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INFORMACIE O POUZiVANI

Vyhlasenie o pouzivani ochrannych znamok

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

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

Opis a pouzivanie

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

Aplikacia PSA poskytuje moznost:
*  Hodnotit"elektricky vykon'a umiestnenie-srdcovych elektrod systému
v priebehu implantacie zariadeni na.analyzu srdcového rytmu a poskytovat
dalSie diagnostické informacie.
Poznamka: ~ Obrazky obrazoviek; ktoré su pouZité v tejto prirucke, su prikladmi
a.nemusia sa presne zhodovats vasimi obrazovkami.

Ucel pouzitia

Programovaci systém LATITUDE, modelu 3300 je uréeny na pouZitie
v.nemochniénych. aklinickych prostrediach na kemunikaciu s implantovatelnymi
systémami spolo¢nosti Boston-Scientific. Aplikacia PSA je.ur€ena.na pouzitie
pocas implantacie kardiostimuldtorov a defibrilatorov (vratane zariadenina

resynchronizacnu lieé¢bu srdca alebo CRT) na zhodnotenie umiestnenia
stimulacnych a defibrilaénych elektréd.

Cielova skupina

Tento dokumentje uréeny na pouZitie.odbornikmi vyskolenymi alebo-skisenymi
v implantovani zariadenia.

Pozadované skusenosti a'znalosti

Pouzivatelia musia byt dékladne zoznameni s elektroterapiou srdca. Zariadenie
m&zu pouzivat len kvalifikovani-lekarski Specialisti a odbornici; ktori disponuju
odbornymi znalostami potrebnymi‘na spravne pouzivanie zariadenia.

Dohlad lekara

Programovaci systém LATITUDE mézZebyt obsluhovany len pad neustalym
dohlfadom lekara. Po&as procedury musi byt pacient-neustale monitorovany
zdravotnickymi pracovnikmi za pomoci povrchového monitoru EKG.
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Predpisy tykajuce sa obsluhy zdravotnickych pristrojov

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

Ak nepoznate narodné predpisy, ktoré platia vo va$ej krajine, obratte sa na
miestneho zastupcu spolocnosti-Boston Scientific.

Zakladny vykon

Aby mohol programovaci systéem LATITUDE plinit svoj ucel pouzitia, musi
komunikovat's implantovatelnymi‘generatormi impulzov od spolo¢nosti

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

Pomocou testovania.elektromagnetickej kompatibility (EMC)

(podra IEC'60601-1-2) spolo¢nostou Boston Scientific sa stanovilo, ze

zakladnym vykonom programovacieho systému LATITUDE je schopnost’:

+ () Vyslat prikazy PG-STAT PACE, PSA STAT PACE, STAT SHOCK alebo
DIVERT THERARY pre generatorimpulzov, ak-je podporovany

» .Zobrazit intrakardialne elektrogramy v realnom Case

* Podporujeinterakcie dotykovejobrazovky a stlacenie tlacidiel

«. (yDodavat stimulaciu.a vykonat merania impedancie:glektréd pomocou funkcie
Pacing System Analyzer(Analyzatora stimulacného systému) (PSA)

Poznamka:  Nevyzaduje sa, ani nie je potrebna Ziadna opakovana kalibracia
programovacieho systému LATITUDE, @ani jeho aplikacii.

Kontraindikacie

Programovaci systém LATITUDE je kontraindikované pouzivat s inym
generatorom impulzov neZ generatorom-impulzov od,spolo¢nosti

Boston Scientific. Kontraindikécie sUvisiace,s generatorom.impulzov si precitajte
v prisludnej dokumentécii-produktu pre interogovany. generatorimpulzoy.

Aplikaciu PSA je kontraindikované pouZzivat.s inym programovacim/’systémom,
nez programovaci systém LATITUDE ™ 'modelu-3300 od spoloénosti
Boston Scientific.

Nasledujuce pouzitia aplikacie . PSA su kontraindikovane:

» Jednodutinova predsiefiova stimulacia-u pacientov s narusenou
vodivostou v AV uzle

* Asynchronné rezimy u pacientov<s kompetitivnymi vlastnymi rytmami

* ReZimy s kontrolou predsiene u pacientov.s chronickou predsiefiovou

tachykardiou, ako aj chronickou predsiefiovou fibrilaciou alebo flutterom
(DDD, VDD)



* Rezimy sledovania (napr. rezimy kontroly predsiene) a sklonu k predsiefiovej
tachykardii u pacientov so slabou toleranciou vysokych komorovych
frekvencii (napr. pri angine pectoris)

» Pouzitie ako externy kardiostimulator?

VAROVANIA

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

>bB B b

Pouzitie neSpecifikovanych kablov a prisluSenstva. PouzZivanie inych
kablov.a prislusenstva‘spolu s.programovacim systémom LATITUDE, ktoré
sa.odliSuju od kablov a prisluSenstva dodanych alebo Specifikovanych
spolo¢nost'ou Boston Scientific, m6ze mat za nasledok zvysenie
elektromagnetickych-emisii, znizenie elektromagnetickej odolnosti

alebo elektricky vyboj programovacieho systému-LATITUDE. Akakolvek
0soba pripajajuca takéto kable alebo, prislusenstvo k programovaciemu
systému LATITUDE vratane pouZitia viachasobnej zasuvky méze

tymto konfigurovat zdravotnicky systém a‘je zodpovedna za zaistenie
kompatibility systému s poziadavkami normy IEC/EN 60601-1, paragraf 16
pre-zdravotnicke elektrické, systémy:.

Radiofrekvenéné (RF) komunikaéné zariadenia. Vsetky RF
komunikacné zariadenia (vratane periférii; ako st antény, detektory

alebo kable) uchovajte vo vzdialenostiiminimalne 30 cm (12 palcov). od
programatora modelu 3300, ‘vratane kablov Specifikovanych spolo¢nostou
Boston Scientific, aby ste predisli znizeniu vykonu tohto zariadenia.

Kontakty konektora. Nedotykajte sa su¢asne pacienta‘a-nejakého
pristupného kontaktu konektoraina programovacom-systéme LATITUDE
alebo neizolovaného vodica.

Elektricky vyboj. Programator pripajajte iba k uzemnenému zdroju
napajania, M.opadnom pripade hrozi vznik elektrického vyboja.

Elektrostatické vyboje. Elektroda systéemu PSA je.v elektrickom kontakte
so srdcom:a-krvou ‘pacienta:

= Nedotykajte sa kovovych'svoriek'kabla,PSA ani stimulaénej elektrody:
Elektricke prudy mozu-byt nebezpeéné pre pacienta-a pouzivatela.

= Pred dotykom pacienta, kabla PSA‘alebozariadenia vyruste vSetky
vaSe elektrostatické vyboje dotykom na.uzemneny kovovy povrch.

V priebehu implantacie je aplikacia PSA programatora vhodna na do¢asnu-externu stimulaciu,
pricom je pacient kontinualne monitorovany zdravotnickym personalom:
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Elektrické prudy. Nepouzité pripojenia kabla PSA m6zu indukovat
elektrické prudy v srdci pacienta.

= Pripojte nepouzivané pripojenia kabla k chirurgickému rusku v blizkosti
pacienta alebo'ich odpojte od systému.

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

= Ajked je zariadenie navrhnuté a testované na bezpecnost
elektrokauterizacie, elektrokauterizacia méze spbsobit elektrické
prudy v kabloch PSA, ktoré sa m6zu preniest do srdca pacienta.

= Ak vykonavate“elektrokauterizaciu a je to mozné, odpojte kable PSA
od stimulanych elektréd:

=" Ak je programator pripojeny k pacientovi po&as elektrokauterizacie,
po vykonecskontrolujte jeho &innost.

= Ak dbjde k elektrickému-pretaZzeniu, programétor sa resetuje a
reStartuje. Pocas resetovania a reStartovania, ktoré trva priblizne
jednu minttu, nebude Ziadna podporacstimulacie. V pripade pouZitia
elektrokauterizacie musi byt k dispozicii zalozna aplikacia PSA/zdroj
stimulacie.

Umiestnenie programovacieho systému. Nepouzivajte aplikaciu PSA
na programatore modelu 3300V blizkosti iného zariadenia ani ho nan
neukladajte, pretoze by to'mohlo viest k nespravnej prevadzke. Ak je
takého pouzitie ‘potrebné, toto'zariadenie a dalSie zariadenia by sa.mali
sledovat aoverit, & funguju normalne.

Programovaci systém musi zostat’mimo sterilného pola. Programator
modelu 3300 je nesterilny-a neda sa sterilizovat. Zabrante, aby.zariadenie
vstupilo.do sterilného pofa priimplantacii.

Fyziologické signaly..Pouzivanie programovacieho systému LATITUDE
s fyziologickymi signalmi s nizSimi hodnotami nez-je_ minimaine
detekovatefna amplituda, m6ze viest' k nespravnym vysledkom:
Programovaci systém je nekompatibilny s’ prostredim:MR.
Programovaci systém LATITUDE je nekompatibilny s prostredim MR.a
zariadenie musi zostat"mimo'zény lll (a'vy$Sej) prostredia-MR v sulade
s definiciou v dokumente Guidance Document for. SafetMR Practices
(Dokument s pokynmi pre bezpecné postupy so systémami MR) vydanom
organizaciou American College of Radiology. Za Ziadnych-okolnosti by
sa nemal programovaci'systém LATITUDE prindSat’ domiestnosti so
systémom MR, riadiacej miestnosticalebo zén' lll, alebo IV prostredia MR

a.

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74,2007
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Indukcia. Pri aktivacii funkcie PSA Burst Pacing (Stimulacia stimulacnou
davkou) mdze dojst’ k nepredvidatelnym arytmiam, preto vzdy maijte

k dispozicii kardiologické zariadenie pre pripad nudze (napr. externy
kardiostimulator, externy defibrilator) v prevadzkovom rezime k okamzitej
podpore Zivota:

= Dal$ie preventivne opatrenia zvazte u pacientov, kde by zrychlenie
alebo strata rytmu-mohli spdsobit’ Zivot ohrozujice nebezpedenstvo.

Externa defibrilacia. Programovaci systém LATITUDE je navrhnuty
a testovany na-bezpecénost defibrilacie.

= _ Aj ked je'programator-navrhnuty a testovany na bezpecnost
defibrilacie; pacient méze byt ohrozeny a programator sa méze
poskodit’.

= Kabel PSA musite pred pouzitim externého defibrilatora odpojit od
elektrdd.

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

=<+ Ak je programovaci-systém-LATITUDE pripojeny k pacientovi po€as
defibrilacie, po defibrilacii.overte, i programator funguje.

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

Strata vykonu. Prevadzka programatora s vybitou vnutornou batériou
alebo bez batérie.mbze pozastavit' fungovanie programatora, pokial bude
sietové napajanie do¢asne prerusené.

= -~ Ak sapouziyva volitelna-batéria, nepouzivajte ‘vybitu, ani neschvalenu
batériu. Pre dalSiu-bezpecnost . pacienta pripojte programator k
siefovému napajaniu, pokial indikator-nabitia-batérie znazorriuje 25 %
alebo mene;.

= Ak je zariadenie napajané z batérie, nepokusajte sa.vymenit batériu.

= Na obrazovke programatora-sa zobrazi sprava s-upozornenim, ked
batéria dosiahne 25 % vycCerpania. Na obrazovke sa zobrazi dalSie
varovanie, kedbatéria dosiahne 10-% vycCerpania alebo mene;j. Pri
hodnote vyCerpania 5 %:sa zobrazi dialdgoveé okno s varovanim,
po ktorom nasleduje 60-sekundové automatické vypnutie.
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Strata stimula¢nej podpory. VZzdy majte k dispozicii externé zariadenie
na stimul&ciu srdca v prevadzkovom rezime k okamzitej podpore Zivota.

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

= Pripojenie kabla.RSA k nespravnej elektrode moze viest k neucinnému
snimaniu a stimulacii a strate stimulaénej podpory.

» . Ak pouzivatel'manualne restartuje programator, djde k strate
stimulaénej podpory do-vtedy, kym systém nedokond&i automaticky
test; ktory méze trvat az jednu minutu. PouZivatel musi restartovat
aplikaciu PSA manualne v pripade potreby.

= "Ak nie je batéria nainStalovana, k strate stimula¢nej podpory ddjde,
ak.nastane-vypadok sietového napajania.

= «_.DalSie preventivne opatrenia zvazte u pacientov, kde by strata
stimulacie ‘mohla spésobit’ Zivot ehrozujuce :nebezpecéenstvo.

Narusena vodivost’ v AV .uzle. Jednodutinové predsiefové rezimy su
kontraindikované u pacientov. s naruSenou vodivostou v AV uzle.

= (OAK maju pacienti naruSenu vodivost v AV uzle, AAl programovanie
atesty antegradnej vodivosti sa nesmu.vykonat.

Nahle ukoncéena stimulacia. Nahle ukoncena stimulacia moéze viest
k'dIhSej asystolii'u niektorych pacientov.

= ‘Postupne znizte stimulacnufrekvenciu, kym sa nezisti vlastna
frekvencia pacienta pre kontrolovany prechod-od stimulacie k vlastne;j
akcii srdca.

Strata zachytavania: Testovanie stimulacného prahu znamena stratu
zachytavania. Moze dojst k'strate zachytavania, asystdlii.a stimulacii
pocas tychto citlivych obdobi.

= Pred vykonanimtestu stimulacného prahu zvazte zdravotny stav
pacienta.

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

= Pred pripojenim kablov‘skontrolujte spravnu.polohu ochrannych
navlekov.

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

Upravy zariadenia. Na zariadeni‘nie je povolené vykonavat Ziadne
upravy, pokial nie su schvalené spolo¢hostou Boston;Scientific.



PREVENTIVNE OPATRENIA

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

Vseobecné

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

trvalo, narusit funk&nostsystému. Zariadenie nepouzivajte, ak je pritomné
zjavné poskodenie. Ak doslo k poskodeniu, obratte sa na spolo¢nost
Boston Scientific'= kontaktné informacie najdete na zadnej Casti obalu tejto
prirucky so ziadostou.o vratenie jednotky.

Programovaci systém: Pouzivajte iba prislusny programovaci systém
LATITUDE od spolo¢nosti Boston Scientific vybaveny prislusnym
softvérom'na vykonavanie funkcii aplikacie PSA:

Pouzivanie dotykového pera. Ak chcete pouzivat dotykové pero,
skontroluijte; Ci.ide o projekéné kapacitné dotykové pero. Pouzitie inych
objektov by mohlo poskodit dotykovu obrazovku.

Elektrokauterizacné kable. VSetky elektrokauterizaéné kable uchovavaijte
vo vzdialenosti-aspofi. 30 cm(12in.) od programovacieho systému
LATITUDE, aby ste predisli vzniku. chybnych signalov v désledku
elektrokauterizacnej energie.

Unikovy pruad. Aj ked spifia volitelné externé zariadenie pripojené

K programatoru model 3300 poziadavky na tnikovy prud pre’komeréné
produkty, nemusi-spifiatprisnejsie poziadavky na Unikovy prad-pre
zdravotnicke pristroje.Preto sa vSetky externé zariadenia musia uchovavat
mimo-prostredia pacienta,

= Nikdy sa su¢asnemnedotykajte elektrickych kontaktov na-bo¢nych
paneloch-programatora modelu-3300-a pacienta, telemetrickej hlavice
ani ziadnych kablov.

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



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

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

Pri spusteni systému je rezim PSA nastaveny na ODO (bez stimulacie)
aucinna konfiguracie komorovej stimulacie je Bi-V (Obe komory).
Ak je:zvoleny.rezim bez stimulacie (ODO alebo OVO) na paneli Mode
(Rezim), snimanie je’'nastavené na.rezim Bi-V (Obe komory), ¢im

sa zabezpeci, Ze snimanie bude aktivne na oboch elektrodach bez
ohladu na predchadzajucu konfiguraciu.

Spustenie systému. Spoloénost Boston Scientific odporuca pred
zapnutim.programatora‘model 3300 zapojit vSetky potrebné kable
a zariadenia.

Nadmerné snimanie naprie¢ dutinami. Unipolarna konfiguracia
mdbze viest k nadmernému snimaniu-artefaktov naprie€ dutinami, ktoré
ovplyviiuje spravanie stimulacie:

V. unipolarnej konfiguracii je bezne na elektrogramoch (EGM) vidiet
artefakty naprieC dutinami: Ak-presuniete svorku konektora A+ spat’
na anddu predsienovej elekirddy a tlacidla elektrédy Can (Puzdro) a
»Use the’A+ connection” (Pouzit pripojenie A+) budu stale zvolené,
PSA’ostane naprogramovany na-unipolarnu konfiguraciu. V takomto
pripade mbzete na EGM vidiet vyraznejSie .artefakty naprie¢dutinami,
¢o mbze viest'k nadmernému snimaniu, ktoré ovplyvriuje spravanie
stimulacie.

Neziaduce ucinky

Nasledujuci zoznam obsahuje mozné neziaduce UCinky suvisiace
s programovanim-generatorov impulzov.popisanym-v tejto-prirucke:

Asystola
Predsiefiova arytmia
Bradykardia
Tachykardia
Komorova arytmia

FUNKCIE PSA

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

Povrchové EKG v redlnom ¢ase



Vlastné elektrogramy (EGM) v redlnom Case
Znacky udalosti Brady (stimulacia, snimanie, Sum) v redlnom Case

Nastavenia rezimu Brady (programovatelné rezimy su ODO, OAO, OVO,
AOO, VOO, DOO, AAlL, VVI, VDI, DDI, VDD a DDD)

Zobrazenie srdcovej frekvencie v redlnom Case
Vlastna amplitida (amplitudy)

Vlastny interval P/R

Zmena gradientu

Impedancie stimulacie

Testy stimulacného prahu (amplitida-a Sirka impulzu)
Stimulacia PSASTAT

Test.vodivosti (antegradne-a retrogradne)

Stimulacia stimulacnou-davkou

Stimulacia s\wvysokym vystupom (10 V pri 2 ms) na,zhodnotenie stimulacie
branicového nervu (PNS)

Interval RV (PL) — LV (LK)

Podrobné prehliadanie EGM na diagnostiku pridu v mieste
posSkodenia (COI)

Podpora testovania kvadripolarnej, LV (LK)

Filter Sumu pre frekvencie 50Hz a-60Hz

Skladovanie a prezeranie protokolu v redlnom.Case
Obrazovka s vysledkami testovania

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

Zobrazi-signaly elektrédy v realnom Case na testovanie elektrod RA (PP), RV
(PK).a:LV (LK) (vratane kvadripolarnych elektréd), ktoré suspravne pripojené
k programatoru pomocou PSA kablov

Zobrazi signaly pre povrchové EKG v.realnom Case a telemetrické EGM
signaly PG (ak je relacia v.implantovanom-zariadeni)

Zachyti, pridd(poznamky a skontroluje zaznamy stép,a znagiek signalu
elektréd v protokole“v redlnom Case

Poskytne parametre PSA konfiguracie na stimulaciu a snimanie, vratane
stimulacnej lieCby stimulaéhou davkou

Umozni vykonat (pokial.je to relevantné) a zaznamena vysledky zhodnotenia
elektrody: vlastnu amplitudu, zmenu, gradientu, impedanciu, prah-a‘¢asovanie
Umozni skontrolovat zaznamenané vysledky a uloZi ich-(na USB flash 'disk
alebo pevny diskprogramatora) alebo 'vytladi-vysledky PSA

Programovaci systém podporuje prevadzku aplikacie PSA:

zobrazenim pouzivatelského rozhrania aplikacie PSA na-externom-displeji-v
priebehu implantacie



+ exportovanim ulozenych udajov pacienta z pevného disku programatora na
odpojitelny USB flash disk

*  poskytnutim moznosti Sifrovat’ Udaje pacienta pred ich exportovanim na USB
flash disk

+ presunom kone¢nych nameranych udajov na implantovatelny PG
(ak je relacia‘s\implantovanym zariadenim)

Podrobnosti-o ¢innosti dalSichfunkcii si pozrite v navode na obsluhu
k programovaciemu systému LATITUDE, model 3300.

PREHLAD APLIKACIE PSA

Aplikacia Pacing: System Analyzer (Analyzator stimulaného systému) sa pouziva
na hodnotenie elektrického vykonu a umiestnenia srdcovych elektréd systémov
v priebehuimplantacie zariadeni na‘analyzu srdcového rytmu.

Nasledujuce ginnostiwv. priebehu implantacie pomézZu integrovat udaje,
organizovat-spravanie a poskytnu optimalnu flexibilitu pri prepinani medzi
aplikaciami PSA.a PG: Ak budete postupovat podla tychto krokov, vietky
ulozené udaje sa zorganizuju ako.celok a priradia sa k implantovanému
modelu/sérii PG!

1., Tlacidlo:Quick Start (Rychle spustenie) sa pouziva na identifikaciu
implantovaného PG a spustenie relacie/interogacie:

2.. ‘Po spusteni relacie PG mate pristup k. aplikacii.PSA z aplikacie PG.

3.V priebehu vykonu'prepinajte navzajom medzi aplikaciami PSA a-PG podla
potreby.

Poznamka: . Dokonca, ak sa aplikacia PSAprepne na relaciu PG, &innost PSA
(stimulacia a snimanie) pokracuje nadalej,’az kym'sa programator
nevypne:;

Poznamka: “~Spolo¢nost Boston Scientific‘odporidcéa pouzivat aplikaciu PSA

v.famci relacie. PG, pretoze udajeje mozné jednoducho preniest’
na generator impulzov.

SYSTEMOVE PRISLUSENSTVO

Aplikacia Pacing System Analyzer:(Analyzator stimulacného’systému)

programovacieho systému/podporuje.pouZitie nasledujiceho prisludenstva:

+ PSAkabel, model 6763, opakovane sterilizovatelny a pouzitelny; ochranné
navleky svoriek kabla obsahuju Elastosil R 401, (silikonova:guma)

+ PSAjednorazovy kabel, model 6697 (Remington‘model|S-101-97), len\na
jedno pouzitie a vyZaduje bezpeénostny adaptér modelu 6133

*  Bezpectnostny adaptér, model 6133 (Remington Model ADAP-2R)
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[1] opacna. strana tmavosivej svorky je oznacena pismenom V-
[2] opacna strana Cervenej-svorky je oznacena pismenom V+
[3] opagna strana tmavosivej svorky je oznacena pismenom A-
[4] opacna strana Eervenej.svorky je oznacena pismenom A+

Obrazok-1.” PSA kabel, model 6763, znacky svorky

Ak chcete’objednat prislusenstvo, obratte sa na spolo&nost Boston Scientific —
kontaktné informacie néjdete na-zadnej strane obalu tejto prirucky.

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

a prislusSenstva.dodanych alebo Specifikovanych spolocnostou

Boston Scientific, m6ze mat za nasledok zvysenie elektromagnetickych
emisii;znizenie elektromagnetickej odolnosti alebo elektricky vyboj
programovacieho_systému LATITUDE: Akakolvek osoba pripajajuca
takéto kable alebo prislusenstve k-programovaciemu systému LATITUDE
vratane pouZitia-viacnasobnej zasuvky mézetymto konfigurovat
zdravotnicky systém a je zodpovedna za zaistenie kompatibility systému
s poziadavkami-normyIEC/EN-60601-1, paragraf 16 pre zdravotnicke
elektrické systémy.

Volitel'né externé zariadenia

Informacie o.volitelnom externom zariadeni-si pozrite'v navode na-obsluhu
k programovaciemu systému LATITUDE; model 3300.

NASTAVENIE A PRIPOJENIE PSA

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

1. Uistite sa, Ze je kabel (kable) PSA sterilny.
Kabel PSA modelu 6763-sa dodava nesterilny. Ak sa.tento kabel bude
pouzivat pri steriinom'zakroku, potom-postupujte podfa pokynov.na
sterilizaciu v ndvode na'pouzitie pre tento' PSA kébel.

2. Stlacte tlacidlo PSA na zapnutie funkcie PSA (Obrazok 2.na’strane’12).

Poznamka: Po spusteni aplikdcie PSA pokracuje v-prevadzke, az.kym sa
programator nevypne.
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3. Pokradujte s “Pripojenie PSA kabla k programatoru a elektrédam” na
strane 12.

Poznamka: Manudlnym vypnutim programétora a opatovnym zapnutim
resetujete vSetky PSA parametre na ich nominélne hodnoty.

UPOZORNENIE: Ak 'chcete pouzivat dotykové pero, skontrolujte, &i ide
o projekéné kapacitné dotykové pero. Pouzitie inych objektov
by mohlo poskodit dotykovu obrazovku.

Poznamka:  Obrazky ‘obrazoviek, ktoré su pouzité v tejto prirucke, su prikladmi
a nemusia sa presne zhodovat  so zobrazenymi obrazovkami.

-~ PR e -
80 ALY ol R el o s [P
200% A (el A CRT Defibrillator
A ® A Rate
i ) X 5

R L bead:)

. | % I I I I o i N
WY I ! f \ I I f \ Tl
= N K f he N ! N I k 2te
! F I3% | [ f I T 1 ! 1 | 70
— I % L h =
PG {j
RVS, RVS Rvs RVS Rvs RVS RVS RVS Rvs|
A’ Af Af X af af af Ad af
% SUMMARY , s EVENTS 7 TESTS i SETTINGS
SYSTEM SUMMARY “—————————— . [ EVENTS SUMMARY
(4“! e Since Last Reset 13 Jun 2016 P:':e"‘ Paced 5o
VT Therapy, © 6
Last Follow Up, 17 Jun 2016 ERV <1 %
Implant Date N/R v <1 %
Device Model G179
SN SETTINGS SUMMARY
zLeads :::;ier.neasurements are within VF 220 < Bpin 4y, a1y, a1x6
Mode i - BV
LRL, 60 ppm
Paced AV Delay Gea o -e-ms
Sensed AV Delay, ass g ---ms
LV offset o ms
|- satteniald
Approximate time to explant:, > 5 years

‘
Utilities m Interrogate |§ View Changes | O ; End Session ‘

[1] Tlacidlo aplikacie PSA
Obrazok 2. Hlavna obrazovka PG po prikaze Quick Start (Rychle spustenie)

Pripojenie PSA'’kabla k programatoru a elektrodam

Pripojenie PSAkabla je-uvedené na ilustracii pravej strany programovacieho
systému (Obrazok 3-na strane13).

Priklad dudlneho pripojenia elektrody PSA si pozrite na-Obrazok-4 na strane 15:
Priklad kvadripolarneho-pripojenia PSA si pozrite na©brazok;5 na strane 186.
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[1] PSA kabel pre LV-(LK) (zeleny)
[2]‘PSA kabel pre A/RV (P/RPK) (svetlosiva)
[3] Vodiaca drazka portu.PSA na‘spodnej strane konektora
Obrazok 3. _Pravy boény panel programovacieho systému
1. “Pripojte PSA kabel k prislusnému konektoru (LV (LK) alebo A/RV (P/PK))ha
pravom-boénom-paneli programovacieho systému.

Poznamka: ' Otocte kabel PSA,.aby bol jeho vystupok zarovnany,
s.vodiacou drazkou konektora.

2. Pri kabloch_s.ochrannymi navlekmi (napr. PSA kabel'modelu6763)
umiestnite ochranné navleky tak, aby zakryvalisvorky kablov.

Poznamka: * Ochranné navleky PSA kabla:modelu-6763 musia zakryvat
svorky, ak:sa pouzivaju.
3. Pripojte svorky-PSA kabla k elektrode (elektrodam) a zvazte nasledovné:

a. Svorky kabla‘a elektrod.

= Zabrante tomu, aby-ste sa vy alebo iné osoby dotkli kovovych
svoriek kabla PSA alebo stimulaénej elektrédy. Zariadenie je v
elektrickom kontakte 'so srdecom a.krvou pacienta‘prostrednictvom
implantovanych. elektréd.

= Dotykom kovovych svoriek na’PSAKkabli alebo stimulacnej elektrédy
mdbzete vystavit srdce pacienta nebezpeCnym elektrickym pradom.
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b. Pripojenie PSA kabla k elektrédam.
= Overte, Ze svorky PSA kabla su pripojené k spravnej elektrode
(elektrédam).
= Pripojenie;svoriek kabla PSA k nespravnej elektréde mbze viest
k neucinnému snimaniu a stimul&cii a strate stimulacnej podpory.

Poznamka: Identifikaciu konektorov PSA kabla si pozrite na
Obrazok 1 na strane 11.

Poznamka:" *Priklad pripojenia elektrody si pozrite na
Obrazok 13 na strane 25.

c. Uchovavajte PSA kabel v<suchu;,
= ~NepouZzivajte mokré kable.
d. «Nepouzité pripojenia PSA kabla.
= - Pripojte nepouzivané pripojenia kabla k chirurgickému rasku
v blizkosti pacienta:

UPOZORNENIE: Uistite sa; Ze je Tava.strana jednotky vZdy pristupna a napéjaci
kabel je mozné odpajit.
é VAROVANIE: Kabel PSA-musite pred pouZitim externého defibrilatora
odpojit.od elektrdd.

A VAROVANIE: Nepouzivajte programovaci systém-v blizkosti iného

zariadenia ani-ho nan neukladajte. Ak 'sa vyzaduje pouzitie systému: v
blizkosti iného zariadenia alebo tak, Ze bude polozené na inom zariadeni,
overte normalnu ¢innost . programovacieho systému v danej konfiguracii.

Tym sa dokonci nastavenie aplikacie PSA. Pokracujte s“Navigacia v-nastaveni
PSA’na'strane 17.

Zapojenie PSA elektrod dvojdutinového rezimu Brady; priklad

Obrazok 4 nastrane’ 15 znazorfiuje spravne zapojenie kabla PSA pre
elektrédy dvojdutinového-rezimu Brady:
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[1] PSA kdbel (model 6763).pre A/RV (P/PK) [2] Programator, model 3300 [3] RA (PP)
a RVA(PK) elektrody, ktoré su zvacSené; aby sa.znazornili pripojenia PSA ku koncovym
kolikom elektrédy

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

Poznamka: Informacie o pripojeni kabla si pozrite v'navode na pouzitie ku
kablu modelu 6697/S-101-97:

Zapojenie PSA kvadripolarnej elektrédy, priklad

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

Ak chcete pouzit'unipolarnu konfiguraciuss-puzdrom-ako vektorom, pouzite
lubovofnd elektrédu LV (LK) ako'katdédusa presufite konektor A+ z predsienovej
elektrody na docasne indiferentny pol elektrédy (napr. hemostat, roztvarac vrecka)
nachadzajuci sawv-mieste implantacie na pacientovi, kde bude slizit ako andda.
Zvolte tlacidlo,Use the A+ connection:..“ (Pouzit’ pripojenie A+...) a'pozadované
tlagidlo Can (Puzdro) (pozrite si Obrazok-14 na strane 26). Potom zvolte tlacidlo
Accept (Prijat).

UPOZORNENIE: Unipolarna konfiguracia- méze viest k nadmernému snimaniu
artefaktov. naprie¢ dutinami; ktoré-ovplyviuje spravanie
stimulacie.
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= V unipolarnej konfiguracii je bezne na elektrogramoch (EGM) vidiet

artefakty naprie€ dutinami. Ak presuniete svorku konektora A+ spat’
na anddu predsiefovej elektrédy a tlacidla elektrédy Can (Puzdro)
a ,Use the’A+ connection” (Pouzit pripojenie A+) budu stale
zvolené, PSA ostane naprogramovany na unipolarnu konfiguraciu.
V takomto pripade mozete na EGM vidiet vyraznejSie artefakty
naprie€ dutinami,.¢o mdze viest k nadmernému snimaniu, ktoré
ovplyviiuje spravanie stimulacie.

Ak chcete ukondit’ unipolarnu konfiguraciu, musite zrusit oznacenie tlacidla

elektrédy Can'(Puzdro) a potom zrusit oznacéenie tlacidla ,Use the A+

connection...” (Rouzit pripojenie A+...)..Ak sa chcete vratit k bipolarnej
konfiguracii-predsienovej elektrody,stlacte tlacidlo Accept (Prijat).

UPOZORNENIE: Nepripinajte-Zziaden konektor PSA priamo na kozu, kapsu ¢i
inétkanivo pacienta.

Poznamka: V pripade unipolarnych konfiguracii pripojte konektor A+ na
kabel PSA nado€asne indiferentny pol elektrédy (napr. hemostat,
roztvara€ kapsy).nachadzajuci sav-mieste implantacie na
pacientovi-na simulaciu.spojenia'so zariadenim PG.

[1] Konektor A+ na docasne indiferentnom pole elektrody nachadzajuci sa na-mieste
implantacie pacienta [2] Kabel PSA na elektrodachRA/RV pomocou spajacieho
nastroja, model 7001, pre RV'[3] Programator; model 3300 [4] Kabel PSA na konektore
LV pomocou spajacieho nastroja,smodel 4625 [5] Zvacsené elektrody RA, RV.a LV na
zobrazenie pripojenia PSA ku koncovym- kolikom-elektrody.

Obrazok 5. Zapojenie PSA kvadripolarnych elektréd pouzitim PSA kabla
modelu 6763

Poznamka: Informacie o pripojeni kabla si pozrite.v navode na pouzitie'ku
kablu modelu 6697/S-101-97.

16



NAVIGACIA V NASTAVENI PSA

Ak je spustena aplikacia PSA, vykona sa kontrola nabitia batérie. PouzZivatef
bude varovany, ze méze ddjst’ k preruSeniu podpory aplikacie PSA, ak ma
volitefna vnutorna batéria programatora nizku Uroven nabitia (alebo chyba)

v pripade, Ze dbjde ku strate sietového napajania.

Poznamka: Aplikacia PSA vykona automaticky test pred kazdym pouzitim. Ak
automaticky test zlyha, aplikacia PSA to povaZuje za nenavratnu
chybu. Aplikacia PSA monitoruje nenavratné chyby, pokial je
aktivna;'a upozorni pouzivatela, ked k nejakej doslo.

Poznamka: Akje aplikacia PSA haprogramovana na rezim Brady Pacing
(Stimulacia Brady) v pripade, Ze nastane nenavratna chyba, PSA
sa vrati na.subor nominalnych parametrov stimulacie v reZzime
stimulacie- DOO“s'vektorom LV (LK) zachovanym z predosle;j
naprogramovanej konfiguracie.

Poznamka: Po spusteni aplikacie PSA pokracuje v prevadzke, az kym sa
programatornevypne.

Komorové snimanie

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

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

. Aktivny rezim BiV: snimanie (a stimulacia,.ak ide o stimulaény rezim) v RV
(PKY aj LV (LK)

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

. Aktivny rezim-LV-only (Iba £K): snimanie (a stimulacia, ak ide o stimulaény

rezim) viLV (LK), ale nie v RV (PK)

Podpora kvadripolarnej LV (LK)?

Lie¢ba CRT dokazZe zlepsit prezivanie a priznaky -u pacientov so.zlyhavanim
srdca a LBBB. Av8ak umiestnenie elektrody; stimulacia branicového'nervu,
¢asovanie medzi RV (PK).a LV (LK) a vysoké prahy zachytavania dokazu
ovplyvnit tieto vyhody. Kvadripolarne elektrody LV (LK)v porovnani s bipolarnymi
elektrédami mdzu byt spojované so zlepSenim prezivania a'znizenym rizikom
vymeny a deaktivacie. Prebiehajlice kontroly a‘konfiguracie vektora kvadripolarnej
elektrédy mézu byt nevyhnutné, aby zachovali tieto.moZzné-vyhody:

a. Literatdra: Mintu PT, et al. Reduced Mortality Associated With Quadripolar Compared
to Bipolar Left Ventricular Leads in Cardiac'Resynchronization Therapy. JACC: Clinical
Electrophysiology 2016;2:426-433.
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Funkcia LV Quadripolar (Kvadripolarna LK) podporuje vyhodnotenie implantacie
lavokomorovych elektréd. Umozni dalSim vektorom, aby boli pouzité pri
vyhodnoteni a konfiguracii umiestnenia elektrody.

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

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

»  _Poskytnutie elektrického/mechanického rozhrania, ktoré nevyzaduje
manualnu 'zmenu, polohy.svoriek PSA kabla na testovanie kazdého vektora

* ~Podporu programovej‘kontroly.vektora stimulacie/snimania LV (LK)

Tato funkcia.je uréena na vyhodnotenie pohodlia a prevadzkovej tcinnosti pre

pouzivatela.

Poznamka: ~Aplikacia PSAvyuZiva rovnaky vektor.snimania ako vektor
stimulacie LV (LK) elektrody.

Podpora prudu v-mieste poskodenia (COI)?

Stlacenim tlacidla Current of Injury (Prud v mieste poSkodenia) (popis [6] v
Obrazok. 7-na strane 20) ziskate.informacie, ktoré-sa dalej pouzivaju k meraniu
informacii o_stimulacii(napr. prah stimulacie; snimanie) a mézu poméct’ pri-uréeni
adekvatnej polohy. elektrody.

a. Literatura:
Haghjoo, M et al. Prediction of Midterm Performance of/Active-Fixation Leads Using Current
of Injury. Pace 2014; 37: 231-236.
Saxonhouse SJ, Conti JB, Curtis AB. Current of Injury Predicts Adequate active lead fixation
in permanent pacemaker /defibrillation leads.d Am Coll Cardiol 2005;.45:412-417.
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Na obrazovke COI (Obrazok 6) par tlacidiel zachovava pri
priblizovani alebo oddalovani pomer stran (vyska a Sirka) signalu.
©

) PSA
= o) = '
PSA ~c*
_3} 15 © A Rate
o 70
;’j A1 \ mV Rate
@fsnen 0s 4 70
0
S B SO S S S NI S S
@ psasny - \ Vi
|
0.8
®rsasry 11
1.5 i
60 30 [ 30 60 90 120 150 180 210 240 270 300 ===
ms ===
N on T
Mode DBD
Lower,Rate {. 50] ppm| | Pace Vector LVTip1>>LVRing2]
P/R Wave 1 my 38 mv a3 mv
Pacing Amplitude Pulse Width
- L .2 V/ .3V} 2 V/
A .23 v 0.5] s Slew. 0.2 V/s 0.3 V/s 12 V/s
) ¢ Impedance NRQ®@ 2.3 V N/RQ@ 4.6 W NRQ@ 4.5 V
wev JSEN [as) v (o5) ms ¢
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N A5l v 1 05| ms
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SIS SR ST SN
[1] tlagidla Aspect Ratio (Pomerstran) [2] stopa Current of Injury (Prid v mieste
poskodenia). [3] tladidlo Current of Injury (Prad v mieste poskodenia)
Obrazok 6. Panel-Current of injury (Prud v mieste poskodenia)

Funkcia COl.zobrazi poranenie myokardu-v mieste.ukotvenia elektrody s
aktivnou fixaciou. Samotné COl'sa prejavi ako prediZenie intrakardialneho
elektrogramu a’'zvySenie ST 'segmentu v porovnani‘so zakladnou hladinou.
COI'mozno zaznamenat aj poc¢as umiestnenia pasivnych elektrdd, ked sa
predpoklada lokalne poranenie bunkovych membran vznikajuce ndsledkom
tlaku elektrody na‘endokardium. Pri-elektrodach s aktivnou fixaciou sa oCakava
este vyraznejSie zvySenie ST.segmentu.: Bolo preukazané, ze stupefi’zvysenia
ST segmentu-dokaze predpokladat-adekvatny akutny vykon elektréd s aktivnou
fixaciou. Studie navrhli ,adekvatne hodnoty nameranych COLl”s cielom
predpokladat dobry strednodoby vykon elektrody. Treba poznamenat, ze:COIl
sa da jednoducho'zobrazit: (pokial je pritomna) bez potreby Specifickych merani.
Spolo¢nost Boston Scientific.nevytvorila ziadne odporidcania-pre meranie
zvySenia ST segmentu, ktoré su typické pre adekvatne COI.

Ulohou aplikacie PSA v.COl je minimalizovat filtrovanie zobrazenych signalov
EGM tak, aby sa zachovala morfoldgia signalu a izoloval sa najnovsi cyklus
EGM, aby podporila vizualnu-detekciu.a’'meranie zmien v morfolégii:=Tato
funkcia je vylepSenie (pre pohodlie-pouzivatelov), kioré umozni pouzivatelovi
priblizit' si jednu krivku v redlnom €ase pre zvolenu dutinu. Zobrazena krivka sa
aktualizuje vzdy, ked je detegovana udalost’ stimulacie alebo snimania pomocou
PSA v zvolenej dutine. Zobrazenie umozni zobrazenie kazdej krivky vo.vysokom
rozlideni tak, aby umoznilo pozorovat zmeny vo vlastnej krivke v redlnom €ase.
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Rozlozenie obrazovky a moznosti

Panely hlavnej obrazovky PSA

Tato Cast obsahuje podrobnosti o kazdom z troch panelov hlavnej obrazovky PSA:

1.

Lead Traces (Stopy elektrody) (strane 21)

2. PSA Pacing and Amplitude (Stimulacia a amplitida PSA) (strane 22)
3. PSA-Test Chamber Measurements (Merania testovania dutiny PSA)

< N Do
! $ ) k
SRR s —
per—— X an
Lead- ® A Rate
- vy — 50
A = I v rate
¢ 50
(hsnea) J2 | | I |
remerd )N L Y 77 J i hd (' f
L e o o - - Y o &
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I | Py
A |
£ 38 1< » { A X - B
! | e
G
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N\E® | o, o -
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\Nyp-= | W R 3 [ [+ 3 0
A 40 A A A I
A =RV v
PR\ A [ 50] pbm) |"Pace Veétor' LVTip1=>LVRing2)
P/R Wave NR mV NR mV NR MV
Pacing Amplitude_pPulsedWidth
v v v
- =3 v Log Slew NR Vs NR V/s NR VIS
- T >3k0@ 2.3,V \ 23ka @ 4,6. V! >3K0@ 45 V
ued ISR (Laé) v [Cosdms P
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Y04 ! as] v [_05] ms
5 NRYV@TR ms NRVENR ms NR V@ NR ms
o AN & Threghold
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[1] Panel Lead Traces (Stopy elektrody) (Lead-I(Elekirada‘l), A (P), RV (PK).a PSA LV
(LK)).[2] Panel PSA Pacing and Output‘(Stimulacia a vystup) (A(P), RV\(PK), LV (LK))
[3] Panel PSA Test Chamber Measurements (Merania testovania dutiny) [4] Tlacidlo
Magnify Traces (Zvacsenie stopy)[5] Tlacidlo Trace (Stopa) [6] Tlacidlo Current.of
Injury (Prud\v mieste’poSkodenia) [7] Tlacidlo Real-time logs (Protokoly v realnom
gase) [8] Tlagidlo PSA Settings (Nastavenia) [9] Tlagidlo More Tests (Dalsie testy) [10]
Tlagidlo PSA Test Results (Vysledky testu) [11] [dentifikator oznadujuci, ktora znacka
(PG alebo PSA) je'’zobrazena

Rozlozenie hlavnej obrazovky PSA

Obrazok 7.
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Obrazok 8. . Priklady vyberu PSA stopy elektrody, nizkonapiat'ové PG (Lead-I
(Elektroda 1).a:PSA A)

Panel Lead Traces (Stopy. elektrody)

Aplikacia PSA zobrazi.stopy povrchového EKG, EGM v realnom Case a znacky
udalosti pre-kazdy povoleny kanal (elektrodu) vratane’indikatora srdcovej
frekvencie.

Poznamka: Pred vyhodnotenim elektrody (elektrdd) potvrdte, ze PSA EGM
su vybrané pomocou vyberu-stopy elektrody (Obrazok 8 na
strane 21).

Poznamka: Funkcie PSA Test Results (Vysledky testu).a Real-time Logs
(Protokoly-v redlnom ¢ase) by sa'mali-ulozit pred vypnutim
programatora; aby sa predislo strate udajov PSA.

Znacky udalosti-vytvorené pomocou aplikacie PSA sa-mo6zu prekryvat'v

zobrazeni-EGM v.realnom €ase podla vybranej rychlosti.zobrazenia a intervalov

udalosti-Ak déjde k prekrytiu, informacie o najnovsejznacke-budu.viditelIné ako
horna‘vrstva: Aby saredukovalo/odstranilo‘prekrytie, je mozné upravit rychlost
zobrazenia v realnom Case. Taktiez je. mozné zachytit Snapshot(Snimka) alebo

Real-time Log (Protokol v realnom ¢ase) na-prezeranie pri. vhodnej.rychlosti

zobrazenia;

» Je mozné zobrazit az Styri stopy v-realnom’ ¢ase (pozri popisky.[1]

v Obrazok 7.na,strane 20). Stlacenim tlacidla stopy elektrody.sa

zobrazi panel Real-time Trace Selection (Vyber stopy v realnom€ase).

Na obrazku €. 7 st uvedené dva nazvy stop elekirody (Lead-l (Elektroda I)
a PSAA) pre nizkonapatové PG. DalSie vybery sa zobrazia; ak je
interogovany vysokonapatovy.PG. _

*  Pre kazdu zobrazenu stopu poskytuju-tlacidia Gain (Zosilnenie) BL!
schopnost zvySovat alebo zniZzovat zosilnenie pre kazdui'stopu. Mnozstvo
zosilnenia sa zobrazuje na lavej strane tlacidiel Gain’(Zosilnenie).- RPozrite si
Obrazok 9 na strane 22 a bod [1}.na Obrazku 7 na strane 20.
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+ Tlac¢idlom Magnify Traces (ZvacSenie stopy) B zvacsite oblast stopy
elektrody, aby vyplnila okno zobrazenia a poskytla dalSie informacie v dolnej
Casti zobrazenia stép. Pozri Obrazok 9.

= Tlacgidlo Calibrate (Kalibrovat) prenasa 1 mV kalibracny impulz, takze
pouzivatel'ma referenny bod na vyhodnotenie amplitud.

= Tlacidlo-Baseline (Zakladna hladina) vynuti hodnoty stopy vratit sa na
z&kladnu hladinu. Zvy€ajne sa vyuZiva po defibrilatnom vyboiji.

WV Rate
PSA 8 A i
=
PSA BRV
ANE i |
Trace Speed
PSA # LV e
o)X=
PSA
:race: | P:a:-: zai" ‘ 1; mmlm: Calibrate ﬂ Show PSA Markers
b L i m Enable surface Filter
Trace 3 PSA BRV I Gain 11 mm/my Baseline i . .
Trace 4 | _psa#®iv]| Gain,| 1] moymy ﬂmwlay Pacing spikes
Obrazok 9. Priklad panelu Lead Traces (Stopy. elektrody) (dolna ¢ast’, zvaésené)

Panel Pacing and Output (Stimulacia a vystup)

Pri priprave natesty, PSA overte nastaveniana paneli PSA Pacing.and Output
(§timulécia a vystup) (Pacing (Stimulacia), Amplitude (Amplituda)-a Pulse Width
(Sirka.impulzu)).a na.paneli PSA Settings (Nastavenia).

Na paneli. PSA Pacing and Output (Stimulacia a vystup)-overte polozky Mode
(Rezim),'Lower Rate (Dolny limit frekvencie),Pacing.chamber (Stimulacia dutiny)
a Amplitude' (Amplitada). Podla potreby vykonajte Upravy.

Poznamky:

Tlacidlo.lupy Settings (Nastavenia) obsahuje dalSie PSA
nastavenia (pozri “Panel PSA Settings (Nastavenia)™na
strane 23)

TIac":idIg lupy. More Tests (Dal$ie testy) obsahujve moznosti:More
Tests (DalSie testy) (pozri“PSA = ‘More Tests (DalSie testy)” na
strane 29)

Tlagidlo lupy Test Results (Vysledky testu)obsahuje moznosti

Test Results (Vysledky:-testu) (pozri “PSA — Test Results (Vysledky
testu)” na strane 33
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Mode DDDVI
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Obrazok 10.. Panel PSA Pacing and-Output (Stimulacia a vystup)

Panel PSA Settings (Nastavenia)

Na paneli PSA Pacing-and Output (Stimulacia a vystup) kliknite na tlacidlo
Settings (Nastavenia), €&im sa zobrazi panel PSA Settings (Nastavenia). Overte
nastavenia’'parametrov,-stimulacie a snimania‘pred zaciatkom relacie testovania
elekirédy. Podla potreby vykonajte Gpravy.

Lot L e o\ 4.~ T — e

PARAMETERS -+~ ¢ » N PACING AND SENSING

Mode PVARP. ms Pacing . ‘Amplitude Pulse Width  Sensitivity
Lower Rate [5o)pbm wre ms " ea [2s)v e ms mv
Max Tracking Raté N pPm wep [ 250) ms -, - (25] ve ms (23] mv

AV Delay D Filter oy IO 28V e ms [ 25) mv
LV offset [Lco) ms ‘

Obrazok 11. . Panel PSA Settings (Nastavenia)
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Panel Test Chamber Measurements (Merania testovania dutiny)

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

Na paneli Test Chamber Measurements (Merania testovania dutiny) (Obrazok 12)
vyberte tlacidla lupy (A (P), RV (PK) a LV (LK)) na vyber dutiny pre testovanie.

®A HRV *LV
Pace Vector, LVTipl>>LVRing2
P/R Wave 2.3 mv 4.6 mvV 4.5 mv
Slew 0.2 V/s 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 0.5V@ 0.5 ms 0.4V@ 05 ms

Threshald \'; J —j

W il i

&w
[1] Tlacidla lupy.pre prahy elektréd A (P) RV (PK) a LV (LK)
Obrazok 12..Panel'PSA Test:Chamber Measurements (Merania testovania dutiny)

Na zobrazenie panelu-Treshold:(Prah)-pouzite tladidlo-Magnify (Zvacsenie)
(Obrazok 13)

Po stanoveni prahu kliknite na tlacidlo-Save Threshold (Ulozit prah), aby ste
ulozili vysledky do.moznosti-Test Results-(Vysledky testu).
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[1] Tlacidlo LV Pace/Sense Vector selection (Vyber vektora stimulacie/snimania LV (LK))
Obrazok 13. Panely PSA Threshold (Prah) (Elektréda A’ (P), RV (PK) a LV (LK))

Na paneli PSA LV Threshold (LK prah) stlacte tlaidlo LV /Pace/Sense Vector
(Vektor stimulacie/snimania L'K) na konfiguraciu pozadovanej stimulacne;j
katody/anody a konfiguraciu snimania (Obrazok 14 na strane 26).

Uistite sa, Ze je zvolené tlacidlo ,Use-the A+ connection...“ (Pouzit pripojenie
A+...), ak si zelate vektor Can (Puzdro) prickonfigurovani.a overte; ze svorka
PSA A+ pouziva indiferentnu elektrédu na vytvorenie elektrického kontaktu
s pacientom v sterilnom poli.
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UPOZORNENIE: Nepripinajte ziaden konektor PSA priamo na kozu, kapsu ¢&i iné
tkanivo pacienta.

I

A
LU U
10 EE ‘ HV Rate
‘ , 70
et
@ . | | 4
e T
1 m 25v sV 25v 259 250, 25v 25v 5V 5V
—
1 E 23 L 11 W
5l PR AN M S S S M

LV Pace/Sense Vector

Anode, (+)

Vectors  LURing2  LVRing3™ LVRing4 coil can e —
223V @0.5ms
o [VTIPL O O Q O o nt 4.8 mA
8 |LvRing2
g LVRing3 o O 8 8 8 N/R V@ N/R ms
I
R LVRing4 O o Q @ N/R V @ N/R ms

N/R V @ N/R ms
[ use the A+ cannection, from-the A/RV cable, as the can alestrode

5.0 V@ 0.5 ms

d

Obrazok 14.. -Panel PSA LV Pace/Sense Vector, (Vektor-stimulacie/snimania LK) so
zvolenou moznost'ou vektora Can (Puzdro)

POSTUP NA VYHODNOTENIE IMPLANTACIE
ELEKTRODY

-_—

. Priprava

Interogujte PG.
Stlacte tlacidlo PSAv hornom pravom rohu obrazovky.

Zmerite vyber (vybery) stopy.elektrody v realnom ¢ase; aby ste zobrazili
stopy elektrédy PSA.“Pozrite si popisky [1] v Obrazok 7 na'strane 20 a
vybery PSA Lead Trace (Stopy:elektrédy) na Obrazok8-na strane 21).

4. Stlacte tlacCidlo PSA Settings-(Nastavenia) (popisky[8] v Obrazok-7 na
strane 20) a otvorte panel PSA Settings (Nastavenia)(Obrazok 11
na strane 23). Potom vyberte a poturdte pozadované parametre pre
nastavenie PSA. Stlacte tlacidlo Close (Zatvorit) @ zatvorite panel a
pokracujete v relacii.
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3.

. Meranie amplitudy P/R viny a prudu v mieste

poskodenia

Pomocou panelu Test-Chamber Measurements (Merania testovania dutiny)
(Obrazok 12 na strane 24) zhodnotte P vinu, R vinu a mieru Slew
(Gradient) pre pripojenu elektrodu (elektrody). Mézete zhodnotit aj RV-LV
(PK — LK interval).

Poznamka: Ak sighal obsahuje prili§ vela Sumu, najprv skuste odstranit
zdroj rusenia. Ak je Sum stale pritomny na stope elektrogramu,
zvazte zapnutie-filtra pre-frekvencie 50/60Hz, aby ste znizili
Sumna‘elektrograme.

Na'zhodnotenie-morfolégie prudu v mieste poSkodenia stlacte

tlagidlo Current of Injury (Prad v mieste poskodenia) (popisky [6]

v-Obrazok 7 na strane 20).

Dokonéenie testu Pacing Threshold
(Stimulaény prah)

Pozrite si-nasledujuci postup:

* ) Panel PSA Pacing-and Output (Stimulacia,avystup) (Obrazok 10 na
strane 23)

=_~Panely’PSA Threshold (Prah) (Obrazok 13 na strane 25)

Panel Test Chamber Measurements (Merania testovania dutiny)
(Obrazok 12 na strane 24).

Upravte hodnotu lcower Rate (Dolny limit frekvencie) na prepisanie vlastngj
frekvencie a vystupov. (napr. 10 tiderov.za mindtu-nad.vliastnou frekvenciou)
na paneli PSA Pacingand Output (Stimulacia a vystup). Stlacte tlacidlo
Settings (Nastavenia) a overte citlivost,,

Zapnite moznost Pacing (Stimulacia)pre elektrodu;,.na ktorej sa bude
testovat prah (A (P), RV/(PK) alebo LV (K)) na paneli PSA Pacing and
Output (Stimulacia a vystup)..Tym satautomaticky upravi nastavenie rezimu
na prislusnu-hodnotu (AAl, VVI alebo DDD) na zéklade vybranej-elektrody
(elektréd). Podla‘Zzelania'mbzete rezim manudlne zmenit.

Skontrolujte impedanciu na-paneli Test ChamberMeasurements.(Merania
testovania dutiny).

Poznamka: Impedancia sa taktiez zobrazi v okne aktualnych vypoctov
(Obrazok 13 na'strane.25).

Z panela Test Chamber Measurements (Merania-testovania dutiny) zvolte

tlacidlo Magnify (Zvacsenie) pre pozadovanu-elekirédu (A (P);'RV (PK) alebo

LV (LK)) na zobrazenie panela PSAThreshold (Prah) pre danu elektrédu.
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5. Stanovte hodnotu Pacing Threshold (Stimuvla(“:ny prah) znizenim hodnét
Amplitude (Amplitida) alebo Pulse Width (Sirka impulzu).

6. Stlacenim tlaCidla Save Threshold (Ulozit prah) ulozite udaje pre P/R Wave
(P/R vinu), Slew (Gradient), Impedance (Impedancia) a Threshold (Prah).

Najnovsie'nasnimané nastavenia su zachované a po stlaceni tlacidla
»Save Threshold” (Ulozit prah) su ulozené spolu s vysledkami
stimulacného prahu. Takze pre dané umiestnenie elektrédy sa
najprv.skontroluju snimacie hodnoty elektrédy a potom stimulaéné
charakteristiky. Nastavenia, aj ked nie z toho istého Casové useku, su
z rovnakého umiestnenia‘elektrédy. Preto by mohla kontrola snimania,
potom zmena polohy.alebo.posun elektrédy a okamzité pokracovanie
stimulacnych testov viest k’premenlivym meraniam.

Po stlageni tlacidla Save Threshold (Ulozit' prah) sa vystup stimulacie
pre testovanu dutinu automaticky zmeni na amplitidu 5,0 voltu a Sirku
impulzu 0,5 milisekundy. K tejto zmene tiez.ddjde, ak stladite tlacidlo
Back (Spat); pricom zmeny zadanée na paneli PSA Threshold (Prah)
nie su.uloZené:

Tieto Udaje sa ulozia’do moznosti PSA Test Results (Vysledky testov)

a spravy PSA (ktora jepristupnd po stlageni tlagidla Data (Udaje)

v dolnej Castiobrazovky zobrazenej na paneli Data Management

(Sprava udajov)) poCas aktivnej relacie:

Poznamka:-Protokol udalosti'v realnom Case je zachyteny automaticky
(po kazdomrstlaceni tlacidla Save:Threshold (UloZit prah))
a-mobze byt prezerany neskor, ulozeny alebo vytlaceny vo
formate PDF. v aktudlnej relacii.

7.~ Skontrolujte-extrakardialnu stimulaciu stlaéenim a podrzanim tlacidla ,Hold
for 10V.@ 2ms” (Podrzat'na 10-Vipri 2:ms) na paneli, PSA Threshold (Prah)
(pozri-Obrazok 13 na strane 25).

a. “Ak nie je ziadna stimulaciajprejdite'na dalsi-krok:

b. Akje stimulacia,upravte amplitidu a/alebo Sirku impulzu a skontrolujte

znovu extrakardialnu-stimulaciu. Stlacte tlacidlo PNS na.ulozenie
amplitudy.a Sirky impulzu;“ak prebieha-stimulacia branicovéha nervu
(PNS).

Poznamka: TlacidlomPNS sa jednoducho ulozi najnovsia amplituda-a
Sirka impulzu.do parametra Test Results (Vysledky testu)
vzdy, ked sastlagi tlacidlo.‘Nevykona test PNS.
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4. Skladovanie a ulozenie udajov o vyhodnoteni
elektrody

PSA vysledky sa uloziado polozky Test Results (Vysledky testu)

(Obrazok 7 na strane 20) a do spravy PSA. Stlagenim tlagidla Data (Udaje)
v dolnej Casti obrazovky (Obrazok 7 na strane 20) zobrazite panel Data
Management (Sprava dat).

1. Skontrolujte Real-time Logs-(Protokoly v realnom €ase). Podla potreby ulozte
a/alebo, vytlacte (pozri Obrazok 24 na strane 37).

2. . Skontrolujte PSA Test Results-(Vysledky testu PSA). Podla potreby ulozte
a/alebo.vytlacte (pozri Obrazok 20 na strane 33).

Poznamka:<_ Vysledky testu'PSA a Real-time Logs (Protokoly v realnom
Case) by,sa‘'mali ulozit alebo vytlacit pred ukon&enim
relacie transvendzneho generatora impulzov alebo vypnutim
programatora; aby sa predislo strate udajov PSA. Akékolvek
neulozené zaznamenané prahy/vysledky, snimky alebo
protokoly v-realnom-&ase sa‘stratia po prechode do alebo
Z'relacie PG.

Poznamka:, Funkény stavPSA (konfiguracia stimulacie/snimania) je
zachovany,-ak prejdete do novejrelacie PG, ak bola aplikacia
PSA pouZita pred interogaciou zariadenia. Vdaka tomu moze
funkcia PSAaj nadalej poskytovat podporu stimuléciou
a pri prechode medzi aplikaciami. Ked je aplikacia PSA
aktivna, stlacenim tlacidla PSA alebo‘vypnutim programatora
(ru€ne alebo pri vypadku.elektriny)-sa funkcia PSA‘ukondéi.

Poznamka: Ak sa aplikacia-PSA nepouziva'v ramci relacie PG,cpouzivatel
musi-manualne znovu zadat' udaje PSA do'PG v/ priebehu
relacie PG.

Poznamka: Ak pocas testovania implantatu, lekar vymeni jedno PG za
iné. Udaje PSA sa musia’'manualne zadat do nového PG.

PSA — MORE TESTS (DALSIE TESTY)

Tlagidlo More Tests (Dal$ie testy) (pozri Qbrazok 7 na strane 20) e k dispozicii,
ak je to klinicky potrebné.“Polozka More Tests (Dalsie testy) obsahuje testy
antegradnej a retrogradnej.vodivosti‘a Burst Pacing.(Stimulacia stimulacnou
davkou), ako je znazornené na Obrazok. 15 na strane 30.
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Podpora testu vodivosti®

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

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

AT

- N
H o
ﬂmw Retrograde Conduction Test Burst Pacing

ANTEGRADE CONDUCTION TEST

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

@ Mode “AAI* Rate/ 60| ppm Amplitude |, 5.0] v N/R N/R N/R N/R ms

* Ventricular Sensing enabled

,

Obrazok-15. PSA More Tests(DalSie testy) (Antegradna’a retrogradna vodivost'
a stimulacia-stimulaénou davkou)

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

Poznamka: . Pritestoch antegradnej a retrogradnejvodivosti nie su zachytené
Ziadne automatickeé protokoly-v redlnom Case. Podla potreby, sa
tieto testy musia-manualne zaznamenat'pomocou snimky alebo
nahravacieho zariadenia v realnom €ase. Stimulaciu:stimulacnou
davkou automaticky nezachyti protokol v.realnom €ase pre danu
udalost.

a. Literatara: Furman S, Hayes DL, Holmes Dr..<'A Practice of Cardiac Pacing, 1989, p. 66-69.
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Antegrade Conduction Test (Test antegradne;j
vodivosti)

Meranie Antegrade Conduction Test (Test antegradnej vodivosti) vyuziva rezim
Brady AAIl s povolenym komorovym snimanim na odmeranie ¢asov vodivosti A-V
na zaklade stimulovanej alebo snimanej predsiefiovej udalosti.

Poznamka: Ak nie je Ziadnavodivost v predsieni, pokraduje komorové snimanie.

-y Ly

PR
Ly [ESTS e L |§Clus§=
W Retrograde Conduction Test ! Burst Pacing :::

ANTEGRADE CONDUCTION-TEST

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

@ Modes, AAI* Rate ppm< \ Amplitude | 5.0] v N/R N/R N/R N/R ms

* Ventricular Sensing enabled

Obrazok 16. Test antegradnej-vodivosti

Retrograde Conduction Test (Test retrogradnej
vodivosti)

Meranie Retrograde Conduction Test (Test antegradnej vodivosti) vyuziva.rezim
Brady VDI ‘s povolenym komorovym snimanim na’odmeranie ¢asov vodivosti
V-A na-zaklade stimulovanej alebo snimanej-komorovej udalosti.

eI |

0 S 6
{ah il b A — + e D n -
Antegrade Conduction Test i (@yLtgl-lci el T MUY Burst Pacing i
TRNCTERCED 2

RETROGRADE CONDUCTION TEST

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

(,,,' Mode VDI, ~ Rate [ 120] ppm_ ~Amplitude s.olv 280.0 N/R N/R >2000.0 ms
N

Obrazok 17. Test retrogradnej vodivosti

Burst Pacing (Stimulacia stimulacnou davkou)

Burst Pacing (Stimulacia stimulaénou davkou) sa pouziva'na indukciu alebo
ukonc&enie arytmii, pokial je aplikovana‘do poZzadovanej dutiny. Len vybrané
dutiny dostanu Burst Pacing (Stimulacia stimulacnou‘davkou).

Parameter Burst Pacing (Stimulacia stimulacnou davkou) mozno povolit pre
A (P), RV (PK) alebo LV (LK) elektrédu, ako je znazornené na Obrazok 18.
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'PSA - MORE TESTS Clo:
Antegrade Conduction Test :: Retrograde Conduction Test ::, W=loliiis Hll- i

BURST PACING

Chamber

@ None Burst Interval Enable Hold for Burst
O PSA®A | 240 ms !] °
(psamry (359] ppm

@rsaeiv

Obrazok 18. PSA Burst Pacing (Stimulacia stimulaénou davkou)

Performing Burst Pacing may induce dangerous
Ventricular Arrhythmias.

Have external-defibrillation equipment ready
when using this function.

(3 . T S
) Continue | Cancel |
PRI N N AR— |
A

Obrazok'19. Varovna sprava PSA Burst Pacing (Stimulacia stimulacnou davkou)

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

Poznamka: Pred spustenim prikazu Burst Pacing (Stimulacia stimulacnou
davkou)-sa uistite, ze je stimulacia aktivna v dutine, do ktorej
chcete dodat stimulaciu stimulacnou davkou.

Vyberte dutinu (A(P),.RV,(PK) alebo LV (LK)).
Vyberte Pacing Interval (Interval stimulécie).
Zaciarknite policko Enable (Povolit).

A w0 N~

Zobrazi savarovanie, ze bude aktivovana stimulacia stimulaénou‘davkou
(Obrazok 19.na strane 32).

5. Stlacte a podrzte tlacidlo ,Hold for Burst” (Podrzat"stimulacnu davku).
(Maximalne nagasovanie je 45 sekund pre A.(P) a 30.sekund pre RVia LV.)

6. Ak je stimulacia PSA zapnuta pred testom-stimulacnou-davkou; po ukanéeni
Burst Pacing (Stimulacia stimulacnou davkou)'sa obnovi stimulacia,PSA.

7. Ked sa ukon¢i Burst Pacing (Stimulacia stimulaénou davkou), spusti sa
automatické zaznamenavanie v realnom Case.

Poznamka: Stimulacia sa obnovi (podia potreby) na.dolnom limite
frekvencie PSA a v rezime (ak je naprogramovany) po
ukonc&eni Burst Pacing (Stimulacia stimulaénou davkou).
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PSA - Test Results (Vysledky testu)

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

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

Zaskrtavacie poliCkacumoziuji pouzivatelovi vybrat' si vSetky platné a
pozadované subory-(subor) vysledkov na tla¢ alebo uloZenie vo formate

PDF. Ak je aplikacia PSA pouzivand v relacii aplikacie'’PG ulozend, najnovsie
zvolené vysledky pre kazdud-dutinu? sa automaticky-prenesu do aplikacie PGP
na-skladovanie v PG po naslednej €innosti programu. Tym poskytne subor
udajov z relacie PSA pri implantaciindo implantovaného zariadenia pre buduce
referencie. Odporuca sa; aby tieto-Udaje boli zachytené v PG a tato funkcia
poskytne automaticktl vymenu pre nasledujuce manualne zadanie.

™, Close )

X/ ar~ )

7] N Lead W)stéflme I( mplitud: OPuIse itith 1‘ Notes

i Select = 1(\ -] kN \‘A o | & PN
Al

{ Left Ventricle]|11 Oct 2016 15:11 0.4V 0.5 ms LVTip1>>LVRing2 =
Desel® Right Ventrigled(11 Oct 2016 25:02 {0.5'V 0.5)ms

];] \ Right Ventricle ||11 0ct2016 15:02 0.5 V 0.5 ms|
&ﬂ gl r Right Ventricleg|11-0ct 2016.15:01 [0.3 v 0.5.ms.
, , g Right Venirié e][11 oct, 2016 15:01 |0.3'W 0.5/ms
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Obrazok 20. PSA - Test Results (Vysledky testu)

TLACIDLO STAT

Cervené tlagidlo STAT je v hornom pravom rohu’programatora modelu
3300 a poskytuje zachranny vyboj-alebo stimulaciu.‘Funkcia STAT je k dispozicii
na rovhakom mieste vzdy, ked spustite funkcii-PSA STAT PACE alebo 'dodate
zachrannu stimulaciu alebo vyboj. Stlaéenim.tlaCidla-STAT sa zobrazi obrazovka
Emergency Function (Nudzové funkcie), pozri Obrazok.21 a Obrazok 22 na
strane 35 a Obrazok 23 na strane 36. Skontrolujte oznacenie generatora
impulzov pre konkrétne podrobnosti'k parametrom, STAT.:

a. Celkom maximalne 3 dutiny, jedna pre RA (PP ) RV (PK) a LV (EK):
b.  Prenos je do polozky Patient Implant Data (Udaje implantacie pacienta).
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Poznamka: Uistite sa, Ze pred stlacenim tlacidla STAT je medzi PSA kablom a

elektrédou (elektrédami) efektivne pripojenie.

1. Stlacte tlacidlo STAT.

Nasledujuce stavyurcia, aké Cinnosti budu k dispozicii, ak stlacite tlacidlo
STAT:

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

Ked je telemetricka komunikdcia s vysokonapéatovym PG (ICD alebo
CRT-D),.zobrazi-sa vyskakovacie okno, ktoré umozni pouZivatelovi
spustit'prikaz. PG STAT PACE, STAT SHOCK alebo DIVERT THERAPY.
Ak-prebieharrelacialPSA, zobrazi sa aj moznost-PSA STAT PACE, ako
znazornuje Obrazok 21 na strane 35.

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

Ked neprebieha komunikacia s PG, tlacidlom Interrogate (Interogacia)
sa zobrazi-text, ktory vyzve pouzivatela; aby vykonal prikaz Quick Start
na identifikaciu zariadenia (pozri Obrazok 23-na strane 36). Po zaCati
relacie s.implantovanym-transvendznym. zariadenim stlacte znovu
Cervene-tlacidlo STAT na zobrazenie dostupnych moznosti:

Zvolte pozadovanu ¢innost.

Po stlaceni tlaCidla - STAT dbjde pockliknuti.na urditu Cinnost' k nasledujucim
stavom:

Prikaz'PSA STAT PACE — ak je aktivna relacia PSA; nakonfiguruje
aplikaciucPSA s nastaveniami a funkciou STAT PACE.

Prikaz PG STAT PACE - spusti funkciu stimulacie PG Specificku
pre podporované transvenozne zariadenie (ICD, CRT-D;
kardiostimulator/CRT-P).

Poznamka: Povybere prikazu PG STAT PACE alebo PSA STAT PACE
zostariteraktivny, kym sa-nezmeni nastavenie rezimu
Bradyv PG alebo PSA.

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

Prikaz DIVERT THERAPY —spusti presmerovanie_ liecby PG pre
akékolvek podporované transvendzne zariadenie (ICD;.CRT-D,
kardiostimulator/CRT-P) a pocasrelacie PG zastavi o¢akavanu lieCbu:
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>
. Close

Obrazok 21. ‘Vyskakovacie okno €erveného tlacidla'STAT v relacii
vysokonapat'ového-transvenézneho PG so spustenou aplikaciou PSA

Ako zobrazuje Obrazok 21, horny rad-tlacidiel (STAT PACE, DIVERT
THERAPY.a'STAT.SHOCK) sa zobrazi len'v priebehu transvendznej relacie
vysokonapatového PG. Prikaz. PSA STAT PACE sa zobrazi len, ak je funkcia
PSA-aktivna.

J 7
.Q}TATg\ cl

.
| Close

Obrazok 22. Vyskakovacie okno-¢erveného tlacidla STAT v relacii nizkonapat’ového
transvenézneho PG so spustenou aplikaciou PSA

Ako zobrazuje Obrazok 22, tlacidlo v.hornom.rade (PG STAT PACE)sa zobrazi
len v priebehu transvendéznej relacie nizkonapatoveho PG Prikaz PSA STAT
PACE sa zobrazi len, ak je funkcia PSA‘aktivna:
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Ak je len v relacii PSA (ziadna interogacia PG), potom dialégové okno na
Obrazok 23 zobrazi spolu s tlacidlom PSA STAT PACE.

Ak neprebieha relacia transvenézneho PG, stlacenim tlacidla STAT sa zobrazi
nasledujuce dialégové okno bez tlacidiel , There is no active device session.

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

There-is no active device session.
- Press "Interrogate" to.initiate the Quick Start™ function.

- PSA Stat Pace'is available below.

ﬁ} STAT' CE ‘

. Interrogate

Obrazok 23. Vyskakovacie okno cerveného tlacidla PSA STAT PACE:mimo relaciu
PG so spustenou aplikaciou PSA
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PROTOKOLY V REALNOM CASE

Pouzitim dvoch tlacidiel — Snapshot :I (Snimka) a Real-time Recorder
(Zaznamenavacie zariadenie v realnom Case) |l | zaznamenate stopy elektrody
v redlnom Case. Priklady zaznamenanych udalosti a priklad snimky je uvedeny
na nasledujucich-dvoch obrazkoch.

M' LATITUDE™ Programming System
N o \ A = —
J loN 1 X 0
® A Rate
s
MV Rate
- LI 7. XD\ A R R I
g | L Lot A& T o
Wi | N ——
PSASLY J‘.\ “\- ,1[ o 1 W J‘y —— ‘w ~~~~~ ,J‘r», ¢ o e
\ | | | I |
BT N W F N Fou
psa ) ) o) e i ') ‘lgs'is i i
\ 3 S o
DS B O &\ 4 \'Y S ciose]|
| Select = |
s \ Notes |
H Deselect ([T 3 [00:00:12  |RsA\snapshot
Al v ) D) J
AT 17 Nov 2017.04:01 00:00:12 PSA Snapshot
pnm
3
nsave ;
Dalete

Obrazok 24. Priklad protokolu udalosti PSA v realnom case

Pouzitim tlaCidiel\na lavej strane-obrazovky je-mozné vybrat/zrusit udalosti
a ulozit, vytlagit alebo-ich.zmazat. Udalostije mozné ulozit'na pevny disk
programatora alebo na USB flash disk.

Poznamka: ¢ Udalosti-PSA sa automaticky neulozia, ked skoncirelacia PSA.
Pred ukoncenim PSA relacie pouzite moznost Real-time Log
(Protokol.v redlnom Case) na uloZenie; tlac alebo zmazanie
tychto-udalosti:
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PSA Real-time Log (Protokoly v realnom ¢€ase)

Real-time Log  Closel|
PSA Snapshot-2 Srm_egiv_ Previous
Date/Time 25 mm/s i Event
17 Nov 2017 04:03:52 ;‘P 4
buration teaddt A~ A A A A A AR | e
00:00:12 F0:02mY, Event
PSA®A e Y } ! ! = | u
! \ ! ! [ T |
[JNotes 0.02mV. > 5
) | J )\ I ) = |
PEARTUANST 2 | 0 f i | i
-0.01my [ mmmy 1|
1< A NUAN [, 3 \ ! =
\ \
-0.00mv a1 v 1 mavmy ;4])
- 2.7m) 2.7mv 2.7m) 2
I
A

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

Upravu. Casového intervalu udalosti [4]. Zobrazenie protokolu udalosti v realnom Case
[5]) Tlacidla:zvySenia/znizenia prirastku.pre kazdu elektrédu [6] Uprava rychlosti stopy

Obrazok 25." Priklad protokolu PSA v redlnom ¢ase

Elektrické posuvné meradla

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

Nastroje protokolu v reaglnom ¢ase

Vyberte-akukolvek ¢ast zobrazenej udalosti-Real-time Log (Protokol v realnom
Case) a zobrazi sa vyskakovacieiokno nastrojov; ako je.uvedené na Obrazok 25.
V hornej strednej Casti vyskakovacieho okna je’'Sipka a cielova ikonka: Ked'je
zvoleny nastroj, prebehne.akcia nastroja v.ciefovom bode na obrazovke. Vzdy po
vybere inej Casti.zobrazenej udalosti Real-time Log (Protokol-v realnom Case) sa
zobrazi nové vyskakovacie okno nastroja, takze mdzete-pouzit viaceré nastroje,
ako je znazornené na .Obrazok 25 na strane 38.
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Nastrojov je pat:

Nastroj Circle (Kruh) [8] — umiestni kruh do zobrazeného ciefového bodu.

Nastroj Line (Ciara){it] — umiestni preruovanu vertikalnu iaru do
zobrazeneho ciefového bodu.

Nastroj Left scissor (Lavé noznice) [ — vytvori képiu udalosti Real-time
Log (Protokol v realnom-Case) a odstrani celu ¢ast zaznamu z lavej Casti
ciefového bodu. Pévodny zdznam je uchovany.

Nastroj Right scissor (Pravé noznice) B — vytvori képiu udalosti Real-time
Log (Protokalv realnom &ase) a odstrani cell ¢ast zaznamu z pravej Casti
ciefového-bodu.Pbvodny zdznam je uchovany.

Nastroj Note (Poznamky) B — zobrazi klavesnicu na zapis akychkolvek
poznamok, ktoré sa potom zobrazia v dolnej ¢asti Real-time Log (Protokolu
v realnom Case) horizontalne zarovnané s cielovym,bodom.

SPRAVY O TESTOCH

Nasledujuce informacie - mozno ulezit do spravy o testoch PSA pre kazdu
elektrédu:

Datum/asova znamka

Vlastha amplituda

Impedancia elektrédy

Zmena gradientu

Amplitiuda stimulaéného prahu

Sirka impulzu stimulaéného prahu

VektorLV (LK).(Iba LV(LK) elektroda)
PNS‘(stimulacia branicového nervu)

Interval RV-LV.(PK — LK) (len.LV (LK)-elektroda)
Poznamky.
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Spravy PSA

Nasledujuci text je prikladom spravy PSA vytvorenej vo formate PDF.

LATITUDE™ Programming System Report Created 11 Oct 2016
B PSA Report
Last Office Interrogation
0ston Date of Birth N/RN/RN/R 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 Clinician 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.

Obrazok 26. Priklad spravy PSA

Ukoncenie relacie

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

Jediny spbsob ukoncenia relacie PSA je vypnutie programatora.-Neexistuje
tlaCidlo vypnutia pre aplikaciu PSA.
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PSA UDALOSTI, DETEKCIA SUMU,
PARAMETRE A SPECIFIKACIE

Tabulka 1. Udalosti PSA

Typ udalosti Spustajuca udalost’ Trvanie
zaznamu
(sekundy)

PSA PACE THRESHOLD TEST | Stlacenie tlac¢idla PSA Save |12
(Test stimulaéného'prahu PSA) | Threshold (Ulozit prah PSA)
(A(P), RV (PK)a LV (LK))

PSABURST PACING Uvolnenie tlacidla PSA Burst | 24

Tabulka 2. Programovatelné parametre funkcie Burst Pacing (Stimulacia
stimulaénou davkou)

Parameter Programovatelné |Zvysenie Nominalna
hodnoty hodnota
Stimulacny 100 —750 ms 10ms 240 ms
interval
Dutina A (P); RV (PK), - -
LV (EK)

Detekcia Sumu

Ked'je zisteny Sum;-aplikacia-PSArsa prepne na asynchronnu stimulaciu na
spodnom.limite frekvencie. Nasledujuca tabulka definuje reakciu PSAna Sum:

Tabulka 3. . 'Reakcia’na Sum

Brady rezim Reakcia na Sum
AAI AOO
VVI, VDI, VDD VOO
DDI, DDD DOO
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Programovatelné parametre

Poznamka: Manualnym vypnutim programatora a opatovnym zapnutim
resetujete vSetky PSA parametre na ich nominélne hodnoty.

Tabulka 4. Nominalne hodnoty programovatelnych parametrov

Parameter Nominalna hodnota
Brady rezim ODO
Spodny limit frekvencie’(LRL) 60 min
Maximalnafrekvencia sledovania (MTR) 120 min ™"
Komorové snimanie Zakladna hodnota
k vrcholu
Posun LV (LK) 0ms
AV-omeskanie 120 ms
PVARP/ARP interval 250-ms
VRP interval 240 ms
LVRP: interval 250 ms
Amplitida stimulacie predsiene/RV 50V
(PK)/LV (LK)
Predsiefiova/RV\(PK)/LV (LK) &irka .impulzu. 1.0;5 ms
Citlivost v_predsieni 0,6 mV
Citlivost RV (PK) 2,5 mV
Citlivost’ LV(LK) 2,5 mV
VektorLV (LK) (LV1)=(LV2)
Filter Sumu OFF (Vyp.)
Tabulka 5.. . Parametre PSA STAT PACE
Parameter Hodnota
Brady rezim VI
Spodny limit frekvencie (LRL) 60 min "
Dutina komorovej stimulacie BiV
Posun LV (LK) 0 ms
RV (PK)/LV (LK) amplituda stimulacie 5V
RV (PK)/LV (LK) Sirka impulzu 1,0-ms
Citlivost RV (PK)/LV (LK) 2,5 mV

Vektor LV (LK)

(LVA (LK1)) =~ (LV2(EK2))
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Tabulka 6.

Rozsahy parametrov

Parameter Rozsah
PSA parametre
Rezim OAO, AOOQ, AAI, DD,

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

Spodny-limit frekvencie
(LRL)

30 — 175 min ' s prirastkom po 5 min "

Maximalna frekvencia
sledovania (MTR)

50— 175 min ' s prirastkom po 5 min™ "

AV omeskanie

30— 300 ms s prirastkom po 10 ms

Posun LV (LK)

+ 100 ms s prirastkom po:10-ms

PVARP/ARP interval

150 — 500 ms s prirastkom po 10 ms

Stimulovany VRP interval

150'=500-ms s prirastkom po 10 ms

Stimulovany LVRP interval

150 —500 ms-s.prirastkom po 10 ms

Hodnoty filtra

Off (Vyp.), 50 Hz, 60 Hz

Dutina-komorovej stimulacie

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

Vektor stimulacie/snimania
LV (LK)

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

PSA zosilnenie kanala-EGM

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

Interval stimulacie
stimulaénou davkou

100~ 750 .ms zvysujuce sa,po 10-ms
80 — 600 min v roznych zvyseniach
(maximalne trvanie 45 sekiind pre
A(P) a 30 sekund pre RV.a LV)

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

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

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

0,1- 2,0 ms s prirastkom.po 0,1‘ms

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

0,2-=1,0.mV s prirastkom,po 0;22mV
1,0 —<8;0 mV s'prirastkom po©,5 mV
8,0 = 10,0 mV sprirastkom po-1,0 mV

Stopy

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

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

Rychlost stopy 0, 25, 50 mm/s

Zobrazené znacky-PSA Off (Vyp.), On (Zap.)

Povolenie povrchového filtra“| Off (Vyp.), On (Zap.)

Zobrazenie hrotov (spike) Off (Vyp.), On (Zap.)

stimulacie

Amplituda P/R viny 0,25 — 30/ mV s presnostou na £ 10 %
alebo£ 0,2 mV

Interval:P/R viny 0=500 ms

Miera vodivosti 30— 175 min ' s prirastkom po 5 min "

Amplituda vodivosti 0,1-5,0 V s prirastkom'po 0,1 V a medzi
5,0-10,0V s prirastkom po 0,5 V

Zmena-gradientu 0,5— 4;0-V//s s presnostou £ 0,2 V/s alebo

1 20.%;, podla toho, ¢o je vacsie

Tabulka.7. Rozsahy parametrov-impedancie elektrod

Impedancia Napdtie Sirka impulzu Tolerancia
100.+3-000 Q 0,5= 7,5voltu 0,4-2,0ms 125 %2

a. Specifikovana tolerancia'sa nevztahuje na merania‘impedancie elektrédy LV (LK)-pomocou
kabla PSA LV (LK)« kombinacii' s kdblom RV (PK)aleboRA (PP). Klinické rozhodnutia
pouzivajuce hodnoty impedancie elektrody.LV (LK) maju byt zalozené len.na meraniach
pouzivajucich kabel PSA LV (LK).

Tabulka 8. -Znacky PSA

Parameter Meranie

AS Predsiefiové shimanie po refraktorngj faze
(AS) Predsienoveé snimanie pogas refrektérnej fazy
AP Predsieriova. stimulacia

RVS Snimanie pravej komory(po refraktérnej.faze
RVP Stimulacia pravej komory

LVS Snimanie)lavej komory po refraktornej faze
LVP Stimulacia-favej komory
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UDRZBA, RIESENIE PROBLEMOV, SERVIS
A STANDARDY

Informacie o udrzbe, rieSeni problémov, manipulacii (vratane symbolov na
zariadeniach a obaloch), Standardoch a Specifikacie si precitajte v Navode
na obsluhu k programovaciemu systému LATITUDE, model 3300.

INFORMACIE O-ZARUKE

V3etky informécie ‘o zaruke si pozrite v Navode na obsluhu programovacieho
systému LATITUDE, model 3300.
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