36). Nar der er en igangveerende session med en
implanteret transvengs enhed, skal du trykke pa den rede STAT-knap
igen forat fa'vist-de tilgaengelig funktioner.

2. Veelg den gnskede handling.

Nar-du har trykket pa STAT-knappen, sker det fglgende, nar du klikker pa en
handling:

PSA STAT PACE - nar.en PSA-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 er valgt; vil PG STAT PACE eller PSA-STAT
PACE forblive aktive indtil Brady-indstillingerne pa PG
eller PSA andres.

STAT SHOCK - starter den-PG-stadfunktionalitet, der er:specifik|for de
transvengse ICD-'0og 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
igangveerende PG-session, stopper den afventende behandling.
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Figur 21. Visning af red STAT-knap ved en transvengs PG-hgjspandingssession
med PSA-applikationen kerende

| Figur 21 vises knapperne,i den gverste raekke (PG STAT PACE, DIVERT
THERAPY og STAT SHOCK) kun under-en Hgjspaendings transvengs PG-
session. PSA STAT:PACE vises nar PSA-funktionen’er aktiv.

A\ 4 4 j
- Cpsa 0 J
‘& TATP

Figur 22. Visning af red STAT-knap ved en transvengs PG-lavspandingssession
med PSA-applikationen kerende

| Figur 22 vises knappen i den gverste reekke (PG STAT PACE) kun under
en Lavspaendings transvengs PG-session. PSA STAT PACE vises nar
PSA-funktionen er aktiv.
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Hvis der kun er en igangveerende PSA-session (ingen PG interrogeret), vises
dialogboksen i Figur 23 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 intefrogate to initiate the Quick Start function. - PSA Stat Pace
is available below”(Der er ingen aktiv enhedssession. - Tryk pa Interrogate for at
starte funktionen Quick Start.<-PSA Stat Pace er tilgaengelig nedenfor).

There is no_active device session.

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

- PSA Stat Pace is available below:

l\vips.&é}?r PAfE’\'\‘
IS —

| Interrogate

Figur 23. Visning.af red PSA STAT PACE-knap uden for.en'/PG-session med PSA-
applikationen kerende
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REALTIDSLOGFILER

Brug de to knapper for snapshot :I og realtidsoptager !I til at registrere
ledningskurver i realtid.‘Der kan ses eksempler pa registrerede haendelser og et
eksempel pa et snapshot i felgende to figurer.

| \ Deselact QR:O 17 Nov %f@@wg oo:o\o{?x%\\ PsA svu?q@;,\
A\ E A1 |17 Novi2017 04:01 |00:00:32  PSA Snapshot
B (00 o e
| save Q \' Q/
A @ Q a) A
Delete

- . = ———
Figur 24. Eksempel pa handelser.for PSA-realtidslog

Ved at bruge knapperne i venstre side af skaermbilledet kan du vaelge/fraveelge
haendelserne og.gemme, udskrive-eller slette dem. Haendelser’kan gemmes pa
programmeringsenhedens harddisk eller pa et USB-flashdrev.

Bemaerkning: PSA-haendelser-gemmes ikke -automatisk, ndr.en PSA-session

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

Real-time Log  Closel| 1

PSA Snapshot-2 599}5’*_ Previous
Date/Time 25 mmy/s Event

17 Nov 2017 04:03:52 J[\ <
Duration Lead-l — A~ AN~~~ NN~ A NI
-0.02mv T | Event
00:00:12 . ; =
PSA®A Il - j‘ \ | | Iy | 7:/‘ u
JNotes 0.02mv 2 mmy/mv/ J - 5
) } 4} ) | ) = e
PSABRVA 5 — v Y \ \ =
-0.01mV [ 1mmmy |4
) A A Kt Wi\ “ \‘ | ,‘ ‘l =
l ~ 1mmmy ||
-0.00mv (o] [+ . 2 . mamym :])
I

[1]'omradet Notes (Bemeerkninger)[2] snapshot-vaerktajer [3] elektroniske
malemarkgrer til justering af tidsperioden. for haendelsen [4] visning af
realtidslogheaendelsen [5] knapper til @gning/reducering af forsteerkningen for hver
ledning [6] justering af kurvehastigheden

Figur 25. Eksempel pa PSA-realtidslog

Elektroniske malemarkarer

Brug'de elektroniske-malemarkerer (skydepanel) tirmaling af tidsperioden‘for
haendelsen:'Den-malte tidsperiode mellem malemarkgrerne males i sekunder.
Du kan omplacere en-malemarker ved at veelge den.og derefter treekke i den for
at.udvide eller formindske tidsperioden. Hvis du vilhave-detaljerede instruktioner
i-brugen-af elektroniske malemarkerer; kan duse den relevante dokumentation il
den'impulsgenerator; der interrogeres:

Veerktajer til realtidslog

Markér en hvilken 'som helst del af haendelsesvisningen Real-time'Log
(Realtidslog), hvorefter pop op-vinduet med vaerktgjer vises-som i Figur 25;
@verst i midten af pop op-vinduet ses en pil og et mal-ikon:*Nar man veelger et
veerktgj, sker vaerkigjshandlingen pa det pageeldendemalpunkt-pa skeermen.
Der vises et nyt pop op-vindue med‘veerktgjer, hver gang duvaelger-en anden
del af haendelsesvisningen Realtime Log (Realtidslog), saledes at du.kan bruge
flere veerktgjer hvor som helst pa skaermbilledet som vist i Figur 25pa side 38.
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De fem veerktgjer er:

Cirkelveerktgj [6] — indsaetter en cirkel i visning pa malpunktet.
Linjevaerktej [ — indsaetter en stiplet, lodret linje i visningen pa malpunktet.

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

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

Bemeerkningsvaerktoj (B} viser et tastatur, der kan bruges til indtastning
af eventuelle Bemaerkninger,.som derefter vises nederst i den pagaeldende
Real-time Log (Realtidslog) vandret justeret ift. malpunktet.

TESTRAPPORTER

Der kan-gemmes falgende oplysningeri-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)
RV-LV-interval (kun LV-ledning)

Bemeerkninger
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PSA-rapporter

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

LATITUDE™ Programming System Report Created 11 Oct 2016
B PSA Report
Last Office Interrogation
oston Date of Birth N/RN/RNR 11 0ct 2016
Clentl (o} Device AUTOGEN X4 CRT-D G179/ Implant Date
268019AC50E2644EFFFFFFF1
NR

Atrial'Saved Results

Date/Time P-Wave Slew  Impedance  Threshold  Notes

110ct 2016 15:01 2.3mV- 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

110ct 2016 15:02 4.5mV 0:4V/s 4730 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

11'0¢t 2016 15:41 4.5mV. 0.4V/s 460 Q 0.4V@0.5ms 0.0ms  LVTip1>>LVRing2

110ct 201614:58 4.4mV 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'd of4

Figur 26. Eksempel pa PSA-rapport
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Afslut session

Bemarkning: PSA-testresultater og realtidslogfiler skal gemmes, far
programmeringsenheden slukkes for at undga at miste
PSA-dataene.

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, -STGJDETEKTION, -PARAMETRE
OG -SPECIFIKATIONER

Tabel 1. PSA-handelser

Haendelsestype Udlgsning af Varighed af

haendelse registrering
(sekunder)

PSA PACE-TARSKELTEST Trykpd knappen til 12

(A, RV og LV) lagring af teerskel

PSA BURST-PACING Udlgsning af 24
knappen til PSA-
burst

Tabel'2.” Programmerbare parametre for burst-pacing

Parameter Programmerbare Stigning Nominel
vardier

Paceinterval 100-750 ms 10 ms 240 ms

Kammer A, RV; LV it it

Stoj detekteret

Nar der detekteres stgj, skifter PSA’en.til asynkronpacing ved den.nedre
frekvensgraense. Fglgende tabel definerer PSA-stgjresponsen:

Tabel 3. Stojrespons

Bradymodus Stojrespons
AAI AOO
VVI, VDI, VDD VOO
DDI, DDD DOO
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Programmerbare parametre

Bemaerkning: Ved at slukke og teende manuelt for programmeringsenheden
nulstilles alle PSA-parametre til de nominelle veerdier.

Tabel 4. Programmerbare nominelle parametre

Parameter Nominel
Bradymodus ODO
Nedre frekvensgraense(LRL= Lower 60 min °
Rate Limit)
Maksimal sporingsfrekvens 120 min ™"
(MTR —Maximum Tracking.Rate)
Ventrikulzer 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 5,0V
Atrial/RV/LV-impulsbredde 0,5.ms
Atriel sensitivitet 0,6 mV.
RV-sensitivitet 2,5mV
LV-sensitivitet 2;56 mV
LV-vektor (LV1)—(LV2)
Staiffilter OFF (FRA)
Tabel 5. PSA STAT PACE-parametre
Parameter Veerdi
Bradymodus VVI
Nedre frekvensgraense (LRL — Lower Rate' | 60‘min "
Limit)
Ventrikuleert pacekammer BiV
LV-offset 0ms
RV/LV-paceamplitude 7,5V
RV/LV-impulsbredde 1,0 ms
RV/LV-sensitivitet 2;5mV
LV-vektor (LV1)~(LV2)
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Tabel 6. Parameteromrader

Parameter Omrade
PSA-parametre
Modus OAO, AOOQ, AAI, DD,

OVO, VOO, VVI, VDD,
ODO, DOO, VDI, DDD

Nedre frekvensgreense
(LRL = Lower ‘Rate -Limit)

30-175 min " i trin p4 5 min”

Maksimal sporingsfrekvens
(MTR = Maximum
Tracking Rate)

50-175.min i trin pa 5 min "

AV-forsinkelse

30-300 ms i trin pa 10 ms

LV-offset

+-100 ms i trin pa 10 ms

PVARP/ARP-interval

150500 ms i.trin p& 10 ms

Pacet VRP-interval

150-500.ms i trin pa 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 tiNE2/E3/E4/Coil/Can
E24il E3/E4/Coil/Can
E3 til E2/E4/Coil/Can
E4-til E2/E3/Coil/Can

PSA EGM-kanalforsteerkning

0,5,1,0, 2,0,5,0 0g. 10,0 mm/mV

Burst-pacinginterval

100 - 750'ms i stigningerpa 10'ms

80 - 600 min " i forskellige stigninger

(Der er en maks: varighed pa 45 sekunder
for Aog 30 sekunderfor RV-0g LV)

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-

0,2-1,0 mV i trin.pa 0,2 mV

sensitivitet 1,0-8,0 MV itrin pa 05 mV.
8,0-10,0 mV i trin.pa 1,0‘mV
Kurver Lead-l (Ledning-l), .ead-1l.(Ledning-II),

Lead-lll (Ledning-Hl), Lead-aVR (Ledning-
aVR), Lead-aVL (Ledning-aVL), Lead-aVF
(Ledning-aVF), Lead-V (Ledning:V)
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Parameter Omrade

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

Kurvehastighed 0, 25, 50 mm/s

Vis PSA-markarer 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

Overledningshastighed 30-175 min i trin pa 5 min "

Overledningsamplitude 0,1-5,0 Vi trin pa 0,1 V og mellem
5,0-10,0 Vi trinpa 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 starst

Tabel 7. -Omrader for parameteren Ledningsimpedans
Impedans Spanding Impulsbredde Tolerance
100+3000.Q 0,5 - 7,5volt 0,4 til 2,0 ms 1 25%:2

a. Den'specificerede tolerance geelder ikke impedansmalinger med LV-ledninger ved brug.af
LV-PSA<kablet i kombination med enten RV- eller RA-kablerne. Kliniske beslutninger pa
baggrund af LV-ledningens’impedansveerdier skal baseres pa malinger foretagetkun med
LV-PSA-kablet.

Tabel 8. ‘PSA-markorer

Parameter Malinger

AS Atriel sens-efter refraktaer

(AS) Atriel.sens under refraktaer

AP Atriel pace

RVS Hgjre-ventrikuleer sens-efter refrakteer
RVP Hagijre ventrikulzer pace

LVS Venstre ventrikulzer-sens efter refrakteer
LVP Venstre«ventrikuleer pace
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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,
mode/ 3300 for alle garantioplysninger.
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