SBostomﬁc

cienti

PODRECZNIK OPERATORA

Analizator uktadu stymulacji (PSA)

Aplikacja do uzytku z'systemem
programowania LATITUDE™

3922 Analizator uktadu stymulacji (PSA)

3300 System programowania LATITUDE™






SPIS TRESCI

INFORMACJE DOTYCZACE STOSOWANIA ..ot 1
Oswiadczenie dotyczgce znakdw towarowych ..........cccccvvveeeeeeeeeeeeiecciinne, 1
OPIiS | ZASTOSOWANIE 1. ... .eeeiiiiiiiee et e e e e e e e e e e annenes 1

PrZEeZNacCzZEmIE ... .coii i 1
Grupa dOCEIOWA ........eeeii it e e e e e e e e e 1
Wymagany zakres wiedzy i doswiadczenia ...........cccccveeveveeee e, 1

N E=Todo] 8 [T = | 2= R TP 2
Rozporzgdzenie dotyczgce operatorow urzgdzen medycznych ............ 2
Dziatanie podstawowe......coo i e 2
Przeciwwskazania ...... o i e 2

OSTRZEZENIA... e e et n e aes e e s aese s e ananans 3

SRODKI OSTROZNOSCI ...l 7
(@0 (o) | 41T A g SR S ESURR 7
Dziatania UDOCZNE ... ...l s b e bt 9

FUNKCJE ANALIZATORA UKEADU STYMULACJIL (PSA) ..ocoveeeieeeeeeee 9

APLIKACJA ANALIZATORA UKLADU STYMULACJI (PSA) —

INFORMACJIE OGOLNE .00t i dir i 1

AKCESORIA SYSTEMU (hee e it 5 st eee et e e e nnee e 12
Opcjonalne urzadzenia zeWNetrzne . iv........ccveeveee il 12

KONFIGURACJA I'PODEACZANIE ANALIZATORA UKELADU

STYMULACUI (PSA).. et et et St bt 5 Fe et eeeae e seee e e as 13
Podtgczanie kabla-PSA do programatorai-elektrod:.............ccccvvvvveenriinenns 14

Podtgczenie kabla PSA elektrody. dwujamowego-trybu Brady,
0174/ < =T LN S o o S o U SU 16
Podtgczenie-kabla PSA elekirody czterobiegunowej, przykiad-............ 16

PORUSZANIE SIE PO USTAWIENIACH APLIKACJI'RSA....co.c....o it 18
Wyczuwanie KOMOTOWE:{ix ... et eeccia D st eeee e e s et St e e s 19
Obstuga-czterobiegunowych-elektrod LV ...« 0l i e 19
Obstuga prgdu uszkodzenia (COL) \ ... i S e 20
Uktad i'OPCje EKIaNU.. (it i e vn e e e e e s e f i e me e 21

Panele. ekranu gtownego aplikacjiPSA. .. ..ii i e i 21
Panel zapisOw elekirod.. o . ...l it i e e e 22
Panel stymulacji-i parametréw-wyjsciowych .G S, 24
Panel ustawien analizatora PSA..c.. ..o 24
Panel pomiaréw testowych dla Komory'.. ... oot i i, 25

CZYNNOSCI OCENY ELEKTRODY WSZCZEPIANEJ ....0c. 0w iiirnnnnins 27
1. PrzygotowWani€.........ivie it e i e fima e i e e St 27
2. Pomiar amplitudy zatamka P/R i prgdu uszkodzenia.... o vl 28
3. Przeprowadzanie testu progu'stymulacii.....c...iZe.... it i L, 28
4. Przechowywanie i zapisywanie danych oceny elektrod......ii...... 2. 30

PSA — MORE TESTS (PSA— WIECEJ TESTOW).......clintmeorsiie i snes 30
Obstuga testow przewodnictwa.......... 0t b, 31
Ekran Antegrade Conduction Test (Test przewodnictwa. zstepujgcego).....32
Ekran Retrograde Conduction Test (Testprzewodnictwa wstecznego) ....32
Burst Pacing (Stymulacja salwg impulsow)...........0 il 32

Ekran PSA — Test Results (PSA — wyniki testu) ..ol i, 34



PRZYCISK STAT (RATUNKOWE) ....c.cviiiiieienieie e 35

REJESTRY W CZASIE RZECZYWISTYM....coiiieiiieeee e 39
PSA Real-time Log (Rejestr PSA w czasie rzeczywistym) .................... 40
Elektroniczne WsKazniKi............ccueeviiiiiiiiiiiiiiee e 40
Narzedzia rejestru w czasie rzeczywistym ..........cccccceevviieeeeiiniinenn. 40
RAPORTY Z TESTOW. ...t en s 41
RAPOIY PSA . L ittt et e e e 42
KORCZENIE SESJi ..t ettt e 43
ZDARZENIA PSA, DETEKCJA ZAKLOCEN, PARAMETRY
| DANE TECHNICZNE ... e et 43
Detekcja ZaklOCEN ... 0o et il 43
Parametry. programowalne (.2 ..a i 44
KONSERWACJA, ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW,
SERWISOWANIE | NORMY ..ttt e e s 48

INFORMACJE DOTYCZACE GWARANCUI ..o vimia e 48



INFORMACJE DOTYCZACE STOSOWANIA

Oswiadczenie dotyczace znakéw towarowych

Ponizsze znaki towarowe nalezg do firmy Boston Scientific lub jej spotek
zaleznych: LATITUDE i Quick Start.

DisplayPort jest znakiem towarowym firmy Video Electronics Standards
Association(VESA).

Opis i zastosowanie

Analizator, uktadu stymulaciji (PSA)-jest aplikacjg systemu programowania
LATITUDE™ model 3300; ktory jest przenosnym systemem kontroli rytmu
serca-przeznaczonym do uzytku z okreslonymi systemami firmy Boston Scientific
(BSC), tj. z wszczepialnymi-generatorami impulséw (PG)‘oraz elektrodami.

Funkcje aplikacji analizatora uktadu: stymulacji (PSA):

+ " Ocena wiasciwosci elektrycznych ipotozenia systemow elektrod
kardiologicznych podczas wszczepiania.urzadzen do kontroli rytmu
sercai-dostarczanie innych informagji diagnostycznych.

Uwaga: Zrzuty ekranu wykorzystane w niniejszym podreczniku majg charakter
ilustracyjny i moga.nie. odzwierciedlac scisle ekranéw w posiadanym
narzedziu:

Przeznaczenie

System programowania LATITUDE model 3300 jestprzeznaczony do uzytku

w placowkach stuzby zdrowia do’komunikowania'sie z wszczepialnymi
systemami firmy Boston Scientific. Aplikacja analizatora uktadu stymulacji (PSA)
jest przeznaczona do uzytku podczas implantagji-stymulatoréw:idefibrylatorow
(w tymurzadzen stymulujgcych resynchronizacje serca) w-celu oceny potozenia
elektrod stymulujacych i defibrylacyjnych:

Grupa docelowa

Niniejsza dokumentacja jest przeznaczona douzytku przez specjalistow
przeszkolonych lub majgcych doswiadczenie ' w zakresie procedurzwigzanych
Z wszczepianiem urzgdzenia.

Wymagany zakres wiedzy i doswiadczenia

Uzytkownicy muszg mie¢ dogtebng wiedze na temat elektroterapii serca.
Obstuge urzgdzenia mogg wykonywac wytacznie wykwalifikowani'lekarze
specjalisci oraz pracownicy opieki zdrowotnej posiadajgcy fachowg wiedze
wymagang do wtasciwego uzytkowania urzgdzenia.



Nadzor lekarza

System programowania LATITUDE moze by¢ uzytkowany wytgcznie pod statym
nadzorem lekarza. Podczas procedury pacjent musi by¢ stale monitorowany
przez personel medyczny za pomocg powierzchniowego monitora EKG.

Rozporzadzenie dotyczace operatoréw urzadzen medycznych

Przepisy krajowe moga wymagac, aby uzytkownik, wytwérca lub przedstawiciel
wytworcy wykonywat i dokumentowat kontrole bezpieczenstwa urzadzenia
podczas instalacji. Przepisy moga rowniez wymagacé, aby wytwdrca lub jego
przedstawiciel zapewnit szkolenie-uzytkownikéw w zakresie prawidtowego
uzytkowania urzgdzenia oraz jego akcesoriow.

W._przypadku braku wiedzy o przepisach obowigzujgcych w danym kraju nalezy
skontaktowac sie-z lokalnym przedstawicielem firmy Boston Scientific.

Dziatanie podstawowe

Aby. system programowania-ZOOMLATITUDE spetniat swoje przeznaczenie,
musi komunikowag¢ sie ze wszczepialnymi-generatorami impulséw firmy
Boston. Scientific. Dlatego funkcje zwigzane-z komunikacjg ze wszczepialnymi
generatorami impulséw przy uzyciu sond telemetrycznych uwazane sg za
dziatanie-podstawowe.

Funkcje. systemu programowania LATITUDE okreslane jako podstawowe przez
firme Boston Scientific. w odniesieniu.do zgodnosci elektromagnetycznej (EMC),
zgodnie z normg IEC60601-1-2:

* Inicjowanie trybu PG STAT-PACE (Stymulacja natychmiastowaPG), PSA
STAT PACE . (Stymulacja natychmiastowa PSA), STAT. SHOCK (Wytadowanie
natychmiastowe) lub DIVERT THERAPY_ (Odwréé terapie). w generatorze
impulséw. obstugujgcym te funkcje

*  Wyswietlanie elektrogramdw wewnatrzsercowychw czasie rzeczywistym

*  Obstuga interakc;ji inicjowanych nacisnieciem przyciskéw dotykowych
i sprzetowych

» Dostarczanie pomiarow-stymulacji i impedancji elektrod za pomocga funkgiji
analizatora uktadu stymulacji (PSA)

Uwaga: Okresowe wzorcowanie systemu programowania LATITUDE lub jego
aplikacji nie jest wymagane.

Przeciwwskazania

Stosowanie systemu programowania LATITUDE z generatorami impulsow
innymi niz generatory impulséw firmy Boston Scientific jest przeciwwskazane.
Przeciwwskazania dotyczgce uzytkowania-generatora impulsow mozna znalez¢
w dotgczonej dokumentac;ji produktu dotyczacej.generatora impulséw, z ktérego
pobierane sg dane.



Stosowanie analizatora PSA z systemem programowania innym niz system
programowania LATITUDE™ model 3300 firmy Boston Scientific jest
przeciwwskazane.

Przeciwwskazane sg nastepujgce zastosowania analizatora uktadu
stymulacji (PSA):

Przy zaburzeniach przewodnictwa przedsionkowo-komorowego; stymulacja
przedsionkowa jednojamowa

Przy‘wspotzawodnictwie rytmow stymulowanych; tryby asynchroniczne

Przy dtugotrwatej tachykardii przedsionkowej, migotaniu lub trzepotaniu
przedsionkéw; tryby 'z kontrolg przedsionkéw (DDD, VDD)

Przy.niskiej tolerancji wysokiej-czestosci rytméw komorowych (np. przy
dusznicy bolesnej); tryby sledzenia (tzn. tryby z kontrolg przedsionkdw)
i przy sktonnosci do tachykardii przedsionkowej

Przy zastosowaniu-w roli.stymulatora zewnetrznego?

OSTRZEZENIA

Podrecznik operatora systemu programowania LATITUDE model 3300 zawiera
dodatkowe ostrzezenia.

Stosowanie niewtasciwych kabli i akcesoridéw. Uzycie z systemem
programowania LATITUDE kabli lub. akcesoriéw innych niz dostarczone
lub-wskazane przez firme Boston Scientific moze spowodowaé
zwiekszenie emisji elektromagnetycznych lub zmniejszenie .odpornosci
elektromagnetycznej systemu lub doprowadzi¢.do porazenia pragdem
elektrycznym jego uzytkownika.'Kazda osoba podtgczajgca do
systemu programowania LATITUDE takie kable lub. akcesoria, tgcznie
z listwami zasilajgcymi.gniazda wtykowe ‘wielokrotne (ang. Multiple
Socket-Outlet, MSO),;mozeby¢ osobg konfigurujgcg system medyczny
i jest odpowiedzialna za-zapewnienie jego-zgodnosci z-wymaganiami
normy-l[EC/EN‘60601+1, pkt 16 dotyczgcymi-medycznych systemow
elektrycznych.

Sprzet komunikacyjny o czestotliwosci radiowej (RF). W celu
uniknigcia pogorszenia dziatania tego urzgdzenia sprzet.komunikacyjny
o czestotliwo$ci‘radiowej (w tym urzgdzenia peryferyjne takie jak anteny,
sondy i przewody)powinien,znajdowac sie_co najmniej 30-cm (12 cali).od
programatora model 3300-(w tym’od przewodéw okreslonych przezfirme
Boston Scientific).

Podczas implantacji aplikacja analizatora ukfadu-stymulacji(PSA) programatora moze
obstugiwa¢ tymczasowg stymulacje zewnetrzng przy ciggtym monitorowaniu pacjenta przez
personel medyczny.
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>

Styki potaczenia. Nie dotykac jednoczesnie pacjenta i jakiegokolwiek
dostepnego potgczenia systemu programowania LATITUDE ani

odstonietego przewodnika.

>

Wyladowanie elektryczne. Aby unikngé ryzyka wytadowania
elektrycznego; programator nalezy podtgczac wytgcznie do

uziemionego zrodta zasilania.

>

Ladunki elektrostatyczne. System elektrod PSA ma stycznos¢
elektryczng z sercem i krwig pacjentow.

Nie dotykac¢ metalowych zaciskow kabla PSA ani elektrody
stymulujgcej. Prad elektryczny moze stwarzac niebezpieczenstwo
dla pacjenta i uzytkownika:

Przed-dotknieciem pacjenta, kabla PSA lub urzgdzenia, nalezy
odprowadzi¢ tadunki-elektrostatyczne znajdujgce sie na ciele
przez:dotkniecie .uziemionej powierzchni metalowe;.

Prad elektryczny. Nieuzywane potaczenia kabla PSA mogg indukowac
prad elektryczny przeptywajgcy do serca pacjenta.

Nieuzywane potgczenia przewodow- podtgczy¢ do obtozenia
chirurgicznego przy pacjencie. lub odtgczyé nieuzywane przewody
od systemu.

Elektrokauteryzacja. System programowania LATITUDE zostat
zaprojektowany-i‘przetestowany-pod katem zapewniania bezpieczenstwa
podczas elektrokauteryzacji.

Mimo;-ze urzadzenie zostato zaprojektowane i przetestowane pod
katem zapewniania bezpieczerstwa podczas elektrokauteryzaciji,
elektrokauteryzacja moze indukowa¢ w kablach PSA prad elektryczny,
ktéry-moze przeptywac do.serca pacjenta:

Jesli jest to mozliwe, nalezy odigczyé kable PSA od elektrod
stymulujgcych przed przystgpieniem do zabiegu elektrokauteryzacii.

Jesli programator jest podtgczony dopacjenta podczas zabiegu
elektrokauteryzacii, po zakonczeniu-zabiegu nalezy. sprawdzic¢
dziatanie programatora.

W przypadku, wystgpienia przecigzenia elektrycznego programator
zresetuje sie i uruchomiponownie. Podczas resetowania-i ponownego
uruchamiania (ktére potrwa okoto minuty) obstuga stymulagciji-jest
niedostepna:'W przypadku stosowania elektrokauteryzacji'nalezy
zapewni¢ dostepnos¢ zapasowego zrédta PSA/stymulacii.

Lokalizacja systemu programowania. Analizatora uktadu stymulacji
(PSA) w programatorze model 3300 hie nalezy uzywac w.bezposrednim
sgsiedztwie innego sprzetu, stawia¢ na innych urzgdzeniach anipod
nimi, poniewaz moze to spowodowag nieprawidtowe dziatanie. W razie
koniecznosci ustawienia urzgdzen w taki sposob-nalezy sprawdzié, czy
dziatajg one prawidtowo.



System programowania musi pozostawac¢ poza polem jalowym.
Programator model 3300 nie jest jatowy i nie mozna go sterylizowad.
Nie wnosi¢ urzgdzenia do strefy jalowej pomieszczenia, w ktérym
wykonywana jest implantacja.

Sygnaly fizjologiczne. Zastosowanie systemu programowania LATITUDE
przy sygnatach fizjologicznych o amplitudzie nizszej niz minimalna
wykrywalna amplituda moze spowodowac uzyskanie niedoktadnych
wynikow.

System programowania jest sklasyfikowany jako MR niebezpieczny.
System programowania LATITUDE 'ma status ,MR niebezpieczny”

i musi pozostac poza strefg Il pracowni obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (oraz strefg-wyzszg) zgodnie z definicjg okreslong
w_dokumencie Amerykanskiego Towarzystwa Radiologicznego
zawierajgcym wytyczne-dotyczgce bezpiecznego stosowania rezonansu
magnetycznego (American'College of Radiology Guidance Document for
Safe MR Practices).2 Pod zadnym pozorem nie wolno wnosi¢ systemu
programowania LAFITUDE do pomieszczenia ze skanerem MR,
pomieszczenia-z pulpitem sterowniczym- ani do strefy Il i IV pracowni MRI.

Indukcja. Podczas-wigczania trybu PSA stymulacji salwg impulséw,

ktéra moze powodowaé nieprzewidywalne arytmie, zawsze nalezy mie¢
przygotowany kardiologiczny 'sprzet ratunkowy (np. stymulator zewnetrzny,
defibrylator zewnetrzny) w stanie gotowosci do natychmiastowego
zainicjowania-czynnosci podtrzymywania zycia.

= ~Nalezy wzig¢-pod uwage zastosowanie dodatkowych $rodkéw
zapobiegawczych W pacjentéw, u-ktérychprzyspieszenie lub utrata
rytmu-serca moze spowodowaé zagrozenie zycia.

Defibrylacja zewnetrzna. System programowania LATITUDE zostat
zaprojektowany i przetestowany pod katem zapewniania bezpieczenhstwa
podczas defibrylaciji.

= . Programator zostat zaprojektowany.i przetestowany pod katem
zapewniania bezpieczenstwa podczas defibrylacji; jednak'moze
wystgpi¢-ryzyko. obrazen pacjenta oraz uszkodzenia programatora.

*  Przed zastosowaniem defibrylacji zewnetrznej kabel PSA musi zostac
odtgczony od elektrod,

= Jesli jest to mozliwe, podczas stosowania sprzetu do defibrylaciji
zewnetrznej nalezy odtgczy¢ kabel PSAod pacjenta.

= Jesli system programowania LATITUDE bedzie podtgczony do
pacjenta podczas defibrylacji, po-zakonczeniu defibrylacji nalezy
sprawdzi¢ dziatanie programatora.

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74,2007
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Sprzet do stymulacji zewnetrznej. Jesli w programatorze u pacjenta
zaleznego od stymulatora wystgpi uszkodzenie, stymulacja bedzie
kontynuowana, jesli usterka nie wystgpita w samym elemencie PSA.

Z tego wzgledu nalezy mie¢ zawsze przygotowany stymulator zewnetrzny,
ktory jest w stanie zapewni¢ bezpieczenstwo pacjenta.

Utrata zasilania. Obstuga programatora z wyczerpang baterig
wewnetrzng lub bez baterii moze spowodowac zawieszenie dziatania
programatora w przypadku przerwy w zasilaniu prgdem przemiennym.

=+ W przypadku stosowania opcjonalnej baterii nie nalezy uzywac
wyczerpanej lub.niezatwierdzonej baterii. Gdy wskaznik poziomu
natadowania'baterii‘osiagnie,wartos¢ 25% lub mniej, w celu
dodatkowego zabezpieczenia pacjenta nalezy podtgczyé do
programatora zasilanie pradem przemiennym.

*= Podczas(dziatania na zasilaniu bateryjnym nie-wolno prébowac
wymieniac baterii.

= Gdy bateria osiggnie poziom 25% natadowania, na ekranie
programatora zostanie wyswietlony - komunikat ostrzegawczy. Gdy
bateria osiggnie poziom 10% natadowania lub mniej, na ekranie
programatora zostanie wyswietlony komunikat ostrzegawczy. Przy
poziomie 5% zostanie wyswietlone okno dialogowe ostrzezeniem,
a po 60csekundach nastgpi automatyczne wytgczenie programatora.

Utrata obstugi stymulacji. Zawsze nalezy mie¢ przygotowany
kardiologiczny sprzet'ratunkowy w stanie-gotowosci-do natychmiastowego
zainicjowania czynnosci podtrzymywania zycia.

= . [Po wigezeniu programatora w'czasie przeprowadzania autotestu
funkcje stymulacji sg,wytgczone. Podczas trwajgcego maksymalnie
minute autotestu stymulacja nie jest mozliwa.

* “Podtgczeniekabla PSA do-niewtasciwej elektrody. moze.spowodowac
nieskuteczne wyczuwanie’i stymulacje oraz utrate obstugi stymulaciji.

= Jesliuzytkownik recznie uruchomi-ponownie-programator, obstuga
stymulacji-zostanie utracona do‘momentu zakoriczenia autotestu
systemu, co moze potrwa¢ maksymalnie minute. Nastepnie
uzytkownik powinien recznie uruchomic¢-ponownieanalizator uktadu
stymulacyjnego, jesli jest to wymagane.

= Jesli nie zostanie zainstalowana bateria, obstuga ‘stymulacji zostanie
utracona w przypadku utraty.zasilania-prgdem przemiennym:

= Nalezy wzig¢ pod uwage zastosowanie dodatkowych srodkéw
zapobiegawczych u pacjentow; u ktorych utrata’ stymulaciji moze
spowodowacé zagrozenie ‘zycia.
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Zaburzone przewodnictwo przedsionkowo-komorowe. Tryby
przedsionkowe jednojamowe sg przeciwwskazane u pacjentow
z zaburzonym przewodnictwem przedsionkowo-komorowym.

= Jesli u pacjenta-wystepuje zaburzone przewodnictwo przedsionkowo-
komorowe; nie wolno przeprowadzaé testow programowania AAIl
i przewodnictwa zstepujgcego

Nagte przerwanie stymulacji. Nagte przerwanie stymulacji moze
spowodowac u niektdrych. pacjentéw wystepowanie wydtuzonych
okresow asystolii.

= -« Nalezy stopniowo zmniejszaé'czestos¢ stymulacji do momentu
wykrycia rytmu wtasnego.pacjenta w celu uzyskania kontrolowanego
przejscia.ze stymulacji-do rytmu wiasnego.

Utrata przechwytywania. Testowanie progu stymulacji ma wptyw na
utrate przechwytywania. W-przypadku utraty przechwytywania w okresie
podatnosci moga wystapi¢ asystolia i stymulagja.

= . (Przed przeprowadzeniem testu progu stymulacji nalezy wzigé pod
uwage stan zdrowia'pacjenta:

Stosowanie koszulek ochronnych. Nieprawidlowe umiejscowienie

koszulek,ochronnych z kauczuku silikonowego na zaciskach kabla PSA
moze-spowodowac-powstanie niezamierzonych potgczeh elektrycznych,
ktére moga zakidcac dziatanie kabla i stwarza¢ zagrozenie dla pacjenta.

*  Przed podtgczeniem przewodow. nalezy sprawdzi¢, czy koszulki
ochronne znajdujg sie-w odpowiednim miejscu.

Nie stosowaé mokrych kabli. Wilgo¢znajdujaca sie -na mokrych przewodach
moze zaktdcaé dziatanie przewodu i stwarzac zagrozenie dla pacjenta.

Modyfikacje urzadzenia. Modyfikacja tego urzadzenia.nie jest
dozwolona; o ile nie zostata zatwierdzona przez firme Boston Scientific.

SRODKI OSTROZNOSCI

Podrecznik operatora systemu programowania LATITUDE model 3300 zawiera
informacje o dodatkowych srodkach ostroznosci.

Ogolne

Zaburzone dziatanie spowodowane uszkodzeniem zewnetrznym:.
Uderzenie mechaniczne, nacprzykiad,upuszczenie rozpakowanego
programatora model 3300:moze trwale zaburzy¢.dziatanie systemu. Nie
nalezy uzytkowac urzadzenia z’ widocznymi uszkodzeniami. W przypadku
wystgpienia uszkodzenia nalezy skontaktowacé sie z'firmg Boston Scientific
w celu zwrotu urzadzenia, korzystajac z informacji podanych na'tylnej
oktadce tego podrecznika.



System programowania. W celu obstugi funkcji analizatora uktadu
stymulacji nalezy korzystaé¢ wytacznie z odpowiedniego systemu
programowania Boston Scientific LATITUDE wyposazonego

w odpowiednie oprogramowanie.

Uzywanie rysika. W przypadku korzystania z rysika nalezy upewnic¢ sie,
ze jest to rysik przystosowany do ekranéw pojemnosciowych. Stosowanie
innych przedmiotow moze spowodowac uszkodzenie ekranu dotykowego.

Przewody do elektrokauteryzacji. Wszystkie przewody do
elektrokauteryzacji powinny znajdowac sie w odlegtosci co najmniej
30 cm (12 cali) od systemu programowania LATITUDE, aby zapobiec
wystepowaniu fatszywych sygnatéw pochodzgcych od energii
elektrokauteryzaciji.

Prad uplywowy. Chociaz opcjonalne urzgdzenie zewnetrzne podtgczone
do programatora model.3300 spetnia wymogi dotyczace pradu
uptywowego. w’produktach komercyjnych, moze ono nie spetnia¢ bardziej
rygorystycznych-wymagan dotyczgcych uptywu w wyrobach medycznych.
Dlatego wszelkie urzgdzenia zewnetrzne nalezy ustawiac z dala od
Srodowiska pacjenta.

== Nigdy nie dotyka¢ jednoczesnie stykow elektrycznych na bocznych
sciankach programatora:model 3300 i pacjenta, sondy telemetrycznej
lub jakiegokolwiek kabla.

Potaczenia‘analizatora uktadu stymulacji. Nalezy upewnic sie,
ze-elektrody sapotgczone w sposob odpowiedni do zastosowania;
nieprawidtowa konfiguracja moze wywotywa¢ zdarzenia stymulaciji/
wyczuwabhia, ktére bedg wyswietlane nacekranie w odniesieniudo

innej jamy niz ta, do ktérej odnoszg sie w rzeczywistosci. Interfejs
uzytkownika aplikacji.analizatora uktadu stymulacji,(PSA)-zawiera
powigzania odpowiednich potgczen z jamami RA, )RV i-LV na ekranie

w celuzapewnienia.obstugi wszystkich' trzech jam przy minimalnych
zmianach potaczen fizycznych. Zapisane pomiary-analizatora ukfadu
stymulacji-sg takze automatycznie oznaczane w zaleznosci odjamy
wyswietlanejina ekranie. Oznaczenia‘te mogg zostaé pdzniej dostosowane
przez uzytkownika, jesli zdecyduje sie na‘uzywanie jednego potgczenia
fizycznego w celu przetestowania pozostatych jam (naprzyktad przy uzyciu
tylko jednego) potaczenia RV to testowania-elektrod RA, RV.i LV).

Zaciski ztagcza'PSA. Nie nalezy zaciska¢ zadnego zigcza PSA
bezposrednio na.skodrze, kieszeni-lub innejtkance pacjenta.

Wyczuwanie komorowe. Podczas-sesji analizatora uktadu-stymulacji
wyczuwanie komorowe zalezy od-ostatnio - wybranej konfiguracji.stymulaciji
komorowej: RV-only (Tylko prawa komora), LV-only (Tylko lewa komora)
lub Bi-V (Obie komory).

= Po uruchomieniu systemuzostaje.ustawiony tryb-analizatora uktadu
stymulacji (PSA) ODO (Bez stymulacji)oraz konfiguracja skutecznej
stymulacji komorowej Bi-V (Qbie komory).



= Po wybraniu trybu bez stymulacji (ODO lub OVO) na panelu
Mode (Tryb) zostaje ustawione wyczuwanie Bi-V (Obie komory)
w celu wigczenia wyczuwania na obu elektrodach, niezaleznie od
wczesniejszej konfiguracii.

. Wiaczenie zasilania systemu. Firma Boston Scientific przed wigczeniem
programatora model 3300 zaleca podtgczenie wszystkich niezbednych
kabli i-urzadzen.

. Nadmierne wyczuwanie miedzy jamami serca. Konfiguracja unipolarna
moze prowadzi¢ do-nadmiernego wyczuwania zwigzanego z artefaktami
miedzyjamowymi,.co wptywa na-dziatanie stymulaciji.

= A 'konfiguracji unipolarnej'powszechne jest wystepowanie artefaktow
miedzyjamowych na-elektrogramach (EGM). Ponowne podtgczenie
ztgcza A+ do anody-elektrody przedsionkowej, gdy przycisk elektrody
Can (Obudowa).i-przycisk ,Use the A+ connection” (Uzyj potgczenia
A+)'sg wcigz wybrane, powoduje, ze analizator PSA pozostaje
zaprogramowany w konfiguracjicunipolarnej. W tym przypadku na
elektrogramach mogg pojawi¢ sie wyrazne artefakty miedzyjamowe,
ktére prowadzg-do'nadmiernego,wyczuwania, co wptywa na dziatanie
stymulaciji.

Dziatania uboczne

Ponizszy wykaz zawiera-mozliwe dziatania niepozgdane zwigzane

Z programowaniem generatoréw impulséw opisanym w:-tym podreczniku:
* ~ Asystolia

* Arytmia przedsionkowa

* Bradykardia

» Tachykardia

* Arytmia komorowa

FUNKCJE ANALIZATORA UKLADU STYMULACJI (PSA)

Aplikacja analizatora uktadu stymulacji.okresla charakterystyke impedancji,
prég przechwytywania, amplitude zatamka P/R, zatamek P/R oraz szybkos¢
narastania dla elektrody in‘situ. Obstuguje-one-trzy jamy.(RA, RV i LV)'oraz.ma
nastepujgce cechy i funkcje:

+ EKG powierzchniowe w czasie rzeczywistym
+ Elektrogramy rytmu wlasnego w. czasie rzeczywistym

*  Znaczniki zdarzen trybu Brady w czasie rzeczywistym (Pace, Sense, Noise
— Stymulacja, Wyczuwanie, Zaktdcenia)
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Ustawienia trybu Brady (tryby programowalne: ODO, OAO, OVO, AOO,
VOO, DOO, AAl, VVI, VDI, DDI, VDD i DDD)

Wyswietlanie rytmu serca w czasie rzeczywistym
Amplitudy rytmu wtasnego

Interwat wtasny-zatamka P/R

Szybkos¢ narastania

Impedancje.stymulagji

Testy progu stymulacji-(amplitudy i szerokosci impulsu)
Obstuga stymulacji-natychmiastowej (PSA STAT)
Testowanie przewodnictwa (zstepnego i wstecznego)
Stymulacja salwg.impulsow

Stymulacja przy wysokich parametrach wyjsciowych (10 V, 2 ms) do oceny
stymulacji.-nerwuprzeponowego (PNS)

Interwat RV-LV

Szczegotowy widok elektrokardiogramu do diagnostyki pradu
uszkodzenia-(COl)

Obstuga-testowania czterobiegunowych elektrod LV
Filtr.zaktécen dla czestotliwosci 50-Hz i 60.Hz

Przechowywanie i przegladanie w funkcji Real-time Log
(Rejestr w_czasie rzeczywistym)

Ekran wynikow testu

Aplikacja analizatora'uktadu stymulacji wykonuje nastepujace funkgje:

Wyswietlanie 'sygnatow elektrod w czasie rzeczywistym napotrzeby
testowania elektrod RA, RV i LV (w tym.elektrod czterobiegunowych)
odpowiednio podtgczonych do programatorakablami-PSA

Wyswietlanie w czasie rzeczywistym sygnatéw EKG powierzchniowedo oraz
sygnatéw generatoraimpulséw pobieranych-drogg telemetrii (w przypadku
sesji z wszczepionym urzgdzeniem)

Przechwytywanie, dodawanie ‘adnotagciji i przeglagdanie zapiséw funkcji Real>
time Log (Rejestr'w czasie rzeczywistym) sladéw.i‘znacznikéw sygnatow
elektrod

Udostepnianie parametrow.analizatora uktadu stymulacji (PSA) na potrzeby
stymulacji i wyczuwania, w tym terapii’stymulacyjnej-salwa.impulséw

Mozliwos¢ przegladania oraz (jeslima to zastosowanie) rejestrowania
wynikow oceny elektrod: amplitudy rytmu wtasnego, szybkos$ci narastania,
impedanc;ji, progu i synchronizacji. czasowej
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* Mozliwos$¢ przegladania i zapisywania (na dysku USB lub dysku twardym
programatora) lub drukowania zarejestrowanych wynikéw analizatora ukfadu
stymulaciji

System programowania zapewnia obstuge nastepujgcych funkcji analizatora
ukfadu stymulaciji:

*  Wyswietlanie interfejsu uzytkownika analizatora uktadu stymulacji na
wyswietlaczu zewnetrznym w trakcie wszczepiania

» Eksportowanie zapisanych'danych pacjenta z dysku twardego programatora
na przenosny dysk USB

». . “Udostepnianie opcji:zaszyfrowania danych pacjenta przed przeniesieniem na
dysk USB

+ . Przenoszenie ostatecznych danych pomiarowych do wszczepionego
generatora impulséw (w przypadku sesji z wszczepionym urzgdzeniem)

Szczegodtowe informacje dotyczgce obstugi innych funkcji zawiera Podrecznik
operatora systemu programowania LATITUDE model 3300.

APLIKACJA'ANALIZATORA UKLADU STYMULACJI
(PSA) — INFORMACJE OGOLNE

Analizator uktadu stymulacji stuzy do oceny wiasciwosci elektrycznych
i potozenia systemow elektrod kardiologicznych podczas wszczepiania
urzgdzen.do kontroli rytmu;serca.

Ponizsze czynnosci.pomagajg w integracji danych, uporzgdkowaniu-dziatan
i'zapewnianiu optymalnych mozliwosci przetgczania mig¢dzy aplikacjami
analizatora ukfadu stymulacji (PSA) i generatora impulsow (PG) w-trakcie
wszczepiania. Po.wykonaniu tych ezynnosci wszystkie zapisane dane zostajg
uporzgdkowane i powigzane z modelem/numerem seryjnym wszczepianego
generatora impulséw.

1. Zidentyfikowac¢ generatorimpulséw do wszczepienia i rozpoczgé sesjel
sprawdzanie za pomocg przycisku Quick Start (Szybki start):

2. Po uruchomieniu-sesji generatora impulséw (PG) otworzy¢ aplikacje
analizatora uktadu stymulacji.(PSA) z‘poziomu aplikacji PG.

3. W czasie zabiegu przetgczac sie miedzy aplikacjami PSA i PG;w zaleznosci
od potrzeb.

Uwaga: Nawet jesli aplikacja PSA zostanie przetgczona na sesje PG,

dziatanie analizatora uktadu stymulacji{stymulacja i wyczuwanie)
jest kontynuowane do momentu wytgczenia programatora.

Uwaga: Firma Boston Scientific-zalecakorzystanie z aplikacji PSA w.sesji
PG, poniewaz dane mogg by¢ tatwo,przenoszone do-generatora
impulsow.
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AKCESORIA SYSTEMU

Aplikacja analizatora uktadu stymulacji w systemie programowania obstuguje

nastepujgce akcesoria:

+ Kabel PSA model 6763, z mozliwoscig ponownej sterylizacji i ponownego
uzycia; koszulki-ochronne zaciskow przewodu zawierajg Elastosil R 401
(kauczuk silikonowy)

*  Przewod PSA jednorazowego uzytku model 6697 (Remington model
S-101-97); wytacznie do.jednorazowego uzytku; wymaga adaptera
zabezpieczajgcego model 6133

¢+ Adapter-zabezpieczajgcy. model 6133 (Remington model ADAP-2R)

AR

[1] odwrotna strona.ciemnoszarego zacisku oznaczona jest jako V-
[2] odwrotna strona czerwonege zacisku-oznaczona jestjako V+
[3] odwrotna strona ciemnoszarego zacisku oznaczona jest jako A-
[4] odwrotna strona czerwonego zacisku oznaczona jest jako A+

llustracja1. Kabel PSA-model-6763, oznaczenia zaciskow

W celu zamowienia akcesoridw nalezy skontaktowac sie’z firmg
Boston Scientific, korzystajgc-z-informacji podanych-na tylnej oktadce.

A OSTRZEZENIE: Uzycie z systemem programowahnia LATITUDE

kabli lub.akcesoriéw innych niz dostarczone lub wskazane przez
firme Boston'Scientific moze spowodowac zwiekszenie emis;ji
elektromagnetycznych lub zmniejszenie odpornosci elektromagnetycznej
systemu-lub doprowadzi¢ docporazenia pradem elektrycznym jego
uzytkownika. Kazda osoba’podigczajgca do systemu programowania
LATITUDE takie'kable'lub akcesoria, tgcznie z'listwami zasilajgcymi
gniazda wtykowe wielokrotne (ang: Multiple Socket Outlet; MSO), moze
by¢ osobg-konfigurujgcg system medyczny i jest.odpowiedzialna za
zapewnienie-jego zgodnosci z-wymaganiaminormy. IEC/EN . 60601-1,
pkt 16 dotyczgcymi medycznych systemow elektrycznych.

Opcjonalne urzgdzenia zewnetrzne

Informacje dotyczgce opcjonalnych urzadzeh-zewnetrznych zawiera Podrecznik
operatora systemu programowania LATITUDE model 3300.

12



KONFIGURACJA | PODLACZANIE ANALIZATORA
UKLADU STYMULACJI (PSA)

Przed uruchomieniem sesji analizatora uktadu stymulacji nalezy uruchomi¢
system programowania LATITUDE oraz sprawdzi¢ generator impulséw.

1. Upewnic sig;ze kable PSA sg jatowe.

Kabel PSA model 6763 jest dostarczany w stanie niejatowym. Jesli ten kabel
jest uzywany.w procedurze'jatowej, nalezy przestrzegaé procedur sterylizaciji
opisanych w instrukcji uzytkowania kabla'PSA.

2.. “Wybrac przycisk PSA;, aby.wtgczy¢ funkcje analizatora uktadu stymulac;ji
(llustracja 2 na stronie 13).

Uwaga: -Po-.uruchomieniu-aplikaciji PSA jej dziatanie jest kontynuowane do
momentu wyfgczenia programatora.

3. Przejs¢ do ,Podtgczanie kabla’PSA do programatora.i‘elektrod” na stronie 14.

Uwaga:, Reczne wylgczenie; a nastepnie wigczenie programatora
powoduje.zresetowanie wszystkich parametréw analizatora PSA
do wartosci nominalnych.

UWAGA: W przypadku korzystania z rysika nalezy upewnic sie, ze jest to rysik
przystosowany. do ekrandw pojemnosciowych. Stosowanie innych
przedmiotéw-moze spowodowaé uszkodzenie €kranu dotykowego.

Uwaga: Zrzuty ekranu prezentowane w niniejszym podreczniku majg

charakter ilustracyjny-i mogg-nie odzwierciedla¢ dokfadnie
wyswietlanych ekranow.
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[1] Przycisk aplikacji PSA

llustracja 2. Gtéwny ekran aplikacji PG po nacisnieciu przycisku Quick Start
(Szybki start)
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Podtaczanie kabla PSA do programatora i elektrod

Podtaczenie kabla PSA przedstawiono na ilustracji prawej $cianki systemu
programowania (llustracja;3 na stronie 14).

Przyktad podtgczenia analizatora uktadu stymulacji (PSA) z podwdjng elektrodg
zawiera llustracja4 na stronie 16. Przyktad czterobiegunowego potgczenia
analizatora uktadu stymulacji (PSA) zawiera llustracja 5 na stronie 18.

[1] Kabel PSAdo elektrody LV-(zielony)
[2] Kabel PSA do elektrody A/RV (jasnoszary)
[3] Rowek portu’'PSA u dotu ztgcza

llustracja 3. Prawa scianka boczna systemu programowania'LATITUDE

1. Podtgczyc¢.kabel PSA do.odpowiedniego ztgcza (LY lub A/RV) na-prawej
Sciance, bocznej systemuwprogramowania.

Uwaga: Ustawi¢ kabel PSA'w ten sposob;-aby jego klucz'pasowat do
rowka, zlgcza.

2. W przypadku-kabli z-koszulkami ochronnymi-(np. kabla PSA'model 6763)
koszulki ochronne umiesci¢ taky aby zastaniaty-zaciski kabla.

Uwaga: Koszulki‘ochronne‘kabla PSA model 6763 powinny zastania¢
zaciski podczas uzywania.
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3. Podtaczy¢ zaciski kabla PSA do elektrod, pamietajgc o nastepujacych
wytycznych:
a. Zaciski kabla i elektrod.
= Nie dotykac¢ ani nie zezwala¢ innym osobom na dotykanie
metalowych zaciskéw na kablu PSA lub elektrodzie stymulujgce;j.

Urzadzenie ma stycznos$¢ z sercem i krwig pacjenta poprzez
wszczepione elektrody.

=", Dotknieciemetalowych zaciskéw na kablu PSA lub elektrodzie
stymulujgcej moze narazi¢ serce pacjenta na dziatanie
niebezpiecznych pradow elektrycznych.
b..” Podtgczanie kabla PSA do.elektrod.

=" Sprawdzi¢;/czy zaciski kabla PSA sg podtgczone do odpowiednich
elektrod,
=_- Podtaczenie zaciskow kabla PSA do niewtasciwej elektrody moze
spowodowac nieskuteczne wyczuwanie i stymulacje oraz utrate
obstugi stymulacji:
Uwaga: Oznaczenie potaczenia kabla PSA zawiera llustracja 1 na
stronie 12:

Uwaga: , Przyktad podtgczenia elektrody zawiera llustracja 13 na
stronie 26.
c. ““Kabel PSA powinien by¢ zawsze suchy.
= Nie stosowac¢ mokrych kabli.
d.* Nieuzywane potgczenia kabla PSA:

=" Nieuzywane potgczenia kabli zamocowa¢ do obtozenia
chirurgicznego przy pacjencie.

UWAGA: Upewnic sie, ze lewa Scianka urzadzeniajest dostepna w.kazdym
momencie, tak aby mozna byto-odigczyé przewdd zasilania.

OSTRZEZENIE: Kabel PSA musi jednak zostaé odtgczony-od elektrod
przed przystgpieniem do defibrylacji-zewnetrznej;

OSTRZEZENIE: Systemu programowania nie nalezy uzywaé
w bezposrednim sgsiedztwie innego-sprzetu, stawia na innych
urzadzeniach ani.pod nimi. W razie koniecznosci ustawienia urzgdzen
w taki sposob nalezy sprawdzi€, czy system programowania-w tym
ustawieniu dziata prawidtowo.
Na tym konczy sie czes¢ dotyczaca konfiguracji analizatora-uktadu
stymulacji (PSA). Przej$¢ do ,Poruszanie sie po‘ustawieniach aplikacji,PSA”.na
stronie 18.
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Podtaczenie kabla PSA elektrody dwujamowego trybu Brady, przyktad

llustracja 4 na stronie 16 przedstawia odpowiednie podtgczenie kabla PSA
elektrody dwujamowego trybu Brady.

@

[1] Kabel PSA (model 6763) do elektrody-A/RV [2] Programator model 3300

[3].Elektrody RA iRV rozwiniete w-celu pokazania potgczen analizatora PSA ze
szpilkami terminalnymi elektrod

llustracja 4. ~-Podlaczenie kabla PSA elektrody dwujamowego trybu Brady, przyktad
z zastosowaniem kabla PSA model 6763

Uwaga: Informacje dotyczace podtgczania kabla znajduja sie w instrukcji
uzytkowania kabla model.6697/S-101-97.

Podiaczenie kabla PSA elektrody czterobiegunowej, przyktad

W przypadku zastosowania elektrody. czterobiegunowej llustracja 5.na
stronie 18 przedstawia odpowiednie poditgczenie kabla PSA w konfiguraciji
unipolarnej.
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W przypadku zastosowania konfiguracji unipolarnej przy uzyciu obudowy jako
wektora nalezy uzy¢ dowolnej elektrody LV jako katody, przeniesé¢ potgczenie A+
z elektrody przedsionkowej do tymczasowej, innej elektrody (np. kleszczykami
hemostatycznymi, rozszerzaczem kieszeni) umieszczonej w miejscu
wszczepienia u pacjenta, aby mogta petni¢ role anody. Wybra¢ zaréwno przycisk
,=Use the A+ connection...” (Uzyj potgczenia A+), jak i odpowiedni przycisk Can
(Obudowa) (zobacz llustracja-14 na stronie 27), a nastepnie wybraé przycisk
Accept (Akceptu;j).

UWAGA: Konfiguracja unipolarna moze prowadzi¢ do nadmiernego wyczuwania
zwigzanego z artefaktami miedzyjamowymi, co wptywa na dziatanie
stymulaciji.

» W_konfiguracji unipolarnej powszechne jest wystepowanie
artefaktow miedzyjamowych na elektrogramach (EGM). Ponowne
podigczenie ztagczaA+ do anody elektrody przedsionkowe;j,
gdy przycisk elektrody Can (Obudowa)iprzycisk ,Use the A+
connection” (Uzyj potaczenia' A+) sgwcigz wybrane, powoduje,
ze-analizator PSA pozostaje zaprogramowany w konfiguraciji
unipolarnej. W-tym przypadku-na elektrogramach mogg pojawic sie
wyrazne artefakty miedzyjamowe, ktére prowadza do nadmiernego
wyczuwania, co'wptywa na dziatanie stymulaciji.

W.celu zakonczenia-konfiguracji unipolarnej nalezy odznaczy¢ przycisk elektrody
Can (Obudowa).i odznaczy¢ przycisk ,Use the A+ connection...” (Uzyj potgczenia
A+)-Nacisnaé przycisk Accept (Akceptuj);-aby powréci¢ do konfiguracii bipolarnej
elektrody przedsionkowej.

UWAGA: Nie nalezy zaciska¢.zadnego ztgcza PSA bezposrednio na skoérze,

kieszeni lub.innej tkance pacjenta.

Uwaga: W przypadku konfiguracji unipolarnych, przymocowaé potaczenie
A+:na-kablu PSA-do'tymeczasowej; innej elektrody (np. kleszczykami
hemostatycznymi, rozszerzaczem kieszeni) umieszczonej w miejscu
wszczepienia u,pacjenta, aby symulowac potgczenie urzgdzenia PSA.
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[1] Potgczenie A+ do tymczasowej, inngj elektrody umieszczonej w miejscu
wszczepienia u pacjenta [2]-Kabel PSA na.elektrodach RA/RV z zastosowaniem
narzedzia tgczgcego model 70071 ,do elektrody RV [3] Programator model 3300
[4] Kabel PSA na potaczeniu.LV z zastosowaniem narzedzia fgczagcego model 4625
[6] Elektrody RA,-RV i LV:rozwinigte'w celu pokazania potaczen analizatora PSA ze
szpilkami terminalnymi-elektrod

llustracja 5. ' Podlaczenie kabla PSA elektrody czterobiegunowej z zastosowaniem

kabla.PSA model 6763

Uwaga: Informacje-dotyczgce podtaczania kabla znajdujg sie w instrukc;ji
uzytkowania-kabla-model 6697/S-101-97.

PORUSZANIE SIE PO USTAWIENIACH APLIKACJI PSA

Po uruchemieniucaplikacji PSA zostaje sprawdzony poziom natadowania baterii;
Uzytkownik zostaje powiadomiony, ze obstuga-analizatora PSA moze zostac
przerwana w przypadku utraty zasilania prgdem przemiennym, jesli poziom
natadowania opcjonalnej baterii wewnetrznej bedzie niski (lub,zerowy).

Uwaga: Analizator PSA przed kazdymwzyciem przeprowadza autotest.
W przypadku‘niepowodzenia autotestu analizator PSA zaktada
wystgpienie nienaprawialnej usterki. Analizator PSA podczas
pracy monitoruje na biezgco nienaprawialne usterkii. powiadamia
uzytkownika o ich'wystgpieniu.

Uwaga: Jesli analizator PSAbedzie programowany w trybie stymulaciji Brady
podczas wystgpienia nienaprawialnej usterki, analizator przywrdci
zestaw nominalnych wartosci.parametréw w trybie stymulacji.DOO
z zachowaniem wcze$niej zaprogramowanego wektora LV.

Uwaga: Po uruchomieniu aplikacji PSA jej dziatanie jest-kontynuowane
do momentu wytgczenia programatora.
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Wyczuwanie komorowe

Podczas sesji analizatora uktadu stymulacji wyczuwanie komorowe zalezy od
ostatnio wybranej konfiguracji stymulacji komorowej: RV-only (Tylko prawa
komora), LV-only (Tylko lewa komora) lub Bi-V (Obie komory).

Po uruchomieniusystemu zostaje ustawiony tryb analizatora uktadu stymulac;ji
(PSA) ODO Bi:V-(Bez stymulaciji, obie komory), bedacy ustawieniem domysinym.
Opcje wyczuwania komorowego:

+ BiVVwiaczone: wyczuwanie (oraz stymulacja w trybie stymulacji) w obu
komorach RV i-LV

+  RV-only wigczone: wyczuwanie (oraz stymulacja w trybie stymulacji)
w komeorze RV, ale bez komory LV

+"  LV-only wigczone: wyczuwanie (oraz stymulacja w trybie stymulaciji)
w komorze LV, ale bez komory RV

Obstuga czterobiegunowych elektrod LV?

System CRT moze poprawia¢-czynnosci zyciowe i tagodzi¢ objawy u pacjentow
z-niewydolnoscig-serca i blokiem lewej odnogi peczka Hisa (LBBB). Na
skutecznos¢ dziatania systemu-majg.jednak wptyw:-umiejscowienie elektrody,
stymulacja'nerwu przeponowego, ‘synchronizacja miedzy komorami RV i LV
oraz wysokie progi przechwytywania. W-poréwnaniu z elektrodami bipolarnymi,
czterobiegunowe elektrody LV mogg poprawiaé czynnosci zyciowe oraz
zmniejszac ryzyko wymiany lub dezaktywacji. W celu utrzymania potencjalnych
korzysci konieczne moze by¢ ciggte kontrolowanie i konfigurowanie wektora
elektrody czterobiegunowe.

Funkcja czterobiegunowychelektrod LV wspomaga ocene elekirod lewej komory
serca. Umozliwia-ona stosowanie wektorow dodatkowych-podczas oceny
i konfigurowania lokalizacji dziatania elektrod:

Funkcja czterobiegunowych elektrod LV zapewnia uporzadkowang kontrole
wektorow stymulacji/wyczuwania lewej komory, co zapobiega.recznemu
przesuwaniu zaciskéw kabla stymulacji podczas testowania poszczegolnych
wektorow. Zapewnia ona pomiar.czasu miedzy sygnatami RV.i LV oraz
prezentuje ten pomiaruzytkownikowiw zastepstwie za pomiar interwatu: QLV.

Rola analizatora w obstudze czterobiegunowych-elektrod LV:

« Zapewnianie elektrycznego/mechanicznego potgczenia, ktérenie wymaga
recznego przesuwania zaciskow kabla PSA w celu przetestowania
poszczegolnych wektorow

+  Obstuga kontroli programowej wektora stymulacji/wyczuwania lewej komory

a. Pismiennictwo: Mintu PT, et al. Reduced Mortality Associated'With Quadripolar.Compared
to Bipolar Left Ventricular Leads in Cardiac Resynchronization Therapy. JACC: Clinjcal
Electrophysiology 2016;2:426-433.
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Funkcja ta zapewnia uzytkownikowi wygodne przeprowadzanie oceny oraz
skuteczng obstuge.

Uwaga: Analizator PSA korzysta z tego samego wektora wyczuwania co

elektrody LV

Obstuga pradu uszkodzenia (COI)?

Po wybraniu‘przycisku prgdu uszkodzenia (objasnienie [6], llustracja 7 na
stronie 22) zostang wyswietlone informacje uzupetniajgce dane pomiaru
stymulaciji-(tj.-progu-stymulacji, wyczuwania), ktére mogg pomaoc w okresleniu
odpowiedniego potozenia elektrody.

Na ekranie pradu uszkodzenia (COIl) (llustracja 6) znajdujg sie dwa przyciski
stuzgce do-zachowywania wspotczynnika proporcji sygnatu (wysokos¢ i
szerokosc¢) podczas przyblizania i oddalania.
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J} :.51 7
o

Qrsash s

@ psamny ’ 4 4‘ L T

ol =
@esay U{ EI<

60 0 0 30 \60  00_ 30N 150 180 \216 240, 3276/ 300
ms

o =gV

Mode DDD,

Lower Rate

59 ‘epm
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mry Lael v [oal'ms
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Pace Vector,
PR Wave 19 mv
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Impedange NRQ@ 2.3V,
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L\Aip1>>LVRing2
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[1] Przyciski'wspoétezynnika proporcji [2] Zapis pradu uszkodzenia [3] Przycisk pradu
uszkodzenia

llustracja 6. Panel,pradu uszkodzenia

a. Materiaty Zrédiowe:

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;45:412417.

20



Funkcja pradu uszkodzenia (COIl) wyswietla uszkodzenia mig$nia sercowego

w miejscu umocowania elektrody z aktywng fiksacjg. Dziatanie pradu
uszkodzenia (COIl) objawia sie zwiekszeniem czasu trwania elektrogramu
wewnatrzsercowego i uniesieniem odcinka ST w poréwnaniu z pomiarem
wyjsciowym. Prad uszkodzenia (COIl) mozna takze rejestrowaé podczas
umieszczania elektrod pasywnych, przypuszczalnie z powodu ogniskowo
uszkodzonych bton komdrkowych w wyniku nacisku elektrody na wsierdzie.

W przypadku elektrod z aktywng fiksacjg uniesienie odcinka ST moze by¢
jeszcze wyrazniejsze. Wykazano, ze na podstawie wielkosci uniesienia odcinka
ST mozna przewidzie¢ parametry dziataniacpodczas fazy ostrej dla elektrod

z aktywng fiksacjg.‘We wnioskach'z tego badania zalecono ,zmierzenie
odpowiednich wartosci-COI” wi celu okreslenia przewidywanych parametréw
w.frakcie dziatania elektrody. Nalezy zauwazy¢, ze wystgpienie pradu
uszkodzenia (COIl) jest.natychmiast sygnalizowane na ekranie bez koniecznosci
przeprowadzania okreslonych-pomiaréw. Firma Boston Scientific nie udostepnia
zalecen-dotyczacych przeprowadzania pomiaréw uniesienia odcinka ST,
reprezentatywnych dla.odpowiedniego prgdu. uszkodzenia (COI).

Rolg analizatora PSA w-odniesieniu do. pradu uszkodzenia jest minimalizowanie
filtrowania wyswietlanych sygnatéw. elektrogramu w celu zachowania morfologii
zapisu oraz oddzielenia‘najnowszego cyklu elektrogramu w celu wspomagania
wizualnej detekgcji i pomiaru zmian tej morfologii. Funkcja ta jest ulepszeniem
(dla'wygody<uzytkownika).umozliwiajgcym uzytkownikowi powiekszenie w czasie
rzeczywistym przebiegu pojedynczej fali-dla wybranej komory. Wyswietlany
widok-przebiegu fali(jest aktualizowany przy-kazdym wykryciu zdarzenia
stymulaciji.i wyczuwania‘przez -analizator PSA w. wybranej komorze. Widok
poszczegolnych przebiegéwfal jest wyswietlany w wysokiej rozdzielczosci, co
pozwala zaobserwowac zmiany wtasnego przebiegu fali:w czasie rzeczywistym.

Ukitad i opcje ekranu

Panele ekranu gtéwnego aplikacji PSA

W tej czesci przedstawiono szczegdtowe informacije dotyczace trzech paneli
ekranu gtéwnego aplikacji.PSA:

1. Zapisy elektrod (strona 22)
2. Stymulacja i amplituda analizatora PSA (strona 24)

3. Pomiary testowe analizatora PSA dla komory (strona 25)
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[1]'Panel zapisow elektrod (Lead-I, A;, RV i PSA'LV) [2] Panel stymulacji i parametréw
wyjsciowych analizatora PSA (A,.RV, LV) [3}Panel pomiaréw testowych analizatora
PSA-dla komory [4] Przycisk powiekszenia zapiséw [5] Przycisk zapisu [6] Przycisk
pradu uszkodzenia’[7] Przycisk rejestrow w czasie rzeczywistym [8] Przycisk
ustawien.analizatora PSA. [9] Przycisk.innych testow [10] Przycisk wynikéw testow,
analizatora PSA [111.Oznaczenie wysSwietlanego znacznika (PG lub PSA)

Uktad ekranu gtéwnego aplikacji PSA

llustracja 7:

llustracja 8.

(WY | ecal Time Trace Selection

-
EIXGY | Real Time Trace Selection
EGM Selection Disabled
1
BB Surface Trace PSA.
ofi) [ ieadi) [ Fsasa)
BB e )
|
[
\
Lower Rate

Przyktady wyboru-zapisu elektrod PSA, niskonapi¢ciowy generator
impulséw (Lead-l i PSAA)

Panel zapiséw elektrod

Analizator PSA wyswietla w czasie rzeczywistym EKG powierzchniowe/ zapisy
elektrokardiogramu i znaczniki zdarzeh dla poszczegdlnych kanatow'(elektrod),
w tym wskaznik czestosci rytmu serca.

Uwaga:

Przed przeprowadzeniem elektrod nalezy-upewni¢ sie, ze

elektrokardiogramy analizatora' PSA zostaty wybrane, przy
uzyciu opciji zapisu elektrod (llustracja 8 na stronie 22).
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Uwaga: W celu unikniecia utraty danych analizatora PSA przed wylgczeniem
programatora nalezy zapisa¢ wyniki testu analizatora PSA oraz
rejestry w czasie rzeczywistym.

W zaleznosci od wybranej szybkosci wyswietlania oraz interwatéw zdarzen,
znaczniki zdarzen generowane przez analizator PSA moga naktadac¢ sie na
dane wyswietlane na ekranie elektrokardiogramu w czasie rzeczywistym. Jesli
wyniki bedg naktadaé sie na siebie, w najwyzszej warstwie bedg wyswietlane
informacje dotyczgce najnowszego znacznika. W celu ograniczenia/usuniecia
naktadania danych mozna dostosowac ekran wynikow w czasie rzeczywistym.
W _celu przejrzenia wynikéw mozna takze przechwyci¢ ekran migawki lub rejestru
W czasie rzeczywistym przy odpowiedniej szybkosci wyswietlania.

* . Mozna wyswietlac: maksymalnie cztery zapisy w czasie rzeczywistym
(patrz.objasnienie [1]; llustracja 7 na stronie 22). Wybranie przycisku zapisu
elektrod-powoduje’wyswietlenie panelu wyboru zapisu w czasie rzeczywistym.
llustracja 7 przedstawia dwie-nazwy zapisu elektrod (LLead-1 i PSAA)
dla niskonapieciowego generatora impulséw. Inne.opcje sg wyswietlane
podczas sprawdzania wysokonapieciowych generatoréw impulsow.

+ Wzmocnienie kazdego wySwietlanego zapisu mozna zwiekszac i zmniejszac za
pomocy przyciskéw wzmocnienia EB . Warto$¢ wzmocnienia jest podana na
lewo od przyciskow wzmochienia.-Zobacz llustracja.9 na stronie 23, a takze
opis.[1]\na llustracja 7 na stronie 22.

0.
*  Przycisk powiekszania zapiséw x\.‘é powoduje powiekszenie obszaru zapisu
elektrod do,rozmiaru-okna.oraz wyswietlenie dodatkowych informacji-pod
zapisami.Patrz llustracja 9.

» Przycisk Calibrate (Kalibruj) powoduje przestanie/impulsu-kalibrac;ji
o-napieciu 1 mV; ktorydaje uzytkownikowi punkt odniesienia/do oceny
amplitud.

» “Przycisk Baseline (Pomiar wyjsciowy)wymusza powrét zapisu-do linii
bazowej i jest zwykle uzywany po-wytadowaniu defibrylacyjnym.

W Rate
PSA® A
» 33
PSA MRV
» 33
Trace Speed
(_2s] ms
PSA ¢ LV
33
PSA
Trace 1 ‘ Lead-Il| Gain | 1(” mm/mV mshuw PSA Markeré
Trace 2 | psA 8 A | Gain | 1| mmmv
ﬂ Enable surface Filter
Trace 3 \ Ps.nlnu Gain | u mm/mv Basdlid : ) )
B Display Pacing Spikes
Trace 4 | PsAeLv ] Gain | 1] mmmv

llustracja 9. Przykladowy panel zapiséw elektrod (dolna czesé, powiekszona)
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Panel stymulacji i parametrow wyjsciowych

Podczas przygotowywania testéw analizatora PSA nalezy sprawdzi¢ ustawienia
na panelu stymulacji i parametrow wyjsciowych analizatora PSA, takie jak Pacing
(Stymulacja), Amplitude (Amplituda) oraz Pulse Width (Szerokos$¢ impulsu), oraz
na panelu ustawien-analizatora PSA.

Na panelu stymulacji i parametrow wyjsciowych analizatora PSA nalezy
sprawdzi¢ opcje Mode (Tryb), Lower Rate (Dolna czestos¢ graniczna), Pacing
chamber.(Jama.stymulacji) i Amplitude (Amplituda). W razie potrzeby nalezy
wprowadzi¢ odpowiednie modyfikacje.
Uwaga: Przycisk lupy Settings (Ustawienia) umozliwia wyswietlenie dodatkowych
ustawien analizatora PSA (patrz ,Panel ustawien analizatora PSA” na
stronie 24)
Przycisk lupy.More Tests (Wiecej testéw) umozliwia wyswietlenie
innych testow (patrz ,PSA— More Tests (PSA — wiecej testéw)” na
stronie 30)
Przycisk lupy Test Results. (Wyniki testu) umozliwia wyswietlenie
wynikow: testow. (patrz ;Ekran-PSA — Test Results (PSA — wyniki testu)”
na stronie 34

Mode oo
Lower Rate ppm
Pacing Amplitude Pulse Width

on O () v (Cog) e
ot PO il v (L) me
siv_ [ Cas) v (o) me

i S More Test
N A Tests Results

llustracja 10. Panel stymulacji i.parametrow wyjsciowych analizatora PSA

Panel ustawien analizatora PSA

W celu wyswietlenia panelu ustawienh analizatora PSA nalezy klikng¢ przycisk
Settings (Ustawienia)na panelu stymulacji-i-parametréw:wyjsciowych
analizatora PSA. Przed .uruchomieniem ses;ji testowania-elektrod nalezy
sprawdzi¢ dane w sekcjach:Parameters (Parametry) i Pacing-and Sensing
(Stymulacja i wyczuwanie), W razie potrzeby nalezy wprowadzi¢-odpowiednie

modyfikacje.

24



'PSA- SETTINGS — \S‘Uosgi

PARAMETERS PACING AND SENSING

Mode [ wwi PVARP ms Pacing  Amplitude Pulse Width  Sensitivity
Lower Rate 50| ppm VRP 240] ms oA | 2.5] v @ 0.5| ms o.6| mv
Max Tracking Rate - ppm LVRP ms mRV - [25]v e ms [ 25] mv

AV Delay 2 s Filter Off e - == w ||
LV Offset; 0| ms

llustracja11. Panel ustawien analizatora PSA

Panel pomiaréw testowych dlackomory.

Informacje dotyczace!poszczegolnych-elektrod (P/R Wave (Zatamek P/R),
Slew-(Narastanie); Impedance (Impedancja) i RV-LV Interval (Interwat RV-LV))
sg aktualizowane przy kazdym uderzeniu serca, gdy zaciski analizatora PSA sg
podtagczone do odpowiedniej elektrody.

W celu.wybrania' odpowiedniej'’komory do przetestowania na panelu pomiaréw
testowych dla'komory (llustracja 12) nalezy nacisng¢ odpowiedni przycisk lupy
(AYRV iLV).

®A ERV *LV
L3
Pace Vector o LVTipl>>LVRing2
P/RWave 2.3 \mv 4.6 .mV 4.5 mv
Slew 0.2 V/s 0:4\V/s 0.4 V/s
Impedance 4410 @ 2.5 (VW 4650 @ 2.5 V 4720@ 2.5 V
RV-LV Interval 70.0 ms
1.3'V@ 0.5 /ms 0.5Vi@ 0.5 ms 0.4 V@ 0.5 ms
Threshold | (> + .Tu
4 7

[1] Przyciski lupy dla progow .elektrod A;\RV i LV
llustracja 12. “Panel pomiaréow-testowych analizatora PSA dla komory

Za pomocg przycisku Magnify'(Powigkszenie) wyswietli¢ panel Threshold (Prog)
(llustracja 13).

Po okresleniu progu nalezy klikngé¢ przycisk Save Threshold (Zapisz prég),-aby
zapisa¢ wynik na ekranie wynikow:. testu.
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[1] Przycisk wyboru wektora stymulacji/wyczuwania lewej komory
llustracja 13. Panele progow analizatora PSA (elektrody A, RV i'LV)

Na panelu progu lewej komory analizatora-PSA nalezy nacisngé przycisk
wyboru wektora stymulacji/wyczuwania lewej komory, aby ustawi¢ odpowiednig
konfiguracje stymulacji i wyczuwania katody/anody-(llustracja 14 na stronie 27).

Nalezy wybra¢ przycisk ,Use the A+ connection...” (Uzyj potgczenia A+), jesli
wymagana jest konfiguracja z wektorem Can(Obudowa), a zacisk A+ analizatora
PSA powinien mie¢ stycznos¢ elektryczng z pacjentem-w polu jatowym-za
posrednictwem elektrody obojetne;.
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UWAGA: Nie nalezy zaciska¢ zadnego ztgcza PSA bezposrednio na skoérze,
kieszeni lub innej tkance pacjenta.
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5.0V @0.5ms
;

llustracja-14. Panel wyboru wektora stymulacji/wyczuwania lewej komory
analizatora PSA z wybranym wektorem Can (Obudowa)

CZYNNOSCI'OCENY ELEKTRODY WSZCZEPIANEJ

1. Przygotowanie

Sprawdzi¢ dane 'z generatora’ impulsow.
Nacisng¢ przycisk PSA w,prawym gérnym rogu-ekranu.

3. Zmieni¢ wybrane opcje zapisu elektrod w czasie rzeczywistym na
wyswietlanie zapisow elektrod PSA. Patrz objasnienie [1]; llustracja 7-na
stronie 22 i opcje zapisow elektrod PSA, llustracja 8 na stronie 22).

4. Nacisng¢ przycisk ustawien analizatora'PSA (objasnienie [8], Hustracja.7 na
stronie 22), aby otworzy¢ panel ustawieh analizatora‘PSA (llustracja 11
na stronie 25). Nastepnie wybracé/potwierdzi¢ odpowiednie parametry
ustawien analizatora PSA. Nacisngé-przycisk Close (Zamknij),"aby zamknaé
panel i kontynuowac sesje.
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3.

. Pomiar amplitudy zatamka P/R i pragdu uszkodzenia

Na panelu pomiarow testowych dla komory (llustracja 12 na stronie 25)
oceni¢ zatamek P, zatamek R i szybko$¢ narastania dla podtgczonych
elektrod. Mozna takze ocenié¢ interwat RV-LV.

Uwaga: Jeslizapis jest zakidcony, najpierw nalezy sprébowaé
wyeliminowacé zrddto zaktécen. Jesli zaktdcenia sg nadal
widoczne na zapisie elektrogramu, nalezy rozwazy¢ wigczenie
filtra 50/60-Hz eliminujgcego zaktdcenia na elektrogramie.

W celu-oceny morfologii-pradu uszkodzenia nalezy wybra¢ przycisk pradu
uszkodzenia (objasnienie [6], llustracja 7 na stronie 22).

Przeprowadzanie testu progu stymulacji

W celu wykonania ponizszych czynnosci nalezy zapoznaé sie z nastepujgcymi
punktami:

= Panel stymulacji iparametrow wyjsciowych analizatora PSA (llustracja 10
na stronie 24)

= Panele progéw analizatora PSA (llustracja 13 na stronie 26)
*— Panel pomiarow testowych dla komory (llustracja 12 na stronie 25).

Na panelu stymulaciji i parametrow. wyjsciowych analizatora PSA dostosowac
wartos¢ Lower Rate (Dolna czestos¢ graniczna) w celu wymuszenia

rytmu wiasnego i parametréw wyjsciowych (np. 0.10:-bpm wiecej od-rytmu
wiasnego). Nacisng¢ przycisk Settings (Ustawienia) i sprawdzi¢ czutosc¢.

Na panelu stymulacji i parametrow wyjsciowych analizatora-PSA wigczyé
stymulacje elektrody do przetestowania progu (A} RV lub’'L-V). Spowoduje to

automatyczne-ustawienie trybu (AAl,-VYVI lub DDD) na podstawie wybranych
elektrod. W razie potrzeby-mozna-zmienié.tryb recznie.

Sprawdzi¢ impedancje.na panelu pomiaréw testowych-dla komory.
Uwaga: | Impedancja jest takze wySwietlana w'polu biezgcych-obliczen
(llustracja 13-na stronie 26).

Na panelu pomiaréw testowych dla jamy wybraé przycisk-lupy w przypadku
odpowiedniej elektrody. (A, RV-dub LV)w celu wyswietlenia panelu progéw
analizatora PSA tej elektrody.

Okresli¢ prog stymulacji-przez zmniejszanie wartosci'w polu-Amplitude
(Amplituda) lub Pulse Width(Szerokosc¢ impulsu).
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Nacisnagé przycisk Save Threshold (Zapisz prég), aby zapisa¢ dane
wyswietlane w polach P/R Wave (Zatamek P/R), Slew (Narastanie),
Impedance (Impedancja) i Threshold (Prog).

= Zostang zachowane ustawienia ostatniego wyczuwania ustawienia,
a po nacisnieciu przycisku ,Save Threshold” (Zapisz prég) dane zostang
zapisane‘razem z wynikami progu stymulaciji. Dla okreslonego potozenia
elektrody najpierw sprawdzane sg wartosci wyczuwania elektrody,
a nastepnie sprawdzana jest charakterystyka stymulacji. Ustawienia
te, pomimo réznych.punktéw czasowych, dotyczg jednego potozenia
elektrody. Z tego wzgledu.sprawdzenie wyczuwania, a nastepnie zmiana
potozenia elektrody i natychmiastowe przejscie do testéw stymulacji,
moze dawag¢ niespojne pomiary.

= «Po nacisnieciu przycisku,Save Threshold” (Zapisz prég), moc stymulaciji
dla.testowanej komory jest automatycznie zmieniana na amplitude
5,0-wolta.i.szerokos¢ impulsu 0,5 milisekundy. Zmiana ta jest takze
dokonywanapo nacisnieciu przycisku ,Back™(Cofnij) w przypadku
niezapisanych zmian wprowadzonych nacpanelu progéw analizatora PSA.

= Dane-te zostang zapisane na ekranie-wynikow testu analizatora PSA
oraz'w raporcie.analizatora PSA wysSwietlanym po nacis$nieciu przycisku
Data (Dane) w dolnej czesci panelu Data Management (Zarzgdzanie
danymi) podczas.aktywnej sesiji.

Uwaga: ) Zdarzenia-rejestru.w czasie rzeczywistym sg przechwytywane

automatycznie po kazdym nacishigciu przycisku Save
Threshold (Zapisz prog). Mozne je pézniej przejrze¢;-zapisac
lub-wydrukowac dopliku-PDF w biezacej ses;ji.

Sprawdzi¢ wystepowanie stymulacji pozasercowej, naciskajgc

i przytrzymujgc przyciskq,Hold for 10V @.2ms” (Przytrzymaj, aby wywotac

10 V przy 2 ms) na panelu progow analizatora PSA(patrz llustracja13 na

stronie 26).

a. Jesli stymulacja nie'wystepuje, przejs¢ do nastepnego-punktu.

b. Jesliwystepuje stymulacja, dostosowa¢ amplitude i/lub szerokosé
impulsu, a.-nastepnie sprawdzi¢-ponownie, czy wystepuje-stymulacja
pozasercowa, Nacisngé przycisk PNS; aby zapisa¢-amplitude’i szeroko$c
impulsu wystepujacych przy stymulacji nerwu przeponowego (PNS).
Uwaga: Przycisk PNS’powoduje zapisanie-najnowszych wartosci

amplitudy i szerokosci impulsu na ekranie wynikow testu
w chwili naci$niecia‘tego przycisku..Nie powoduje on
przeprowadzenia-testu PNS.
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4. Przechowywanie i zapisywanie danych oceny elektrod

Wyniki analizatora PSA sg przechowywane na ekranie wynikow testu (llustracja 7
na stronie 22) oraz w raporcie analizatora PSA. Nacisniecie przycisku Data
(Dane) w dolnej czesciekranu (patrz llustracja 7 na stronie 22) powoduje
wyswietlenie panelu'Data Management (Zarzgdzanie danymi).

1.

Przejrze¢ dane na ekranie’Real-time Logs (Rejestry w czasie rzeczywistym).
W razie potrzeby zapisac i/lub wydrukowaé dane (patrz llustracja 24 na
stronie 39):

Przejrze¢ dane na ekranie PSA Test Results (Wyniki testu analizatora PSA).
W.razie potrzeby zapisa¢ i/lub wydrukowa¢ dane (patrz llustracja 20 na
stronie 34).

Uwaga:

Uwaga:

Uwaga:

Uwaga:

W.celu unikniecia-utraty danych analizatora PSA przed
opuszczeniem sesji-PG lub wylgczeniem programatora nalezy
zapisac lub.wydrukowaé wyniki testu analizatora PSA oraz rejestry
w czasie rzeczywistym. Wszelkie niezapisane zarejestrowane
progi/wyniki;.migawki lub rejestry w czasie rzeczywistym zostang
utracone po przejsciu do sesji urzadzenia PG lub po wyjsciu z tej
sesiji.

Stan dziatania analizatora-PSA (konfiguracja stymulaciji/
wyczuwania) jest zachowywany po.przejsciu do nowej sesji
urzgdzenia PG, jesli-analizator PSA zostat. wczesniej uzyty do
sprawdzenia urzgdzenia. Umozliwia to'dalsze dziatanie PSA
zapewnhniajgc/ wspomaganie stymulacjg podczas przechodzenia
miedzy aplikacjami. Gdy. aplikacja PSA jest aktywna, naci$niecie
przycisku PSA lub wytgczenie programatora (recznie lub wskutek
utraty zasilania). powoduje zakonczenie ‘dziatania-PSA.

Jesli analizator PSA nie jest uzywany w sesji.urzadzenia PG,
uzytkownik-powinien ponownie wprowadzi¢ recznie dane
analizatora PSA do PG podczas sesji PG.

Jesli'‘podczas testowania implantudekarz zmieni urzgdzenie PG.na
inne, dane-analizatora PSA nalezy wprowadzi¢ recznie-do nowego
urzadzenia PG:

PSA — MORE TESTS (PSA = WIECEJ TESTOW)

Przycisk More Tests (Wiecej testow) (zobacz llustracja 7 na'stronie 22) jest
dostepny, jesli wymaga tego stan kliniczny. Ekran-More Tests (Wiecej testow)
zawiera testy przewodnictwa zstepujgcego i wstecznego oraz karte Burst Pacing
(Stymulacja salwg impulséw), co 'przedstawia llustracja, 15 na stronie 31.
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Obstuga testéw przewodnictwa?®

Wykazano, ze 45% pacjentéw wymagajgcych wszczepienia systemu
dwujamowego z jakichkolwiek wskazan charakteryzuje sie przewodnictwem
wstecznym przy okreslonej czestosci stymulacji komorowej. Nawet u pacjentow
z wieloletnim blokiem' przedsionkowo-komorowym (ang. atrio-ventricular, AV)
moze wystepowacé przewodnictwo wsteczne.

Zakres $redniego czasu komorowo-przedsionkowego (ang. ventriculo-artrial,
VA) wynosi 0d.110 do 450 ms.. Wystepowanie przewodnictwa wstecznego
przez naturalny szlak-oraz przewodnictwo.zstepujgce przez wszczepiony
system dwujamowy zapewhnia obwod wtérny. Pomiar interwatéw przewodnictwa
zstepujgcego /i wstecznego umozliwia-ocene stanu przewodnictwa AV i VA,
wspomagajgc rozpoznanie-Koniecznosci wszczepienia systemu urzagdzenia

i umozliwia ustawienie interwatu refrakcji przedsionkowej po zdarzeniu
komorowym-w celu uniknigcia przewodnictwa wstecznego oraz poczatku
czestoskurczu winieskornczonej petli.

2 o " Pp— S
o Y a Y "4 | Stlosg
WW Retrograde Conduction Test Burst Pacing

ANTEGRADE CONDUCTION TEST.

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

O Mode JAAI* Rate | 60 ppm Amplitude 5.0| v N/R N/R N/R N/R ms

* Ventricular Sensing enabled

,

llustracja 15.. Ekran.PSA More Tests.(PSA — wiecej testow), karty Antegrade
Conduction Test (Test przewodnictwa zst¢pujacego), Retrograde
Conduction Test (Test przewodnictwa wstecznego) oraz Burst
Pacing (Stymulacja salwg impulsow)

Po nacishieciu.przycisku testu. przewodnictwa zostang wyswietlone pomiary
przewodnictwa podczas czynnosci-serca . dotyczgce wybranego.testu.

Uwaga: W przypadku testéw przewodnictwa zstepujgcego-lub-wstecznego
nie sg przechwytywane zadne ‘automatyczne:rejestry'w czasie
rzeczywistym. "W razie potrzeby testy te nalezy rejestrowac recznie
przy uzyciu narzedzia Snapshot (Migawka) lub. Real-time Recorder
(Rejestrator w. czasie rzeczywistym) W trybie Burst Pacing
(Stymulacja salwg.impulséw) rejestr w_czasie rzeczywistym tego
zdarzenia niejest tworzony automatycznie.

a. Pismiennictwo: Furman S, Hayes DL, Holmes Dr. <A Practice of Cardiac Pacing, 1989,
str. 66—69.
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Ekran Antegrade Conduction Test
(Test przewodnictwa zstepujgcego)

Pomiar Antegrade Conduction Test (Test przewodnictwa zstepujgcego) korzysta
z trybu Brady AAl z wyczuwaniem komorowym w celu pomiaru czasow
przewodnictwa przedsionkowo-komorowego na podstawie stymulowanego lub
wyczuwanego.zdarzenia przedsionkowego.

Uwaga: W .przypadku braku przewodnictwa w przedsionku kontynuowane jest
wyczuwanie komorowe.

Mmmm Retrograde Conduction Test :: Burst Pacing
b >
ANTEGRADE CONDUCTION TEST
AS-RVS AS-LVS AP-RVS AP-LVS
@ Mode AAJ* '\ Rate | 120]\ppm _Amplitude | 5.0 v N/R N/R N/R N/R ms
* Ventricilar Sensing enabled

llustracja-16:. Ekran Antegrade Conduction Test (Test przewodnictwa zstepujacego)

Ekran Retrograde Conduction Test
(Test przewodnictwa wstecznego)

Pomiar-Retrograde Conduction Test (Test przewodnictwa wstecznego)
korzysta z trybu Brady VDIl-w celu pomiaru-czaséw, przewodnictwa komorowo-
przedsionkowego na podstawie 'stymulowanego lub wyczuwanego zdarzenia
komarowego.

3 ’ S - ) re LD - @ — =
e\ \\U N \O \L AN s
Antegrade Conductwn Test :: mwmmm!e'g*‘

RETROGRADE-CONDUCTION TEST

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

(,,/) Mode VDI Rate 120| ppm ‘Amplitude 5.o|v 280.0 N/R N/R >2000.0 ms
€

Y

llustracja 17. Ekran Retrograde Conduction Test (Test przewodnictwa wstecznego)

Burst Pacing (Stymulacja salwa impulséw)

Opcja Burst Pacing (Stymulacja salwa,impulséw) stuzy do dostarczania' salwy.
impulséw do odpowiedniej jamy serca w celu wywotania lubzakonczenia arytmii.
Opcja Burst Pacing (Stymulacja salwg impulséw) dotyczy wytgcznie wybrane;j
jamy serca.
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Opcje Burst Pacing (Stymulacja salwg impulséw) mozna wtaczy¢ dla elektrody A,
RV lub LV, co przedstawia llustracja 18.

'"PSA - MORE TESTS O\b , Clo:
Antegrade Conduction Test :: Retrograde Conduction Test - [-[Lla st - RN

BURST PACING -~ =

Chamber

@ None Burst Interval Enable Hold for Burst
D rsaen [__230] ms °
(Qpsamry >50] ppm =

@©PsasLy

llustracja 18. ‘Ekran Burst Pacing (Stymulacja salwa impulséw) trybu PSA

JiAttenition ~

Performing Burst Pacing may induce dangerous
Ventricular Arrhythmias.

Have external-defibrillation equipment ready
when using this function.

P A - JP——
) Continue | Cancel |
MRS N 1 WP | Rt |

llustracja 19. Komunikat ostrzegawczy trybu PSA dotyczacy opcji Burst Pacing
(Stymulacja salwa.impulséw)

A

W celu-wywotania dziata opcji)Burst Pacing.(Stymulacja salwg impulséw) nalezy
wykonaé nastepujgce etapy:

Uwaga:  Przed skorzystaniem z opcji Burst Pacing (Stymulacja salwa
impulséw) nalezy upewnic sig, ze stymulacja-jest aktywna w
jamie, w ktérej ma zostaé.przeprowadzona stymulacja salwa.

Wybraé jame (A, RV-ub LV)!
Wybrac¢ wartosci w polu. Pacing Interval (Interwat stymulacji).
Zaznaczy¢ pole Enable (Wiacz).

o0 bdD -

Zostanie wy$wietlone astrzezenie o aktywacji stymulacji salwg impulséw
(llustracja 19 na stronie 33);
5. Nacisng¢ i przytrzymag przycisk Hold for Burst (Przytrzymaij;-aby wywotac

salwe). (Limit czasu wynosi- maksymalnie 45 sekund dla A oraz 30 sekund
dla RViLV).

6. Jesli stymulacja analizatora PSA Zostanie przeprowadzonaprzed testem
salwy impulséw, stymulacja analizatora,PSA zostanie'wznowiona po
zakonczeniu dziatania opcji Burst Pacing(Stymulacja salwg)impulsow).
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7. Automatyczne rejestrowanie w czasie rzeczywistym jest wyzwalane po
zatrzymaniu dziatania opcji Burst Pacing (Stymulacja salwg impulséw).

Uwaga: Stymulacja zostaje wznowiona (w razie potrzeby) z dolng granica
czestosci-PSA i w wybranym trybie (jesli zostat zaprogramowany
jako wtgczony) po zakonczeniu dziatania opcji Burst Pacing
(Stymulacja salwg impulsow).

Ekran PSA — Test Results (PSA — wyniki testu)

Na tym-ekranie-jest wyswietlana lista wynikow testu z biezgcej sesji aplikaciji
PSA; w tym panel testu progéw dla poszczegolnych elektrod/jam (Right Atrium
(Prawy. przedsionek),.Right Ventricle. (Prawa komora) lub Left Ventricle (Lewa
komora)), w ktérych-zostat udokumentowany wynik, godzina przechwycenia
wyniku‘oraz przechwycone wartosci parametréw Amplitude (Amplituda) i Pulse
Width (Szerokos¢ impulsu)-dotyczace wyniku. Kolumne Notes (Uwagi) mozna
edytowac. Domysinie wyniki LV.zawierajg wektor stymulacji/wyczuwania LV
skonfigurowany w czasie przechwytywania wyniku.

Uzytkownik moze edytowac lokalizacje elektrody z wyniku, wybierajac jedng
Z trzech jam."Jest to pomocne-rozwigzanie w przypadku testowania elektrod
w-Kilku jamach przy-uzyciu pojedynczego potgczenia fizycznego/jamy

w programatorze i aplikacji PSA.

Pola wyboru-umozliwiajg uzytkownikowi wybranie dowolnego lub wszystkich
prawidtowych i zgdanych zestawéw wynikéw przeznaczonych do wydrukowania
lub zapisania-do pliku PDF. Jesli analizator PSA uzywany podczas sesji aplikacji
PG zostat zapisany, ostatnio wybrane wyniki dla poszczegoinych jam?sa
automatycznie:-przesytane. do-aplikacji PGPw celu zapisania w urzgdzeniu PG po
wykonaniu Kolejnej operacji programowania. Umozliwia to przestanie zestawu
danych.z sesji PSA implantu do wszczepionego urzadzenia do wykorzystania

w przyszitosci. Zaleca sig;-aby dane te byty przechwytywane w.aplikacji PG,

a funkcja-ta automatycznie zastepuje dane, ktére zostaty wprowadzone
wczesdniej recznie.

- SU ! . Clo:

B e ”_v;?gfe’!"""’ .‘ Sampiitude 1\ Pulse width " 1\ : e~—
B Dﬁselecl 2.3
i ~

Left Ventricled|11 'Oct 2016 15:11 (0.4 V. 0.5 ms LVTip1>>LVRing2
fj Print

Right Vensrisle’ 11 Oct 2016.15:02 |0.5V 0.5 ms
1| Save

e
5
2

Riéht Ventricle ||11,0ct 2016 15:02 (0.5 V 0.5 ms.
Right Ventricle] 11'0ct 2016 15:01 (0.3 V. 0.5 ms

Righl Ventrié el11 Oct 2016 15:01 |0.3V 0.5 ms
N

RRIEE:]

s AL ]

Rl

llustracja 20. Ekran PSA — Test Results (PSA — wyniki testu)

a. Maksymalnie 3 jamy, po jednej dla elektrod RA,‘RV i LV.
b. Dane sg przesytane do danych implantu pacjenta.
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PRZYCISK STAT (RATUNKOWE)

Czerwony przycisk STAT (Ratunkowe) znajduje sie w prawej gornej
czesci programatora model 3300. Stuzy on do inicjowania wytadowania
ratunkowego lub stymulacji. Funkcja STAT (Ratunkowe) jest zawsze

dostepna w tej samej lokalizacji w celu zainicjowania funkcji PSA STAT PACE
(Stymulacja natychmiastowa PSA) lub zainicjowania stymulacji lub wytadowania
ratunkowego. Nacisniecie przycisku STAT (Ratunkowe) powoduje wyswietlenie
ekranu Emergency Functions (Funkcje ratunkowe) jak pokazujg to llustracja 21

i llustracja 22 'na stronie 37 oraz llustracja 23 na stronie 38. Szczegdétowe
parametry-funkcji STAT (Ratunkowe) znajdujg sie na etykiecie generatora
impulséw.

Uwaga: ./ Przed uzyciem przycisku STAT (Ratunkowe) nalezy sprawdzi¢
skutecznosé potgczenia miedzy przewodem PSA a elektrodg lub
elektrodami.

1. Nacisng¢-przycisk STAT(Ratunkowe).

Dostepnosé-dziatan.wykonywanych po nacisnieciu przycisku STAT
(Ratunkowe) zalezy od nastepujgcych warunkow:

Gdy-urzgdzenie PG dziata’'w trybie Storage (Przechowywanie), Off
(Wytgczony)-lub Monitor Only(Tylko monitoerowanie), wywotywane

sg polecenia STAT SHOCK' (Wytadowanie natychmiastowe) / PG
STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa PG). Jesli polecenia STAT
SHOCK (Wytadowanie natychmiastowe)./ PG STAT PACE (Stymulacja
natychmiastowa PG) sg wywotywane, w-trybie przechowywania; tryb
Tachyzmienia-sie_na Off (Wylgczony).

Podczas komunikacji telemetrycznej z wysokonapieciowym generatorem
impulséw (ICD lub,CRT-D)zostajewyswietlone okno podreczne
umozliwiajgce uzytkownikowi wydanie polecenia PG STAT PACE
(Stymulacja natychmiastowa PG), STAT SHOCK (Wytadowanie
natychmiastowe) lub DIVERT THERAPY{(Odwro¢ terapie). Jesli sesja
analizatora PSA jest w toku, wyswietlana jest réowniez opcja PSA STAT
PACE (Stymulacja.natychmiastowa PSA), co przedstawia lustracja 21
na stronje 37.
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Podczas komunikacji telemetrycznej z niskonapieciowym generatorem
impulséw zostaje wyswietlone okno podreczne umozliwiajgce
uzytkownikowi wydanie polecenia PG STAT PACE (Stymulacja
natychmiastowa PG) lub DIVERT THERAPY (Odwrd¢ terapig). Jesli trwa
sesja analizatora PSA, wyswietlana jest takze opcja PSA STAT PACE
(Stymulacja natychmiastowa PSA).

Gdy nie odbywa sie komunikacja z urzgdzeniem PG, wys$wietlany jest
przycisk Interrogate (Sprawdz) z monitem informujgcym uzytkownika
o-koniecznosci‘wykonania polecenia Quick Start w celu podjecia préby
zidentyfikowania urzadzenia (zobacz llustracja 23 na stronie 38).
Podczas sesji z.wszczepionym urzadzeniem przezzylnym ponowne
nacishiecie czerwonego przycisku STAT (Ratunkowe) powoduje
wysSwietlenie dostepnych opcji.

2. \Wybra¢ odpowiednie dziatanie.

Po.nacisnieciu przycisku STAT (Ratunkowe) i kliknieciu odpowiedniego
przycisku.sg wykonywane nastepujgcedziatania:

PSA STAT PACE(Stymulacja natychmiastowa PSA) — gdy sesja PSA
jest aktywna, umozliwia skonfigurowanie analizatora PSA z ustawieniami
i-funkcjami trybu. STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa).

PG STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa PG) — inicjuje funkcje
stymulacji‘PG charakterystyczng dla obstugiwanego urzadzenia
przezzylnego(ICD, CRT-D; stymulatora/CRT-P).

Uwaga: < Wybrana opcja PG STAT PACE (Stymulacja natychmiastowa
PG) lub PSA STAT PACE.(Stymulacja natychmiastowa PSA)
pozostaje aktywna do.momentu zmiany ustawien trybu Brady
w aplikacji PG-1lub. PSA.

» ~ STAT SHOCK (Wytadowanie ratunkowe) — inicjuje funkcje wytadowania
PG charakterystyczng dla wysokonapigciowych przezzylnych urzadzen
ICD oraz generatoréw impulséw CRT-D.

= DIVERT.THERAPY (Odwrdcenie terapii) —inicjuje odwrdcong terapig
PG charakterystyczng dla obstugiwanego urzadzenia przezzylnego (ICD,
CRT-D;:stymulatora/CRT-P), a,podczas sesji PG'zatrzymuje oczekujgca
terapie.
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llustracja 21.. Okno podreczne czerwonego przycisku STAT (Ratunkowe) w sesji
wysokonapieciowego przezzylnego urzadzenie PG z uruchomiong
aplikacja PSA

Na llustracja 21 przyciskiw gornym rzedzie (PG STAT PACE (Stymulacja
natychmiastowa PG); DIVERT THERAPY (Odwrdcenie terapii) i STAT SHOCK
(Wytadowanie natychmiastowe)) sg wyswietlane wytgcznie podczas sesji
wysokonapieciowego urzgdzenia PG:/Przycisk-PSASTAT PACE (Stymulacja
natychmiastowa PSA) jest'wyswietlany, gdy funkcja PSA jest aktywna.

e\ 7 (’V 7
Sﬁ"ﬂ ACE

Q,Q’

STQ?"PACE Q&'

. Close

llustracja 22. Okno podreczne czerwonego przycisku STAT/(Ratunkowe) w sesji
niskonapieciowego przezzylnego urzgdzenia PG z uruchomiong
aplikacjg PSA
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Na llustracja 22 przycisk w gornym rzedzie (PG STAT PACE (Stymulacja
natychmiastowa PG) jest wyswietlany wytgcznie podczas ses;ji
nieskonapieciowego urzgdzenia PG. Przycisk PSA STAT PACE (Stymulacja
natychmiastowa PSA) jest wyswietlany, gdy funkcja PSA jest aktywna.

Wytacznie w przypadku sesji PSA (bez sprawdzanego urzadzenia PG)
wyswietlane jest okno dialogowe (llustracja 23) z przyciskiem PSA STAT PACE
(Stymulacja ratunkowa PSA).

Jesli nie jest uruchomiona sesja-przezzylnego urzadzenia PG, naci$niecie
przycisku STAT (Ratunkowe) powoduje wyswietlenie ponizszego okna
dialogowego bez przyciskow, ale zawierajgcego tekst: ,There is no active device
session. - Press‘interrogate to’initiate.the Quick Start function. - PSA Stat Pace is
available below.” (Brak aktywnych sesji urzadzenia. Nacisnij przycisk Interrogate
(Sprawdz) w celu.zainicjowania funkcji Quick Start. Przycisk PSA Stat Pace
(Stymulacja ratunkowa PSA) jest dostepny ponizej.)

I —

There is no active device session:

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

= PSA Stat Pace is available below.

-~ A4 N
PSﬁTAT ﬁA@E\' !

| Interrogate

llustracja 23. Okno podreczne czerwonego przycisku PSA STAT PACE
(Stymulacja ratunkowa PSA) poza sesja urzadzenia PG
z uruchomiong aplikacjg PSA
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REJESTRY W CZASIE RZECZYWISTYM

Do rejestrowania zapisow elektrod w czasie rzeczywistym stuzg dwa przyciski:

gl Snapshot (Migawka) i _I Real-time Recorder (Rejestrator w czasie
rzeczywistym). Na dwéch ponizszych ilustracjach przedstawiono przykiady

zarejestrowanych zdarzen oraz przyktadowg migawke.

select | e L T — > - 1
[ @] vaemie | ouston] ores {
.Deselect [3][F>2 [17Now2017 04:03 [00:00:12  |pSA Snapshot
Al =
' L” 1 /17.Nov 2017 0401 400:00:12 /> [PSA Snapshot
print
Save
Delete

llustracja 24. Przykiadowe zdarzenia rejestru w'czasie rzeczywistym -PSA

Przyciski z lewej strony ekranu stuzg do.zaznaczania/odznaczania, atakze
zapisywania; drukowania lub-usuwania zdarzen. Zdarzenia, moga byc¢
zapisywane na dysku twardym programatora lub na dysku USB.

Uwaga: , Zdarzenia PSA nie zostajg automatycznie zapisane po-zakonczeniu
sesji.PSA. Przed zakonczeniem sesji PSA nalezy zapisac,
wydrukowaé lub usunac te zdarzenia za pomoca funkcji'Real-time
Log (Rejestr w.czasie rzeczywistym).
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PSA Real-time Log (Rejestr PSA w czasie rzeczywistym)

Real-time Log  Closel|
PSA Snapshot-2 599}5’*_ Previou
Date/Time 25 mmy/s Event
17 Nov 2017 04:03:52 1 4
Duration Lead-l ~J\f"—J\KE‘J\F‘—*J\f\——J\rw\’\r"—"\j Next
2 mmymv
00:00:12 0:02my. Event
aor et 8 | il
2 mm/mv
[ Notes 0.02mv ) y , g ' . . ::J <« @
PSABRV, l I A =
NT 2 ‘ E|
-0.01my xl
) A A Wi
\ \
-0.00 H
mv (&1 [
| Delete
o < >
\ .ﬂ s .
l < Print
Undo E 1
- A .
o) | Save
f b E— >
00:01

® @

[1] Obszar Notes, (Uwagi){[2] Narzedzia Snapshot (Migawka) [3] Elektroniczne
wskazniki do.regulacji odcinka czasu zdarzenia [4] Ekran zdarzenia rejestru w czasie
rzeczywistym [5] Przyciski zwiekszania/zmniejszania wzmocnienia poszczegolnych
elektrod [6] Regulacja szybkosci zapisu

llustracja 25. Przykladowy ekran Real-time Log (Rejestr-w czasie rzeczywistym)
trybu' PSA

Elektroniczne wskazniki

Elektroniczne wskazniki(na pasku suwaka) stuzg-do mierzenia odcinka
czasu zdarzenia. Odcinek czasu miedzy dwoma wskaznikami jest mierzony
w sekundach. Polozenie wskaznika’'mozna zmienic przez jego.zaznaczenie
i-przeciagniecie-'w celu‘wydtuzenia lub skrocenia odcinka czasu. Szezegdtowe
instrukcje uzywania elektronicznych-wskaznikow znajdujg ‘sie w dokumentaciji
produktéw-dotgczonej do-generatora impulséw; z ktérego pobierane sg-dane.

Narzedzia rejestru w czasie rzeczywistym

Po zaznaczeniu dowolnej czesci zdarzenia Real-time Log (Rejestr-w czasie
rzeczywistym) zostanie wyswietlone 'okno podreczne (zobacz llustracja 25).

W Srodkowej gornej czesci okna podrecznegoznajduje sie strzatka z ikong
celownika. Po wybraniu narzedzia dziatanie tego narzedziadotyczy wskazanego
punktu na ekranie. Nowe okno podreczne jest.wyswietlane po.zaznaczeniu

innej czedci ekranu zdarzenia Real-time Log (Rejestr w czasie rzeczywistym),
umozliwiajgc skorzystanie z ré6znych narzedzi w-dowolnym miejscu ekranu
(zobacz llustracja 25 na stronie 40).
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Dostepnych jest pie¢ narzedzi:

«  Okrag 8] — powoduje umieszczenie okregu na ekranie we wskazanym
punkcie.

+  Linia ] — powoduje umieszczenie przerywanej pionowej linii na ekranie we
wskazanym punkcie.

«  Nozyczki skierowane w lewo [# — tworzy kopie ekranu Real-time Log
(Rejestrw czasie rzeczywistym) i usuwa catg czes¢ zapisu na lewo od
wskazanego-punktu. Oryginalny zapis zostanie zachowany.

« . Nozyczki skierowane-w prawo B — tworzy kopie ekranu Real-time Log
(Rejestr wczasie rzeczywistym).ilusuwa catg czes¢ zapisu na prawo od
wskazanego punktu. Oryginalny zapis zostanie zachowany.

+* Uwaga B — wyswietla klawiature do wpisywania wszelkich Uwag, ktére
nastepnie pojawig sie w dolnej czesci ekranu Real-time Log (Rejestr
w Czasie rzeczywistym) wyréwnane poziomie ze wskazanym punktem.

RAPORTY Z TESTOW

Ponizsze informacje mozna zapisa¢ W raporcie z testow PSA dla poszczegdinych
elektrod:

« Znacznik daty/godziny

«. (yAmplituda wlasnego, rytmu

* Impedancja elektrody

+\ ““Szybkosc¢. narastania

* - Amplituda progustymulacji

*  Szerokos¢impulsu progu. stymulacji

*  Wektor, LV (wytgcznie elektroda LV)

»  Stymulacja-nerwu przeponowego-(ang. phrenic-nerve stimulation; PNS)
* Interwat RV-LV-(wytacznie elekirodalV)

*  Uwagi
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Raporty PSA

Ponizej przedstawiono przyktadowy raport PSA utworzony w formacie PDF.

LATITUDE™ Programming System Report Created 11 Oct 2016
B PSA Report
Last Office Interrogation
0ston Date of Birth N/RN/RNR 11.0ct 2016
Clentl C 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 9.0Vv@0.5ms
Left'Ventricle Saved Results

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

11'0ct 2016 15:01 4.5mV. 0.4V/s 460 Q 0.4V@0.5ms 0.0ms  LVTip1>>LVRing2

110ct201614:58 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 Clifician Signature:
G179 Firmware Version: E_v1.02.00(2.01) Boston Scientific Corporation
PSA Software Version:0.05.01.01 o its affiliates. Al rights reserved.

Page'd of-i.

llustracja 26. Przykladowy raport PSA
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Konczenie sesji

Uwaga: W celu unikniecia utraty danych analizatora PSA przed wylgczeniem
programatora-nalezy zapisa¢ wyniki testu analizatora PSA oraz
rejestry w czasie rzeczywistym.

Jedynym sposobem‘zakonczenia sesji PSA jest wytaczenie programatora.
W samej aplikacji PSA nie ma dostepnego przycisku wytgczenia.

ZDARZENIA PSA, DETEKCJA ZAKLOCEN,
PARAMETRY | DANE TECHNICZNE

Tabela 1. Zdarzenia PSA

Typ zdarzenia Zdarzenie wyzwalajace | Czas trwania
zapisu
(w sekundach)

PSA PACE THRESHOLD Nacisniecie przycisku | 12

TEST (Test PSA progu PSA Save Threshold
stymulacji)— A, RV i LV, (Prog zapisu PSA)
PSABURST PACING Zwolnienie przycisku 24
(Stymulacja-salwa PSA Burst (Salwa
impulséw PSA) impulsow:PSA)

Tabela 2.-Parametry programowalne stymulacji salwa impulséw

Parametr Programowalne Zwiekszenie ‘| Nominalnie
wartosci

Pacing Interval 100750 ms 10 ms 240 ms

(Interwat-stymulaciji)

Chamber (Jama) A, RV, LV Nd. Nd.

Detekcja zakiécen

Podczas wykrywania zaktocen analizator PSA'przetgcza sie na tryb stymulaciji
asynchronicznej z dolng granicg czestosci; W ponizszej tabeli okreslono
odpowiedzi na zakiéceniaranalizatora PSA:
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Tabela 3. Odpowiedz na zaktécenia

Brady Mode Odpowiedz na
(Tryb Brady) zaklocenia
AAI AOO

VVI, VDI, VDD VOO

DDI, DDD DOO

Parametry programowalne

Uwaga: Reczne wytaczenie, a nastepnie wigczenie programatora powoduje
zresetowanie wszystkich parametréw analizatora PSA do wartosci
nominalnych.

Tabela 4. Programowalne wartosci nominalne parametréow

Parametr Nominalnie

Brady Mode (Tryb'Brady) ODO

Lower Rate Limit (LRL)'(Dolna-granica 60 min

czestosci)

Maximum Tracking Rate (MTR) 120 min-™

(Maksymalna czestos¢ sledzenia)

Ventricular Sensing Baseline to Peak

(Wyczuwanie komorowe) (Od podstawy do
szczytu)

LV, Offset (Przesuniecie LV) 0ms

AV Delay-(Opoznienie AV) 120 ms

PVARP/ARP Interval 250 ms

(Interwat PVARP/ARP)
VRP Interval(Interwat refrakcji komorowej)- [ 240 ms

LVRP Interval (Interwat refrakcji 250 ms
lewokomorowej)
Atrial/RV/LV Pace Amplitude. (Amplituda 50V
stymulacji przedsionkowej/RV/LV)
Atrial/RV/LV Pulse Width' (Szerokosé 0,5 ms
impulsu przedsionkowego/RV/LV)

Atrial Sensitivity (Czuto$é przedsionkowa) 0,6 mV.

RV Sensitivity (Czuto$¢ RV) 2,5mV

LV Sensitivity (Czutos¢ LV) 2,5 mV

LV Vector (Wektor LV) (LV1)—(LV2)
Noise Filter (Filtr zaktécen) OFF, (Wyt.)
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Tabela 5. Parametry opcji PSA STAT PACE (Stymulacja ratunkowa PSA)

(Dolna granica czestosci)

Parametr Wartos¢
Brady Mode (Tryb Brady) VVI
Lower Rate Limit (LRL) 60 min

Ventricular Pacing Chamber
(Jama stymulacji komorowej)

BiV (Dwukomorowa)

LV Offset (Przesuniecie LV) 0ms
RV/LV Pace Amplitude 7,5V
(Amplituda stymulacji-RV/LV)

RV/LV pulse width 1,0 ms
(Szerokosc¢ impulsu RV/LV)

RVILV Sensitivity' (Czuto$¢' RV/LV) | 2,5 mV

LV Vector (Wektor LV)

(LV1)—~(LV2)

Tabela 6., Zakresy parametrow

Parametr | Zakres
Parametry PSA
Tryb OAO, AOO, AAI, DDI,

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

Lower Rate. Limit (LRL)
(Dolna granica-czestosci)

30-175 min " ze zwiekszeniem.co
5min

Maximum Tracking'Rate
(MTR) (Maksymalna
czestosc sledzenia)

50~175 min " ze zwiekszeniem co
5min °

AV delay.(Opodznienie AY) 30—-300 ms ze zwiekszeniem c0,10 ms

LV Offset (Przesuniecie LV.)- | £+100 ms ze zwiekszeniem co 10 ms

PVARP/ARP Interval
(Interwat PVARP/ARP)

150-500-ms ze zwiekszehiem co 10 ms

Paced VRP interval
(Stymulowany interwat’'VRP)

150-500-ms ze zwiekszeniem co 10 ms

Paced LVRP interval
(Stymulowany interwat
LVRP)

150-500 ms ze zwiekszeniem co 10 ms

Filter values (Wartosci filtru) | Off (Wyt.), 50'Hz, 60 Hz

Ventricular Pacing
Chamber (Jama stymulac;ji
komorowej)

BiV (Dwukomorowa), RV lub LV
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Parametr

Zakres

LV Pace /Sense vector
(Wektor stymulaciji/
wyczuwania LV)

E1 do E2/E3/E4/Coil/Can
(E2/E3/E4/Cewka/Obudowa)

E2 do E3/E4/Coil/Can
(E3/E4/Cewka/Obudowa)

E3 do E2/E4/Coil/Can
(E2/E4/Cewka/Obudowa)

E4 do E2/E3/Coil/Can
(E2/E3/Cewka/Obudowa)

PSA EGM channel gain
(Wzmocnienie kanatu
EGM RSA)

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

Burst Pacing Interval
(Interwat stymulac;ji
salwg-impulsow)

100-750 ms ze zwiekszeniami co 10 ms
80-600 min ' w roznych zwiekszeniach
(maksymalny czas trwania 45 sekund
dla’A oraz 30 sekund dla RV i LV)

Amplituda stymulacji
przedsionkowej, LV lub RV

0,1-5,0 V ze zwiekszeniem co 0,1 V
oraz 5,0-10,0 V ze zwigkszeniem co
0,5V

Szerokos¢ impulsu
przedsionkowego, LV lub RV.

0,1-2,0 ms ze zwiekszeniem co 0,1 ms

Czutos¢ przedsionkowa;
RV lub)LV

0,2=1,0 mV ze zwiekszeniem co 0,2 mV
1,0-8,0 mV.ze zwigkszeniem co.0;,5-mV

8,0-10,0 mV ze zwigkszeniem co
1,0.mV

Traces (Zapisy)

Lead-| (Elektroda‘l), Lead-II
(Elektroda I), Lead-lll (Elektroda-lll);
Lead-aVR (Elektroda aVR), Lead-
aVL (Elektroda’aVLk);/Lead-aVF
(Elektroda‘aVF), Lead-V (Elektroda V)

Surface Gain (Wzmochnienie
powierzchniowe)

Auto (Automatyczne); 0,5; 1;2; 5; 10;
20omm/mV

Trace Speed
(Szybkos¢ zapisu)

0, 25,50 mm/s

Show PSA Markers
(Pokaz znaczniki PSA)

Off (Wyk), On (Wh.)

Enable Surface Filter
(Wiacz filtr powierzchniowy)

Off (Wyk), On (Wt.)

Display Pacing Spikes
(Wyswietl piki stymulatora)

Off (Wyt), On.(Wt.)
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Parametr Zakres

P/R wave amplitude 0,25-30 mV z doktadnoscig £10% lub

(Amplituda zatamka P/R) 10,2 mV

P/R wave interval 0-500 ms

(Interwat zatamkaP/R)

Conduction Rate 30-175 min ' ze zwigkszeniem co

(Szybko$¢ przewodzenia) 5 min °

Conduction Amplitude 0,1-5,0 V ze zwiekszeniem co 0,1V

(Amplituda przewodzenia) oraz 5,0-10;0 V ze zwiekszeniem co
0,5V

Slew Rate 0,5-4,0 V/s z doktadnoscig +0,2 V/s

(Szybkos$¢ narastania) lub +20% w zaleznosci od tego, ktdra

wartos¢ jest wyzsza

Tabela-7. Zakresy parametrow impedanciji elektrody

Impedancja Napiecie Szerokos¢ Tolerancja
impulsu
100-3000Q 0,5-7,5V 0,4-2,0 ms +25%2

a. | .Okreslona tolerancja nie obowigzuje w'przypadku pomiaréw impedancji elektrody LV przy
uzyciu'kabla PSA LV w potgczeniu.z kablem RV albe RA. Decyzje kliniczne podejmowane na
podstawie-wartosci-impedancji-elektrody.LV nalezy opiera¢.na pomiarach przeprowadzanych
wytacznie przy uzyciu kabla PSA LV;

Tabela8. Znaczniki analizatora PSA

Parametr Pomiar

AS Wyczuwanie przedsionkowe po refrakcji

(AS) Wyczuwanie przedsionkowe podczas refrakcji
AP Stymulacja przedsionkowa

RVS Wyczuwanie prawokomorowe po refrakcji
RVP Stymulacja prawokomorowa

LVS Wyczuwanie lewokomorowe po.refrakciji

LVP Stymulacja lewokomorowa
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KONSERWACJA, ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW,
SERWISOWANIE | NORMY

Informacje dotyczace konserwacji, rozwigzywania problemow, obstugi (w tym
symboli na urzgdzeniach i opakowaniu), norm i danych technicznych zawiera
Podrecznik operatora systemu programowania LATITUDE model 3300.

INFORMACJE DOTYCZACE GWARANCJI

Wszelkie informacje dotyczgce gwarancji zawiera Podrecznik operatora systemu
programowania-LATITUDE model 3300.
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