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GEBRAUCHSANWEISUNG

Informationen zu Marken

Die folgenden Marken sind eingetragene Marken der Boston Scientific Corporation oder ihrer
Tochtergesellschaften: LATITUDE und Quick Start.

DisplayPort ist eine Marke der Video Electronics Standards Association (VESA).

Beschreibung und Verwendung

Das Cardiodiagnosegerat (PSA) ist eine Anwendung des LATITUDE™-Programmiersystems Modell
3300, ein portables System zum.Herzrhythmus-Management zur Verwendung mit speziellen
Systemen von Boston Scientific, z. B. implantierbaren Aggregaten (PGs) und Elektroden.

Die PSA-Anwendung hat folgende Funktionen:

e Beurteilung der elektrischen Leistung'und Platzierung von kardialen Elektrodensystemen
wahrend der Implantation von Geraten’zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen und
Bereitstellung weiterer'diagnostischer Informationen.

Hinweis: - “ Die‘in diesem Handbuch verwendeten Bildschirmbilder dienen
Darstellungszwecken und stimmen maéglicherweise nicht exakt
mit Thren Bildschirmen {iberein:

Einsatzbereiche

Das LATITUDE-Programmiersystem Modell 3300/ist firdie Verwendung-in Krankenhaus- und
klinischen Umgebungen zur Kommunikation mitimplantierbaren .Systemen von Boston Scientific
vorgesehen. Die PSA-Anwendung wird wdhrend der’implantation von Herzschrittmachern und
Defibrillatoren eingesetzt (einschlieBlich der Cardialen-Resynchronisationstherapie oder CRT-
Geraten), um die Platzierung von Stimulations- und Defibrillationselektroden zu beurteilen.

Zielgruppe

Diese Produktdokumentation ist-fir medizinische Fachkrafte-vorgesehen, die'in der
Implantation von Geraten geschultwurden.oder darin erfahren sind.

Klinische Vorteile des Gerats

Das LATITUDE™-Programmiergerédt Modell 3300.enthalt ein.Cardiodiagnosegérat (PSA)

sowie die Anwendung zur PSA-Softwareunterstitzung fiir Modell 3922, dank derer kein
eigenstandiges PSA-Gerat verwendet werden muss..Die Nutzung des-PSA als integrierte
Funktion des Programmiergerats hat den Vorteil, dass wahrend der Gerateimplantation
erforderliche Gerdteparameter gemessen und aufgezeichnet und der Elektrodensystemstatus
einschlieBlich Elektrodenimpedanz, Stimulationsreizschwelle und Detektionsreizschwelle beim
Austausch des Gerat Gberprift werden kénnen. Der PSA hat zudem den klinischen Vorteil,
dass er wahrend der Gerateimplantation fir die voriibergehende Stimulation durch eine
externe Quelle verwendet werden kann, wenn gleichzeitig eine fortlaufende Uberwachung
des Patienten durch medizinisches Personal erfolgt. Als externer Herzschrittmacher ist der PSA
kontraindiziert.



Erforderliche Kompetenzen und Fachwissen

Die Benutzer miissen sich mit dem Verfahren der Elektrotherapie des Herzens sehr gut
auskennen. Nur qualifizierte Facharzte und Fachkrafte, die iiber das Spezialwissen verfigen,
das fir die ordnungsgemafe Verwendung des Gerats erforderlich ist, dlirfen das Verfahren
anwenden.

Arztliche Uberwachung

Das LATITUDE-Programmiersystem darf nur unter konstanter drztlicher Uberwachung bedient
werden. Wahrend des Verfahrens muss der Patient fortlaufend durch medizinisches Personal
mithilfe eines Oberflachen-EKGs Gberwacht werden.

Medizinprodukte-Betreiberverordnung

Einige nationale Vorschriften schreiben vor, dass vom Benutzer, Hersteller oder einem
Vertreter des Herstellers wahrend der Installation:Sicherheitstests am Gerat durchgefihrt und
dokumentiert werden.Zusatzlich kann erforderlich sein, dass der Hersteller oder ein Vertreter
des Herstellers Schulungen zur ordnungsgemaBen Verwendung des Geréts und Zubehors
anbietet.

Sollten Sie-die nationalen Vorschriftendhres.Landes nicht kennen, wenden Sie sich bitte an den
nachsten Boston Scientific-Vertreter.

Wesentliche Leistungsmerkmale

Damit das LATITUDE-Programmiersystem flr den vorgesehenen Zweck eingesetzt werden
kann, muss es mitimplantierbaren.Aggregaten-von Boston-Scientifickommunizieren. Daher
werden die Funktionen, die'mit.der Kommunikation mit den /Aggregaten unter Verwendung
von Programmierkopfen zu.tun haben,als wesentliches:Leistungsmerkmal bezeichnet.

Folgende Funktionen des LATITUDE-Programmiersystems werden.von Boston Scientific als
wesentlicher Bestandteil flir elektromagnetische Kompatibilitats(EMC)-Tests entsprechend der
Richtlinie IEC 60601-1-2 angesehen:

e Starten eines Befehls PG STAT-STIM, PSA STAT-STIM (NOT-VVI),; STAT-DEFIB (NOT-SCHOCK)
oder THERAPIE ABLEITEN an ein Aggregat, falls-untersttzt

e Anzeigen intrakardialer Elektrogramme in Echtzeit

e Unterstlitzung von Interaktionen (iber Beriihrungen.und Tasten auf einem
Sensorbildschirm

e Bereitstellen von Stimulationen und Durchfiihren'von Impedanz-Elektrodenmessungen mit
der Cardiodiagnosegerat(PSA)-Funktion

Hinweis:  Esist keine wiederkehrende Kalibrierung des LATITUDE-Programmiersystems oder
seiner Anwendungen erforderlich.



Kontraindikationen

Das LATITUDE-Programmiersystem ist nicht fiir die Verwendung mit Aggregaten vorgesehen,
die nicht mit dem Boston Scientific-Aggregat kompatibel sind. Informationen zu den
Kontraindikationen beziiglich der Verwendung mit einem Aggregat finden Sie in der
Produktdokumentation, die dem abgefragten Aggregat beigefligt ist.

Die PSA-Anwendung ist kontraindiziert fir die Verwendung mit einem anderen
Programmiersystem als dem Boston Scientific Modell 3300 LATITUDE™ -Programmiersystem.

Die folgenden Einsatzbereiche des PSA sind kontraindiziert:
e  Beibeeintrichtigter AV-Uberleitung; atriale Einkammer-Stimulation
e Bei konkurrierenden intrinsischen Rhythmen; asynchrone Modi

e Beichronischer Vorhoftachykardie sowie chronischem Vorhofflimmern oder Flattern; Modi
mit atrialer Kontrolle (DDD, VDD)

*  Beischlechter Vertraglichkeit hoher ventrikuldrer Frequenzen (z. B. bei Angina Pectoris);
Tracking-Modi (z.B. atriale Kontrollmodi) und Neigung zu Vorhoftachykardie

e Verwendung-als.externer Herzschrittmacher®

WARNHINWEISE

Weitere Warnhinweise finden Sie‘in der Gebrauchsanweisung flr das LATITUDE-
Programmaiersystem Modell 3300.

Verwendung von nicht angegebenen Kabelnund Zubehérteilen. Die Verwendung
von Kabeln.oder Zubehorteilen mit dem LATITUDE-Programmiersystem, die nicht

von Boston Scientific mitgeliefert oder angegeben werden, kdnnte zu erhéhten
elektromagnetischen Emissionen, verringerter elektromagnetischer Stérsicherheit
oder elektrischem Schock beim LATITUDE-Programmiersystem fiihren. Jede Person,
die derartige Kabel oderZubehorteile an'das LATITUDE Programmiersystem anschlie3t
(dies gilt auch fiir die Verwendung von Mehrfachsteckdosen), konfiguriert damit ein
medizinisches System undtrdgt die Verantwortung dafr, dass dieses System die
Anforderungen der Norm IEC/EN 60601-1, Klausel 16°flir medizinische elektrische
Gerate erfllt.

A Hochfrequenz(RF)-Kommunikationsgerat. Halten Sie alle RF-Kommunikationsgerate
(einschlieBlich Peripheriegerate wie Antennen, Abtaster und Kabel) mindestens 30 cm
(12 Zoll) vom Programmiergerat Modell 3300-fern, einschlieBlich von Boston Scientific
angegebener Kabel, um eine Verringerung derLeistung dieser Gerate zu vermeiden.

é Steckerverbindungen. Beriihren Sie nicht gleichzeitig den Patienten und zugdngliche
Stecker oder freigelegte Leiter des LATITUDE-Programmiersystems.

a. Wahrend der Implantation ist die PSA-Anwendung des Programmiergerats fir die voribergehende externe
Stimulation geeignet, wenn gleichzeitig eine fortlaufende Uberwachung des Patienten durch medizinisches
Personal erfolgt.
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Elektrischer Schock. Um einen elektrischen Schock zu vermeiden, darf das
Programmiergerat nur an geerdete Stromquellen angeschlossen werden.

Elektrostatische Ladungen. Das PSA-Elektrodensystem steht im elektrischen
Kontakt mit dem Herzen und dem Blut des Patienten.

Ber(ihren Sie nicht die Metallklammern am PSA-Kabel oder der
Stimulationselektrode. Elektrische Stréme konnen fiir den Patienten
und den Benutzer gefahrlich sein.

Entladen Sie alle eventuellen statischen Ladungen an lhrer Person, indem
Sie eine geerdete Metalloberflache berihren, bevor Sie den Patienten, das
PSA-Kabel oder das Gerat bertihren.

Elektrischer Strom. Nicht verwendete PSA-Kabelverbindungen kénnen elektrische
Stréme im Herzen des Patienteninduzieren.

Befestigen Sie nicht genutzte Kabelverbindungen am chirurgischen Abdecktuch in
der N&he des Patienten, oder trennen Sie die nicht verwendeten Kabel vom System.

Elektrokauterisation. Das LATITUDE-Programmiersystem wurde fiir
Elektrokauterisations-Sicherheit entwickelt und getestet.

Wahrend das Gerat zwar flr Elektrokauterisations-Sicherheit entwickelt und
getestetwurde, kann die Elektrokauterisation in den PSA-Kabeln jedoch elektrische
Stréme induzieren, die in das' Herz des Patienten geleitet werden kénnen.

Trennen Sie bei-der Durchfihrung-einer Elektrokauterisation.die PSA-Kabel von den
Stimulationselektroden, wannimmer esmoglich'ist.

Wenn das Programmiergerat wahrend einer Elektrokauterisation-an den Patienten
angeschlossenist, tiberpriifen Sie'danach.seine Funktion.

Liegt eine elektrische Uberfastung vor; wird das Programmiergerét zuriickgesetzt
und neu gestartet. Beim Zurlicksetzen und Neustart, was ungefahr eine Minute
dauert, ist die Stimulationsunterstitzungunterbrochen. Es muss eine Backup-
PSA-/Stimulationsressource verfiigbar sein; falls-eine Elektrokauterisation
angewendet wird.

Standort des Programmiersystems. Die Verwendung der,PSA-Anwendung-auf dem
Programmiergerat Modell 3300 neben-oder-aufgestapelt-auf:andere Gerdte sollte
vermieden werden, da dies den Betriebbeeintrachtigen konnte. Wenn der Betrieb unter
solchen Bedingungen erforderlich ist, sollte’dieses Gerdt und auch die anderen Gerdte
beobachtet werden, um sicherzustellen, dass alles‘ordnungsgeman funktioniert.

Das Programmiersystem muss auBerhalb des sterilen Felds bleiben. Das
Programmiergerat Modell 3300 ist nicht steril und'kann nicht sterilisiert werden. Achten
Sie darauf, dass das Gerat nicht in eine sterile Zone einer Implantationsumgebung
gelangt.



Physiologische Signale. Der Betrieb des LATITUDE-Programmiersystems mit
physiologischen Signalen, die niedriger als die kleinste detektierbare Amplitude
sind, kann zu falschen Ergebnissen fihren.

Das Programmiersystem ist MRT unsicher. Das LATITUDE-Programmiersystem ist
MRT unsicher und muss au3erhalb der Bereiche bleiben, die im Guidance Document for
Safe MR Practices des American College of Radiology als Zone IIl (oder hoher) definiert
werden.? Das LATITUDE-Programmiersystem darf unter keinen Umstanden in den
MRT-Scannerraum, den Kontrollraum oder Bereiche der MRT-Zone Ill oder IV gebracht
werden.

Induktion. Stellen Sie sicher;.dass Sie bei der Aktivierung der PSA-Burststimulation,
die zu unvorhersehbaren Arrhythmien fithren kann, immer eine fir kardiologische
Notfélle geeignete Ausriistung (z. B. einen externen Herzschrittmacher oder externen
Defibrillator) fiir sofortige LebenserhaltungsmaBnahmen betriebsbereit halten.

Erwdgen Sie weitere vorsorgliche MaBnahmen fiir Patienten, bei denen eine
Beschleunigung-oder ein Verlust.des Herzrhythmus lebensbedrohlich sein kann.

Externe Defibrillation. Das LATITUDE-Programmiersystem wurde fur
Defibrillationssicherheit entwickelt und getestet:

Das Programmiergerat wurde zwar flr Defibrillationssicherheit entwickelt und
getestet, der-Patient kann jedoch trotzdem gefédhrdet und das Programmiergerat
beschadigt werden.

Das PSA-Kabel:mussvon den Elektroden getrennt werden, bevor die externe
Defibrillation verwendet wird:

Trennen Sie-bei der Verwendung externer Defibrillationsgerate das PSA-Kabel wann
immer moglich vom-Patienten:

Wenn das LATITUDE-Programmiersystem.wahrend der Defibrillation an
den Patienten angeschlossen ist; prifen Sie-nach der Defibrillation, ob das
Programmiergerdt noch-funktioniert.

Externe Stimulationsgerate. Wenn gin Patient herzschrittmacherabhangig ist und
beim Programmiergerat ein Fehlerauftritt, wird die'Stimulation fortgesetzt, wenn der
Fehler nicht in der PSA-Komponente selbst aufgetreten ist. Halten Sie:aus diesem Grund
als Backup-Lésung fiir den Patienten immer Gerdte zur externen Stimulation bereit.

Stromausfall. Wenn Sie das Programmiergerat:mit einer schwachen Batterie oder
ohne Batterie betreiben, kann die Funktion'des Programmiergerats ausfallen, wenn der
Netzstrom vorlibergehend ausfallt.

Wird eine optionale Batterie verwendet, achten Sie darauf, dass diese Batterie nicht
leer oder nicht genehmigt ist. Zur zusatzlichen Patientensicherheit schlieBen Sie das
Programmiergerat an die Netzstromversorgung an, wenn die Batteriestandsanzeige
bei 25 % oder weniger liegt.

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188: 1447-74, 2007
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Wenn das Gerdt mit Batteriestrom betrieben wird, diirfen Sie die Batterie nicht
wechseln.

Wenn die Batterie noch 25 % Ladung hat, wird auf dem Bildschirm des
Programmiergerats eine Warnmeldung angezeigt. Wenn die Batterie noch 10 %
Ladung hat, wird eine weitere Warnung angezeigt. Bei 5 % Ladestand wird ein
Warndialogfeld angezeigt und das Gerat dann nach 60 Sekunden automatisch
heruntergefahren.

Verlust der Stimulation. Halten Sie fiir sofortige LebenserhaltungsmaBnahmen immer
betriebsbereite Gerate zur externen kardialen Stimulation bereit.

Beim Einschalten des Programmiergerats sind die Stimulationsfunktionen zundchst
ausgeschaltet, und es wird ein Selbsttest durchgefithrt. Wahrend dieses Selbsttests,
der bis zu eine Minute dauern kann, ist keine Stimulation maglich.

Wenn das PSA-Kabel an'die falsche Elektrode angeschlossen wird, kann dies zu
einer ineffektiven Detektion und Stimulation sowie einem Verlust der Stimulation
fihren.

Wennder Benutzer das Programmiergerat manuell neu startet, fallt die Stimulation
aus, bis das:System-seinen Selbsttest abgeschlossen hat, was bis zu einer Minute
dauern kann. Der Benutzermuss das-PSA dann bei Bedarf manuell neu starten.

Wenn keine Batterie eingelegtist, fallt-die Stimulation bei einem Stromausfall aus.

ErwagenSie weitere vorsorgliche’MaBnahmen fiir Patienten, bei denen ein
Stimulationsausfall lebensbedrohlich sein kann.

Beeintrichtigte AV-Uberleitung. Atriale Einkammer-Betriebsarten sind kontraindiziert
bei Patienten mit beeintrachtigter AV-Uberleitung.

Wenn der Ratient an einer beeintrachtigten A\_{-Uberleitung leidet, dirfen keine
AAl-Programmierungstests und Antegraden-Uberleitungs-Tests.durchgefihrt
werden.

Abruptes Beenden der Stimulation. Ein'abruptes Beenden der Stimulation kann bei
einigen Patienten zu langeren asystolischenPerioden fihren.

Senken Sie die Stimulationsfrequenz schrittweise ab, bis die intrinsische Frequenz
des Patienten detektiert wird,.um einen kontrollierten-Ubergang'von der
Stimulation zu intrinsischer Aktion zu-erméglichen:

Stimulationsverlust (Loss of Capture). Der Stimulations-Reizschwellentest ist mit
einem Stimulationsverlust verbunden. Bei einem Stimulationsverlust kénnen wahrend
vulnerabler Phasen asystolische Perioden und Stimulationen auftreten.

Berlicksichtigen Sie vor dem Durchfiihren eines Stimulations-Reizschwellenwert-
Tests den Gesundheitszustand des Patienten.



A Verwendung von Schutzhiillen. Eine falsche Positionierung der Schutzhiillen aus
Silikongummi Gber den PSA-Kabelklemmen kann zu unerwiinschten elektrischen
Verbindungen fiihren, welche die Kabelfunktion beeintrachtigen und den Patienten
gefahrden kénnen.

Bevor Sie die Kabel anschlieBen, stellen Sie sicher, dass die Schutzhiillen
ordnungsgeman positioniert sind.

é Verwenden Sie keine nassen Kabel. Die Feuchtigkeit auf nassen Kabeln kann die
Kabelfunktion beeintrachtigen und den Patienten gefahrden.

Geratemodifizierungen. Modifizierungen an diesem Gerat missen von Boston
Scientific genehmigt werden."Nicht ausdriicklich von Boston Scientific genehmigte
Anderungen oder Modifikationen kénnen die Betriebserlaubnis fiir das Gerét auBer
Kraft setzen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Weitere VorsichtsmaBnahmen finden Sie in.der Gebrauchsanweisung fur das LATITUDE-
Programmiersystem Modell-3300.

Allgemeine Warnhinweise

. Funktionseinschrankungen aufgrund von externen Beschadigungen. Mechanische
Erschiitterungen, zum Beispiel Fallenlassen desunverpackten Programmiersystems
Modell 3300 kdnnen die Funktion des.Systems dauerhaft beeintrachtigen. Das Gerat
nicht verwenden, wenn AnzeichenvonBeschadigungen vorhanden sind. Wenn Schaden
aufgetreten sind, wendenSie-sich unter den Kontaktdaten auf der'Riickseite dieses
Handbuchs an Boston Scientific,um.das Gerdt zurlickzugeben.

. Programmiersystem. Verwenden Sie zurDurchflihrung von PSA-Funktionen nur das
zugelassene LATITUDE-Programmiersystem-von-Boston Scientific mit der erforderlichen
Software.

. Verwendung des Eingabestifts. Wenn Sie einen‘Eingabestift verwenden méchten,

stellen Sie sicher, dass es sich um-einen-Eingabestift mit projizierter Kapazitat handelt.
Die Verwendung anderer Gegenstande konnte-den Sensorbildschirm:beschadigen.

. Elektrokauterisationskabel. Halten Sie alle Elektrokauterisationskabel mindestens
30 cm (12 Zoll) vom LATITUDE-Programmiersystem entfernt;um falsche Signale
aufgrund der Elektrokauterisationsenergie zu vermeiden:

. Leckstrom. Es kann sein, dass optionale externe Gerdte, die an das Programmiergerat
Modell 3300 angeschlossen werden, die Anforderungen fiir im Handel erhéltliche
Produkte hinsichtlich Ableitstrémen erflillen, die strengeren Anforderungen fir
medizinische Produkte hinsichtlich Ableitstrémen jedoch nicht. Daher miissen
samtliche externen Gerate auBerhalb des Patientenbereichs verbleiben.



Beriihren Sie niemals gleichzeitig die elektrischen Kontakte an den Seitenflachen
des Programmiergerats Modell 3300 und den Patienten, den Programmierkopf oder
ein Kabel.

PSA-Anschliisse. Stellen Sie sicher, dass die Anschliisse ordnungsgemaB flir den
gewtinschten Zweck angeschlossen sind; falsches Einrichten kann zu Stimulations-/
Detektionsereignissen flihren, die unter einer anderen Kammer auf dem Bildschirm
angezeigt werden. Die Benutzeroberflache (Ul) der PSA-Anwendung ordnet bestimmte
Elektrodenanschliisse den RA-, RV- und LV-Kammern auf dem Bildschirm zu, um den
Test aller drei Kammern mit einer minimalen Veranderung der physikalischen Anschliisse
zu unterstiitzen. Gespeicherte PSA-Messungen werden auch automatisch auf Grundlage
der verwendeten Kammer auf:dem Bildschirm beschriftet. Diese Beschriftungen

kénnen dann spater vom Benutzer angepasst werden, wenn entschieden wird, eine
physikalische Verbindung zum Testen weiterer Kammern zu verwenden (zum Beispiel
die Verwendung nur der RV-Verbindung zum Testen von RA-, RV- und LV-Elektroden).

Klemmen:der PSA Messkappe. Eine PSA Messkappe nicht direkt an die Haut, die
Tascheoderanderes Gewebe des Patienten anklemmen.

Ventrikuldre Detektion. Wahrend einer PSA-Sitzung wird das ventrikulare
Detektionsverhalten durch die zuletzt gewahlte Konfiguration fir die ventrikuldre
Stimulation bestimmt: Nur.RV; Nur LV-oderBiV.

Bei Systemstart.wird der PSA:Modus auf ODO{keine Stimulation) eingestellt und
die effektive Konfiguration flr die ventrikulare;Stimulation ist BiV.

Wenn ein nichtstimulierenderModus (0DO oder OVO) vom Modus-Bildschirm
ausgewahlt wird; wird die Detektion auf BiV/ festgelegt; um sicherzustellen,
dass die Detektion auf beiden Elektroden aktiviertist, unabhangig von allen
vorhergehenden Konfigurationen.

Einschalten des Systems. Boston Scientific empfiehlt, vor dem Einschalten des
Programmiergerats Modell 3300 alle erforderlichen Kabel.und Gerdte anzuschlieBen.

Crosstalk-Oversensing. Eine’unipolare Konfiguration kann zu Crosstalk-Artefakt-
Oversensing flihren, das das Stimulationsverhalten beeinflusst.

Bei einer unipolaren Konfiguration sind haufig Crosstalk-Artefakte in
Elektrogrammen (EGMs) zu finden. Wenn Sieidie A+ Anschlussklemme zurtick zur
atrialen Elektroden-Anode fiihren, wahrend die Gehauseelektrodenschaltflache und
die Schaltflache ,Die A+-Verbindung'verwenden®“noch-ausgewahlt sind, ist das PSA
weiterhin mit einer unipolaren Konfiguration'programmiert. In diesem Fall werden
Sie ggf. deutliche Crosstalk-Artefakte in EGMs feststellen, die zu Oversensing fithren
und damit das Stimulationsverhalten beeinflussen konnen.



Nebenwirkungen

In der folgenden Liste sind die bei dem in diesem Leitfaden beschriebenen Programmieren von
Aggregaten méglicherweise auftretenden Nebenwirkungen aufgefiihrt:

Asystole

Atriale Arrhythmie
Bradykardie
Tachykardie
Ventrikulare Arrhythmie

Alle schwerwiegenden Vorfalle, die'im Zusammenhang mit dem Gerat auftreten, sind Boston
Scientific und der zustandigen:ortlichen Aufsichtsbehdrde zu melden.

PSA-MERKMALE

Die Anwendung des Cardiodiagnosegerats bestimmt die Impedanzeigenschaften der
Elektrodenin situ, die Capture-Reizschwelle; die P/R-Wellen=Amplitude, die P/R-Welle und die
Anstiegsrate. Es werden drei Kammern-unterstitzt (RA;RV und LV) und die folgenden Merkmale
und Funktionen bereitgestellt:

Echtzeit-Oberflachen-EKG
Intrinsische Echtzeit,E-grams (EGM)
Echtzeit-Brady-Ereignismarker(Stimulation; Detektion, Rauschen)

Brady-Einstellungen:{es gibt die. programmierbaren Modi ODO, OAQ, QV0, A0O, VOO, DOO,
AAI, VI, VDI, DDI;VDD:und DDD)

Echtzeit-Anzeige der Herzfrequenz

Intrinsische Amplitude(n)

Intrinsisches P/R-Intervall

Anstiegsrate

Stimulations-Impedanzen

Stimulations-Reizschwellentests (Amplitude und Impulsdauer)
PSA NOTF.-Stimulationsbetrieb

Leitungstests (Antegrad und Retrograd)

Burststimulation

Stimulation mit hoher Ausgabe (10 V @ 2 ms) zur Beurteilung der Stimulation des Nervus
phrenicus (PNS)

RV-LV-Intervall
Detaillierte EGM-Anzeige zur Diagnostik des Current of Injury (COl)



Unterstiitzung fiir LV-Quadripolar-Tests
Rauschfilter fir Frequenzen von 50 Hz und 60 Hz
Speicherung und Anzeige eines Echtzeitprotokolls
Testergebnis-Bildschirm

Die Anwendung des Cardiodiagnosegerats fihrt die folgenden Funktionen aus:

Anzeige von Echtzeit-Elektrodensignalen zum Testen von RA-, RV- und LV-Elektroden
(einschlieBlich quadripolarer Elektroden), die ordnungsgeman (iber PSA-Kabel an das
Programmiergerat angeschlossen sind.

Anzeigen von Echtzeit-Signalen fir Oberflachen-EKG-Signale und durch Telemetrie
{bermittelte PG-EGM-Signale’(bei einer Sitzung mit dem implantierten Gerat)

Erfassung, Beschriftung und Uberpriifung von Echtzeitprotokoll-Aufzeichnungen von
Elektrodensignal-Kurven.und Markern

Bereitstellung von PSA-Konfigurationsparametern fiir Stimulation und Detektion,
einschlieBlich Burststimulations-Therapie

Bereitstellung von-Funktionen zur-Ausfiihrung von Elektrodenbewertungen und
(ggf.) Aufzeichnung-der Ergebnisse:Intrinsische Amplitude, Anstiegsrate, Impedanz,
Reizschwelle und Timing

Bereitstellung der Maglichkeit, aufgezeichnete Ergebnisse zu Gberprifen und zu speichern
(auf einem USB-Stick oder der Festplatte des Programmiergerats) oder Drucken der PSA-
Ergebnisse

Das Programmiersystem unterstitzt den PSA-Betrieb durch folgende Funktionen:

Anzeigen der PSA-Benutzerschnittstelle auf einem externen Display wahrend der
Implantation

Exportieren gespeicherter-RPatientendaten von derFestplatte des Programmiergerats auf
einen USB-Stick

Bereitstellen der Méglichkeit, Patientendaten vor dem Exportieren aufeinen USB-Stick zu
verschlisseln

Ubertragen abschlieBend gemessener Daten auf das implantierte PG (falls es sich.in einer
Sitzung mit dem implantierten Gerat befindet)

Informationen zum Betrieb weiterer Funktionen finden Sie in.der Gebrauchsanweisung fiir das
LATITUDE-Programmiersystem, Modell 3300.

UBERSICHT UBER PSA-ANWENDUNGEN

Die Anwendung des Cardiodiagnosegerats wird fir die Beurteilung der elektrischen Leistung
und Platzierung von kardialen Elektrodensystemen wéhrend der Implantation von Systemen fir
die Behandlung von Herzrhythmusstérungen verwendet.
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Die folgenden Hinweise helfen bei der Integration der Daten, Organisation des Verhaltens
und der Bereitstellung der optimalen Flexibilitdt zum Wechseln zwischen der PSA- und der
PG-Anwendung wahrend der Implantation. Wenn diese Schritte angewendet werden, werden
die gespeicherten Daten zusammen angeordnet und mit der implantierten Aggregat Modell/-
Seriennummer verkn(ipft.

1. ldentifizieren des zu implantierenden PG und Starten einer Sitzung/Abfrage (iber die Taste
Quick Start.

2. Zugreifen auf die PSA-Anwendung innerhalb der PG-Anwendung, sobald die PG-Sitzung
gestartet wurde.

3. Hin- und Herschalten nach Bedarf zwischen PSA- und PG-Anwendungen wahrend des
Verfahrens.

Hinweis:  Auch wenn die PSA-Anwendung in eine PG-Sitzung umgeschaltet wird, wird der
PSA-Betrieb (Stimulation'und Detektion) fortgesetzt, bis das Programmiergerat
ausgeschaltet wird.,

Hinweis:  Boston Scientificempfiehlt:.die Verwendung von PSA innerhalb der PG-Sitzung, da
die Daten einfach-auf das Aggregat Ubertragen werden kénnen.

SYSTEMZUBEHOR

Die Anwendung des Cardiodiagnosegerats desProgrammiersystems unterstiitzt die
Verwendung von folgendem Zubehdr:

e PSA-KabelModell 6763, resterilisierbarund wiederverwendbar; die Schutzhiillen der
Kabelklemmen enthaltenElastosil R401,(Silikongummi)

e Modell 6697 (Remington-Modell S-101-97) PSA-Einmalkabel zur‘einmaligen Verwendung;
es ist ein SicherheitsadapterModell 6133 erforderlich

o Sicherheitsadapter Modell 6133 (Remington-Modell ADAP-2R)

[1] Die Riickseite der schwarzen Klemme ist mit,V-" gekennzeichnet
[2] Die Riickseite der roten Klemme ist mit ,V+" gekénnzeichnet
[3] Die Riickseite der schwarzen Klemme ist mit ,A-*gekennzeichnet
[4] Die Riickseite der roten Klemme ist mit ,A+" gekennzeichnet

Abbildung1. PSA-Kabel Modell 6763, Klemmenmarkierungen

Wenden Sie sich zur Bestellung von Zubehérteilen unter den Kontaktdaten auf der Ruckseite
dieses Handbuchs an Boston Scientific.
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WARNUNG: Die Verwendung von Kabeln oder Zubehérteilen mit dem LATITUDE-
Programmiersystem, die nicht von Boston Scientific mitgeliefert oder angegeben
werden, kénnte zu erhdhten elektromagnetischen Emissionen, verringerter
elektromagnetischer Storsicherheit oder elektrischem Schock beim LATITUDE-
Programmiersystem flihren. Jede Person, die derartige Kabel oder Zubehorteile an

das LATITUDE-Programmiersystem anschlieBt (dies gilt auch fir die Verwendung

von Mehrfachsteckdosen), konfiguriert damit ein medizinisches System und tragt die
Verantwortung dafir, dass dieses System die Anforderungen der Norm IEC/EN 60601-1,
Klausel 16 fiir medizinische elektrische Gerate erfilllt.

Optionale externe Gerate

Informationen zu optionaler externer Ausriistung finden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir das
LATITUDE-Programmiersystem Modell 3300.

EINRICHTEN UND VERBINDEN DES PSA

Vor dem Starten einer PSA-Sitzung muss das LATITUDE-Programmiersystem gestartet und der
PG abgefragt werden.

1.~ _Sicherstellen; dass die PSA-Kabel steril sind.

Das PSA-Kabel'Modell 6763 wird unsteril-geliefert. Wenn dieses Kabel in einem sterilen
Verfahrenverwendet wird;folgen Sie den Vorgehensweisen zur Sterilisation in der
Gebrauchsanweisung fiir dieses PSA-Kabel.

2. Wahlen Sie die Taste PSA, umrdie PSA-Funktion einzuschalten{Abbildung 2 auf
Seite 13).

Hinweis: Wenn:die PSA-Anwendung einmal-gestartet wurde, wird der Betrieb
fortgesetzt, bisidas Programmiergerat ausgeschaltet wird.

3. Weiter mit Abschnitt "AnschlieBen des PSA-Kabels an das Programmiergerat und die
Elektroden” auf Seite 13.

Hinweis: Ein manuelles Aus-‘und-wieder Einschalten des Programmiergerats setzt alle
PSA-Parameter auf'die Nominalwerte zuriick.

VORSICHT: Wenn Sie einen Eingabestift verwenden‘mdchten; stellen Sie sicher, dass es sich
um einen Eingabestift mit projizierter Kapazitat‘handelt. Die Verwendung anderer
Gegenstande kénnte den Sensorbildschirm‘beschadigen.
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Hinweis:Die in diesem Handbuch verwendeten Bildschirmbilder dienen Darstellungszwecken
und stimmen maéglicherweise nicht exakt mit den angezeigten Bildschirmen (iberein.

4] [ [ | ISIONIST
4
Brady-Therapie aktiviert
g, & = ey o [
[ isadi] WUMMM/\JNV\
oA
mRY |
[ Aus |
PG
UBERBLICK
SYSTEMUBERBLICK —m———— J UBERBLICK
s . Seit Itzt. Reset 12 Jan 2017 | Prozent stimuliert
r Patientendaten oA <1 %
D) VT Episoden (V>A) 7
Letzte Nachkontrolle K.A —_ <D S
Dat. Implant. KA v <1 %
Aggregat Modell u226
AT/AF: 0 %
;“:J UBERBLICK EINSTELLUNGEN
Elektrodenmessungen T
Ez] Elektroden [@] liegen im zulassigen LMR":,':;R ':g 2 - ?’3‘:) i
Berejoh. AV-Verzég. stim. 180 - 180 ms
AV-Verzig. Detekt. 120 - 120 ms
LV-Korrektur, 0 ms
—Asatterie[Old
—
Ungefhre Zeit bis zur Explantation: =7 Jahre

‘ ‘

[1PPSA-Anwendungstaste
Abbildung 2: PG-Hauptbildschirm nach‘einem Quick Start

AnschlieBen des PSA-Kabels-an das Programmiergerat und die
Elektroden

Informationen zur PSA:Kabelverbindungfinden Sie-in der-Abbildung-der rechten Seite des
Programmiersystems (Abbildung 3 auf Seite 14):

Ein Beispiel fir eine PSA-Verbindung mit zwei Elektroden finden Sie unter Abbildung 4 auf
Seite 16.

Ein Beispiel fiir eine quadripolare PSA-Verbindung finden Sie‘unter Abbildung 5 auf Seite 17.
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[1] PSA-Kabel fiir LV (griin)
[2] PSA-Kabel flir A/RV (hellgrau)
[3]PSA-Anschluss-Passnutuntenam Stecker

Abbildung 3.~ Bedienfeld an der rechten Seite des Programmiersystems

1.

Verbinden Sie dasPSA-Kabel mit dem entsprechenden Anschluss (LV oder A/RV) auf dem
Bildschirm an-der rechten Seite des-Programmiersystems.

Hinweis: " DasPSA-Kabel so ausrichten, dass seine Passfeder auf die Passnut des
Anschlusses abgestimmt ist.

Positionieren Siebei Kabeln-mit Schutzhiillen(z. B.PSA-Kabel Modell'6763) die
Schutzhiillen so, dass sie die Kabelklemmen bedecken.

Hinweis: Die Schutzhillen fiir das:PSA-Kabel Modell 6763 miissen wahrend des Betriebs
die Klemmen bedecken.

Verbinden Sie die PSA-Kabelklemmenmit den’Elektroden, und'berlicksichtigen Sie
folgende Punkte:

a. Klemmen von Kabeln und Elektroden:

Achten Sie darauf, dass niemand-die Metallklemmen am PSA-Kabel oder der
Stimulationselektrode berihrt. Das Gerdt steht Uiber die-implantierten Elektroden
im elektrischen Kontakt mit dem Herzen und dem Blut'des Patienten.

Ein Ber(ihren der Metallklemmen auf dem PSA-Kabel‘oder der
Stimulationselektrode kann das Herz des Patienten gefahrlichen elektrischen
Strdmen aussetzen.

b. Verbinden des PSA-Kabels mit den Elektroden.

Stellen Sie sicher, dass die PSA-Kabelklemmen mit den richtigen Elektroden
verbunden sind.
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Wenn die PSA-Kabelklemmen an die falsche Elektrode angeschlossen sind, kann
dies eine ineffektive Detektion und Stimulation und einen Verlust der Stimulation
zur Folge haben.

Hinweis: Informationen zur Identifizierung der PSA-Kabelverbindungen
finden Sie in Abbildung 1 auf Seite 11.

Hinweis: Ein Beispiel fiir eine Elektrodenverbindung finden Sie in
Abbildung 13 auf Seite 25.

¢.  Schitzen Sie das PSA-Kabel vor Ndsse.
Verwenden Sie keine nassen Kabel.

d. Nicht verwendete PSA-Kabelverbindungen.
Befestigen Sie nicht genutzte Kabelverbindungen am chirurgischen Abdecktuch
in der Nahe des Patienten:

VORSICHT: Stellen Sie sicher, dass dielinke Seite‘der Einheit jederzeit zuganglich ist, sodass
das;Netzkabel angeschlossen oder getrennt werden kann.

é WARNUNG: Das PSA-Kabel muss'von den Elektroden getrennt werden, bevor die
externe Defibrillation verwendet wird.

A WARNUNG: Das Programmiersystem:darfnicht neben oder auf anderen Gerdten
stehend benutztwerden. Sollte diese Anordnung jedoch notwendig sein, muss
uberprift werden, ob das‘Programmiersystemiin dieser Konfiguration‘einwandfrei
funktioniert.

Hiermit ist der Abschnitt zum Einrichten'des PSA abgeschlossen. Weiter mit Abschnitt
“Navigieren durch die PSA-Einstellungen”auf Seite 17.

Beispiel fiir Zweikammer-PSA-Brady-Elektroden-Anschliisse

Abbildung 4 auf Seite 16 zeigt die ordnungsgemaBen PSA=Kabelanschliisse fir
Zweikammer-PSA-Brady-Elektroden:
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[1] PSA-Kabel (Modell'6763) fur-A7RV [2] Programmiergerat Modell 3300 [3] RA- und RV-Elektroden
verlangert, um die PSA-Verbindungen mit den Elektroden-Anschlussstiften zu verdeutlichen
Abbildung 4. . “Beispiel fiir Zweikammer-PSA-Elektrodenanschliisse, Beispiel mit PSA-Kabel
Modell 6763

Hinweis: > Informationen zu den Kabelanschllssen finden Sie in der Gebrauchsanweisung
flir Modell 6697/S-101-97,

Beispiel fiireinen quadripolaren PSA-Elektrodenanschluss

Bei Verwendung einerquadripolaren Elektrode illustriert Abbildung 5-auf Seite 17 den
korrekten PSA-Kabelanschluss fur eine unipolare Konfiguration.

Wenn Sie mdchten, dass-€ine.unipolare Konfigurationvdas Gehause als Vektor nutzt, verwenden
Sie einen beliebigen LV-Elektrodenpol-als Kathode; und-bewegen Sie die A+-Anschlussklemme
von der atrialen Elektrode zu ‘einertemporaren Neutralelektrode (z. B/ GefaBklemme oder
ahnliches) an der Implantationsstelle des Patienten, um ihn‘als Anode zu verwenden. Wahlen Sie
die Schaltflache A+-Anschluss verwenden...und die Schaltfliche fiir das gewiinschte Gehduse
aus (siehe Abbildung 14 auf Seite 26). Wahlen'Sie dann die Schaltflache Bestatigen aus.

VORSICHT: Eine unipolare Konfiguration kann.zu Crosstalk-Artefakt-Oversensing fiinren, das
das Stimulationsverhalten beeinflusst.

Bei einer unipolaren Konfiguration:sind haufig Crosstalk-Artefakte in
Elektrogrammen (EGMs) zu finden. Wenn Sie die A+ Anschlussklemme

zuriick zur atrialen Elektroden-Anode fithren, wéhrend die
Gehduseelektrodenschaltflache und die-Schaltflache ,Die A+-Verbindung
verwenden” noch ausgewahlt sind, ist das'PSA weiterhin mit einer unipolaren
Konfiguration programmiert. In diesem Fall werden Sie ggf. deutliche Crosstalk-
Artefakte in EGMs feststellen, die zu Oversensing fiihren und damit das
Stimulationsverhalten beeinflussen kénnen.
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Um eine unipolare Konfiguration zu beenden, miissen Sie die Schaltflache ,Gehduseelektrode”
und die Schaltfliche ,A+-Anschluss verwenden..." deaktivieren. Driicken Sie die Schaltflache
Bestatigen, um zu einer bipolaren Konfiguration der atrialen Elektrode zuriickzukehren.

VORSICHT: Eine PSA Messkappe nicht direkt an die Haut, die Tasche oder anderes Gewebe
des Patienten anklemmen.

Hinweis:  Bei unipolaren Konfigurationen schlieBen Sie den A+-Anschluss des PSA-Kabels
an eine temporare Neutralelektrode (z. B. GefaBklemme oder dhnliches) an der
Implantationsstelle des Patienten an, um den Aggregatanschluss zu simulieren.

[1] A+-Anschluss zu einer temporaren Neutralelektrode an der Implantationsstelle
des Patienten [2] PSA-Kabel an‘RA/RV-Elektroden mit Modell 7001-Messkappe fiir RV
[3] Modell 3300-Programmiergerat [4] PSA-Kabel an LV-Anschluss mit Modell 4625-Messkappe
[5] RA-, RV- und LV-Elektroden-verlangert,um PSA-Verbindungen zu den Elektroden-Anschlussstiften
darzustellen
Abbildung5. PSA-Quad-Elektroden-Anschluss mit PSA-Kabel Modell 6763

Hinweis:  Informationen zu den Kabelanschllissen finden Sie in der Gebrauchsanweisung
flir Modell 6697/5-101-97.

NAVIGIEREN DURCH DIE PSA-EINSTELLUNGEN

Wenn die PSA-Anwendung gestartet wird, wird eine Uberpriifung des Batterieladestands
durchgefihrt. Der Benutzer wird gewarnt, dass die PSA-Unterstlitzung mdéglicherweise
beendet wird, wenn bei einem Stromausfall die optionaleinterne Batterie des
Programmiergeréts einen niedrigen Ladestand aufweist (oder fehlt).

Hinweis:  Das PSA-Gerdt fiihrt vor jeder Verwendung einen Selbsttest durch. Wenn der
Selbsttest fehlschlagt, betrachtet das PSA dies als nicht behebbaren Fehler. Das
PSA-Gerat Gberwacht den Betrieb auf nicht behebbare Fehler und zeigt es dem
Benutzer an, wenn ein solcher Fehler auftritt.
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Hinweis:  Wenn das PSA-Gerdt in einen Brady-Stimulations-Modus programmiert wurde,
wenn ein nicht behebbarer Fehler auftritt, wird das PSA-Gerat auf den nominellen
Stimulationsparametersatz im DOO-Stimulations-Modus zuriickgesetzt, wobei der
LV-Vektor entsprechend der vorherigen Programmierung beibehalten wird.

Hinweis:  Wenn die PSA-Anwendung einmal gestartet wurde, wird der Betrieb fortgesetzt,
bis das Programmiergerat ausgeschaltet wird.

Ventrikulare Detektion

Wahrend einer PSA-Sitzung wird das ventrikulare Detektionsverhalten durch die zuletzt
gewahlte Konfiguration fiir die ventrikulare Stimulation bestimmt: Nur RV; Nur LV oder BiV.

Beim Systemstart wird der PSA-Modus immer auf die Standardeinstellung ODO BiV eingestellt.
Es gibt folgende Detektionskammer-Optionen:

e  BiV-fahig: Detektion (und Stimulation, falls im Stimulations-Modus) sowohl bei RV als auch
bei LV

»  Nur RV-fahig: Detektion-(und Stimtlation, falls im Stimulations-Modus) sowohl bei RV,
jedoch-picht bei LV

o NurlLV-fahig;Detektion (ind Stimulation, falls im Stimulations-Modus) sowohl bei LV,
jedoch nicht bei RV

LV-Quadripolar-Unterstitzung?

CRT kann das Uberleben und die Symptome bei Patienten mit Herzinsuffizienz und LSB
verbessern. Die Elektrodenposition, Stimulation-des N. phrenicus, das Timing zwischen RV und
LV sowie hohe Capture-Reizschwellenkonnen den'Nutzen jedoch-beeintrachtigen. Quadripolar-
LV-Elektroden kénnenim Vergleich zu bipolaren Elektroden mit hoheren Uberlebensraten und
einem geringeren Risikofiir einen Austausch-und eine Deaktivierungrin Verbindung gebracht
werden. Eine andauernde Nachsorge und Vektorkonfiguration der. quadripolaren Elektrode
kann entscheidend sein, um die potenziellen Vorteile zu-erhalten.

Die LV-Quadripolar-Funktion unterstiitzt die Beurteilung der Implantation linksventrikularer
Elektroden. Sie erméglicht die Verwendung zusatzlicher Vektoren bei-der Beurteilung und
Konfiguration der Position fiir den Elektrodenbetrieb.

Die LV-Quadripolar-Funktion ermdglicht die‘organisierte Steuerung der LV-
Stimulations-/Detektionsvektoren. Somit wird eine-manuelle.Neupositionierung der
Stimulationskabelklemmen fiir jeden Vektortest vermieden. Die Zeit zwischen den RV-

und LV-Signalen kann gemessen und diese Messung.dem Benutzer als Ersatz flr eine QLV-
Intervallmessung angezeigt werden.

a.  Referenz: 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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Das PSA-Gerat spielt bei der LV-Quadripolar-Unterstiitzung die folgende Rolle:
o Bereitstellen einer elektrischen/mechanischen Schnittstelle, fir die keine manuelle

Neupositionierung der PSA-Kabelklemmen zum Testen der einzelnen Vektoren
erforderlich ist

e Unterstiitzen der programmatischen Kontrolle des LV-Stimulations-/Detektionsvektors
Diese Funktion wurde entwickelt, um die Beurteilung zu erleichtern und dem Benutzer einen
effizienten Betrieb zu ermdglichen.

Hinweis:  Das PSA-Gerat verwendet denselben Detektionsvektor wie der Stimulationsvektor
fiir LV-Elektroden.

Current of Injury(COI)-Unterstiitzung?

Beim Auswdhlen der Taste;Current of Injury” (Beschriftung [6] in Abbildung 7 auf Seite 21)
werden Informationen-angezeigt, die zusatzlich zu den gemessenen Stimulationsinformationen
(d. h. Stimulationsreizschwelle, Detektion) verwendet werden kénnen und bei der Ermittlung
der geeigneten‘Elektrodenposition unterstiitzen kénnen.

Im COI-Bildschirm (Abbildung 6)hélt ein Schaltflachenpaar das Seitenverhéltnis (Héhe und
Breite) des Signals beim Verkleinern oderVergroBern aufrecht.
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Abbildung 6.  Current of Injury-Bildschirm
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a.  Referenzen:
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. ) Am Coll Cardiol 2005; 45:412-417.
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Die COI-Funktion zeigt die Verletzung am Myokard an der Stelle an, wo die Elektrode zur
aktiven Fixierung verankert wird. Das COl zeigt sich als Anstieg der Dauer des intrakardialen
Elektrogramms und einer Erhdhung des ST-Segments im Vergleich zur Basislinie. Das
Verletzungspotenzial kann bei auch bei der Platzierung von passiven Elektroden aufgezeichnet
werden, vermutlich aufgrund fokal verletzter Zellmembrane als Folge des Traumas des
Elektrodendrucks gegen das Endokard. Bei der Verwendung von Elektroden zur aktiven
Fixierung wird erwartet, dass die Erhéhung des ST-Segments noch ausgepragter auftritt. Es hat
sich gezeigt, dass Uber das AusmaR der ST-Streckenhebung die geeignete akute Leistung der
Elektroden zur aktiven Fixierung vorhergesagt werden kann. In Studien haben sich ,geeignete
Werte der gemessenen COI” ergeben, um eine gute mittelfristige Leistung der Elektrode
vorherzusagen. Es sollte bemerkt werden, dass ein vorhandener COI problemlos visualisiert
werden kann, ohne dass spezielle Messungen erforderlich sind. Boston Scientific gibt keine
Empfehlungen fir Messungen.der ST-Segmenterhéhung, die flir eine adaquate COI stehen.

Die Rolle des PSA-Gerdts beim COl ist:die Minimierung der Filterung angezeigter EGM-Signale,
um die Signalmorphologie zi erhalten, und die Isolierung des letzten EGM-Zyklus, um die
visuelle Detektion-.und Messung derMorphologiednderungen zu unterstiitzen. Diese Funktion
ist eine Verbesserung (fiir.den Benutzerkomfort), mit welcher der Benutzer eine einzelne
Echtzeit-Schockform fiir die ausgewahlte’Kammer vergréBern kann. Die Schockform-Anzeige
wird jedes Mal aktualisiert, wenn vom PSA-Gerdt ein Stimulations- oder Detektionsereignis in
derfausgewdhlten Kammerdetektiert wird, Dies-erméglicht eine hochauflésende Ansicht der
einzelnen Schockformen und somit die Erkennung.von Veranderungen an der intrinsischen
Schockformdn-Echizeit.

Bildschirmlayout und -optionen

Bereiche des PSA-Hauptbildschirms

In diesem Abschnitt werden Einzelheitenzu den dreiBereichen.des PSA-Hauptbildschirms
erldutert:

1. Elektrodenableitungen(Seite 21)
2. PSA-Stimulation und -Leistung (Seite _23)

3. PSA-Test-Kammermessungen (Seite .24)
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[1] Bildschirm fiir-Elektrodenableitungen (Elektrode-I, A, RV.und PSA LV) 2] Bildschirm fir PSA-
Stimulation.und -Leistung (A, RV, LV) [3] PSA Test Bildschirm fiir Kammermessungen [4] Taste zum
VergroBern derAbleitungen [5] Taste fiir Elektrode [6] Taste fir Current of Injury [7] Bildschirm fiir
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Abbildung 7.2 Aufbau des PSA-Hauptbildschirms
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Abbildung 8. PSA Beispiele fiir die EKG-Wahl, PG mit niedriger Spannung (Lead-1 und PSA A)

Bildschirm fiir Elektrodenkanéle

Das PSA-Gerat zeigt Echtzeit-Oberflachen-EKG, EGM-Ableitungen und Ereignismarker fiir jeden
aktivierten Kanal (Ableitung) an, einschlieBlich einer Herzfrequenzanzeige.

Hinweis:  Vor der Beurteilung der Elektrode(n) stellen Sie mithilfe der EKG-Wahl sicher, dass
die PSA-EGMs ausgewahlt sind (Abbildung 8 auf Seite 21).

Hinweis:  PSA-Testergebnisse und Echtzeitprotokolle sollten vor dem Ausschalten des
Programmiergerats gespeichert werden, um zu vermeiden, dass die PSA-Daten
verloren gehen.
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Vom PSA-Gerat erstellte Ereignismarker konnen sich auf dem Echtzeit-EGM-Display
berschneiden, je nachdem, welche Anzeigegeschwindigkeit und Ereignisintervalle ausgewahlt
sind. Bei einer Uberschneidung werden die aktuellsten Marker-Informationen zuoberst
angezeigt. Um die Uberschneidung zu verringern/entfernen, kann die Geschwindigkeit

des Echtzeit-Displays angepasst werden. Es kann auch eine Momentaufnahme oder ein
Echtzeitprotokoll in einer geeigneten Anzeigegeschwindigkeit zur Uberpriifung aufgezeichnet
werden.

¢ Eskdnnen bis zu vier Echtzeit-Ableitungen angezeigt werden (siehe Beschriftung 1] in
Abbildung 7 auf Seite 21). Beim Auswahlen einer Taste zur Ableitungsauswahl wird
der Bildschirm zur EKG/EGM Ableitungs-Auswahl angezeigt. In Abbildung 7 sind zwei
der Elektrodenableitungsnamen (Lead-| und PSA A) fiir ein PG mit niedriger Spannung
aufgeflihrt. Weitere Auswahlmaoglichkeiten werden angezeigt, wenn Hochspannungs-PGs
abgefragt werden.

e Flirjede angezeigte-Ableitung kann mit den Verstarkungsschaltflachen LTij die
Verstarkung jeder Ableitung vergroBert oderverringert werden. Der Grad der Verstarkung
wird links neben den Verstarkungsschaltflichen angezeigt. Siehe Abbildung 9 auf
Seite 23und Legende [1}in Abbildung 7 auf Seite 21.

e Mit.der Taste zum VergréBern der Ableitungen L/J wird der Bereich der
Elektrodenableitungen vergréBert, sodass er dasAnzeigefenster ausflllt und am
unterenRand der.Ableitungsanzeige weitere Informationen eingeblendet werden.
Siehe Abbildung 9.

Uber die Taste:zum Kalibrieren wird ein 1-mV-Kalibrationsimpuls tibertragen, sodass
der Benutzereinen Referenzpunkt zum-Beurteilen.der Amplituden hat.

Uber die Taste Basislinie wird die EKG-Spur nach Abgabe-eines Defibrillationsschocks
wieder zur Basislinie zurlickgezwungen. Diese Funktion wird normalerweise nach
einer Defibrillations-Schockabgabe verwendet.
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Bildschirm fiir Stimulation und Leistung

Bei der Vorbereitung auf PSA-Tests verifizieren Sie die Einstellungen auf dem Bildschirm
flir PSA-Stimulation-und -Leistung (Stimulation,-Amplitude und Impulsdauer) und auf dem
Bildschirmfur die’PSA=Einstellungen.

Uberpriifen Sie auf dem Bildschirm fiir PSA-Stimulation und -Leistung den Modus, die Untere
Frequenz, Stimulierte Kammer undAmplitude.Nehmen Sie-die notwendigen Anderungen vor.

Hinweise: Die VergroBerungstaste unter Einstellungen bietet zusatzliche PSA-Einstellungen
(siehe “Bildschirm, fiir PSA-Einstellungen”auf Seite 24)

Die VergroBerungstaste-unter-MehrTests ermdglicht Mehr Tests (siehe “PSA -
Mehr Tests” auf Seite29)

Die VergroBerungstaste unter Testergebnisse enthalt Testergebnisse (siehe “PSA -
Testergebnisse” auf Seite 32)

Modus DDD
Untere Frequ: _l—_?—&] min 1
Stimulation _\Amplitude Jmpulsdauer
oA g s}V [Co7)ms
BRV gl Lush v [So.skims

*LV gl [ us] v [JB5]oms

L=< L=< s
| MEinsten. | A MeRr ) Test
d | Tests | Ergebn.

Abbildung 10. Bildschirm fiir PSA-Stimulation und -Leistung
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Bildschirm fiir PSA-Einstellungen

Wahlen Sie im Bildschirm flr PSA-Stimulation und -Leistung die Schaltflache Einstellungen,
um den Bildschirm fiir PSA-Einstellungen zu 6ffnen. Uberpriifen Sie die Parameter und die
Stimulations- und Detektionseinstellungen, bevor Sie eine Elektrodentestsitzung beginnen.
Nehmen Sie die notwendigen Anderungen vor.

"PSA’- EINSTELLUNGEN N )
PARAMETER STIMULATION UND DETEKTION
Modus PVARP ms stimulation pfindli
Untere Frequ. min™! VRP e oA v e ms mv
Max. - —
Trackingtrequ. NI min  LVRR ms mav ve ms  [23) mv
avverzsg, [ me  Fiter o [ER ve o my
vkorrektur [ ms

Abbildung 11.  Bildschirmfiir PSA-Einstellungen

Bildschirm fiir Test-Kammermessungen

Die Informationen fiir die einzelnen Elektroden (P/R-Welle; Anstieg, Impedanz und
RV-LV-Intervall) werden von Schlag zu Schlag aktualisiert, wenn die PSA-Klemmen an die
entsprechende Elektrode angeschlossen sind.

Verwenden Sie die VergroBerungstasten<{A, RV und LV)auf dem Bildschirm zum Testen von
Kammermessungen (Abbildung 12); um die zu testende Kammer auszuwahlen.

oA HRV *LV
stimul.vektor LVSp. lS>L\iR§n%Aj
P/R-Welle 30,0 mV 30,0 mV, 20,0 mV
Schwenken 5,0 V/s 5,00 Vs 50 V/s
Impedanz 30000@ 2,00 V 30000 @-1,0 VM 30000 @5,0 V
RV-LV-Intervall 998,0- ms

2,0 V@15 ms_. 1,0V@ 0,5 ms 50 V@ 2,0, ms
Reizschwelle :/D Z,;y‘ ]-}4)‘1

[1] VergréBerungstasten flir Reizschwellen fiir A-, BV- und'LV-Elektroden
Abbildung 12.  Bildschirm fiir PSA-Test-Kammermessungen

Verwenden Sie die VergréBerungsschaltflache, um den Reizschwellenbildschirm anzuzeigen
(Abbildung 13).

Wenn die Reizschwelle ermittelt wurde, wahlen Sie die Taste Reizschwelle speichern, um das
Ergebnis in den Testergebnissen zu speichern.
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[1] Taste zur Auswahl des LV-Stimulations-/Detektionsvektors
Abbildung 13.  Bildschirme fiir PSA-Reizschwellen (A, RV und LV-Elektrode)

Wahlen Sie auf dem Bildschirm ,PSA LV Reizschwelle" die Taste',LV-Stimulations-/
Detektionsvektor”, um die gewiinschte Konfiguration-der Kathode/Anode fiir Stimulation
und Detektion zu konfigurieren (Abbildung 14 auf Seite 26).

Achten Sie darauf, dass Sie die Schaltflache ,A+-Anschluss verwenden..." auswahlen, wenn
eine Konfiguration mit dem Gehause-Vektor gewiinscht wird. Stellen Sie sicher, dass die PSA-
Klemme A+ im elektrischen Kontakt mit dem Patienten im sterilen Feld steht.
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VORSICHT: Eine PSA Messkappe nicht direkt an die Haut, die Tasche oder anderes Gewebe des
Patienten anklemmen.
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Abbildung 14. PSA-LV-Stimulations-/Detektionsvektor mit ausgewahltem Gehdusevektor

SCHRITTE ZUR BEURTEILUNG DER ELEKTRODENIMPLANTATION

1.Vorbereitung

1. Fuhren Sie eine Abfrage des Aggregats durch.,
2. Wahlen Sie die Taste ,PSA" oben rechts auf dem Bildschirm-aus.

3. Andern Sie die EKG/EGM Ableitungs-Auswahl, um die PSA-Elektrodenkanale auszuwahlen.
Informationen finden Sie in der Beschriftung 1] in‘Abbildung 7 auf Seite 21 und'in der
EKG-Wahl der PSA-Elektroden in Abbildung 8 auf Seite 21).

4. Verwenden Sie die Tasten fiir PSA-Einstellungen'(Beschreibung{8] in-Abbildung 7 auf
Seite 21), um den Bildschirm fir PSA-Einstellungen zu-6ffnen (Abbildung 11 auf
Seite 24). Wahlen Sie dann die gewtlinschten Parameterfiir die PSA-Einstellungen aus/
bestatigen Sie sie. Wahlen Sie die Taste ,SchlieBen” um das Fenster zu schlieBen und die
Sitzung fortzusetzen.
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2. Messen der P/R-Wellen-Amplitude und Current of Injury

1.

Verwenden Sie den Bildschirm zum Testen der Kammermessungen (Abbildung 12 auf
Seite 24), um auf die P-Welle, R-Welle und Anstiegsrate fiir die angeschlossenen
Elektroden zuzugreifen. Das RV-LV-Intervall kann auch beurteilt werden.

Hinweis: Wenn das Signal rauscht, versuchen Sie zunachst, die Stérungsquelle zu
beseitigen. Wenn das Rauschen auf der Elektrogrammkurve immer noch
sichtbar ist, ziehen Sie in Erwégung, den Filter fiir 50/60 Hz zu aktivieren,
um das Rauschen auf dem Elektrogramm zu verringern.

Um die Morphologie des Current Of Injury zu beurteilen, wahlen Sie die Taste ,Current of
Injury” (Beschreibung [6] in.Abbildung 7 auf Seite 21).

3. Durchfuhren eines Stimulations-Reizschwellentests

Informationen zu den folgenden Schritten finden Sie unter:

Bildschirm fiir PSA-Stimulation:und-<Leistung (Abbildung 10 auf Seite 23)
Bildschirme fiir PSA-Reizschwellen (Abbildung 13 auf Seite 25)
Bildschirm fur Test-Kammermessungen (Abbildung 12 auf Seite 24).

Passen Sie die,Untere Frequenz” an; um.eine Uberstimulation der intrinsischen Frequenz
und:Leistung (d:'h. 10-bpm:ber-der intrinsischen Frequenz) auf dem Bildschirm fiir PSA-

Stimulationund =Leistung zu erreichen.Driicken Siedie Schaltfldche ,Einstellungen” und

prifen Sie’'die Empfindlichkeit:

Aktivieren Sie:die Stimulation, damit die Reizschwelle fir die Elektrode (A, RV oder LV) auf
dem Bildschirmfiir PSA-Stimulation und -Leistung'getestet-.werden kann. Auf diese Weise
wird die Moduseinstellung auf der-Grundlage der ausgewahlten Elektroden automatisch
auf den entsprechenden Wert-eingestellt (AAl, VI oder DDD). Bei Bedarf kann der Modus
manuell geandert werden.

Uberpriifen Sie die Impedanz tiber den Bildschirm fir Test-Kammer-Messungen.
Hinweis: Die Impedanz wird auch im aktuellen:Berechnungsfeld angezeigt
(Abbildung 13 aufSeite 25).

Wahlen Sie im Bildschirm fiir Test-Kammer-Messungen die'VergroBerungsschaltflache fir
die gewiinschte Elektrode aus (A, RV-oderLV), um den'PSA:Reizschwellen-Bildschirm fiir
diese Elektrode anzuzeigen.

Ermitteln Sie die Stimulations-Reizschwelle’durch Verringern.der Amplitude oder der
Impulsdauer.
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6. Wahlen Sie die Taste Reizschwelle speichern, um die Daten fiir P/R-Welle, Anstieg,
Impedanz und Reizschwelle zu speichern.

Die letzten detektierten Einstellungen werden beibehalten und beim Driicken der
Taste ,Reizschwelle speichern” mit den Ergebnissen der Stimulations-Reizschwelle
gespeichert. Auf diese Weise werden fiir eine bestimmte Elektrodenplatzierung die
Detektionswerte der Elektrode zuerst und anschlieBend die Stimulationseigenschaften
geprift. Die Einstellungen stammen zwar nicht von demselben Zeitabschnitt, jedoch
von derselben Elektroden-Platzierungsstelle. Aus diesem Grund wiirde das Priifen der
Detektion und die anschlieBende Neupositionierung der Elektrode und dem sofortigen
Fortfahren mit Stimulationstests zu einer inkonsistenten Messung fiihren.

Wenn Sie die Taste ,Reizschwelle speichern” drlicken, andert sich die
Stimulationsenergie fiir die Kammer wahrend des Tests automatisch auf eine
Amplitude von 5,0 Volt und eine Impulsdauer von 0,5 Millisekunden. Diese Anderung
wird auch vorgenommen, wenn:Sie die Taste ,Zurlck” driicken, ohne die im Bildschirm
PSA-Reizschwelle” eingegebenen Anderungen zu speichern.

Diese Daten'werden wdhrend der-aktiven Sitzung in den PSA-Testergebnissen
gespeichert; der PSA-Bericht (auf den (iber die Taste Daten am unteren Bildschirmrand
zugegriffen’' wird, um-den Bildschirm Datenmanagement anzuzeigen).

Hinweis: . EinEchtzeitprotokoll-Ereignis wird automatisch aufgezeichnet (jedes Mal,
wenn die Taste Reizschwellespeichern gedriickt wird) und kann dann
spaterin-deraktuellen Sitzung Uberpriift, gespeichert oder als eine
PDF-Datei ausgedruckt werden.

7. Uberpriifen'Sie auf extrakardiale Stimulation, indem Sie die Taste ,Fir 10V @ 2 ms
halten” auf dem PSA-Reizschwellen-Bildschirm gedriickt halten (siehe Abbildung 13 auf
Seite 25).

a. Wenn keine Stimulation' vorhanden ist, fahren Sie‘mit dem néchsten Schritt fort.

b.  Wenn eine Stimulation vorhanden ist, passen Sie:die Amplitude und/oder die
Impulsdauer an, und Gberprifen Sie erneut auf extrakardiale Stimulation. Driicken Sie
die Taste PNS, um die Amplitude und Impulsdauer zu-speichern, wo die Stimulation
des Nervus phrenicus (PNS) aufgetretenist.

Hinweis: Die Taste PNS speichert einfach-die letzte Amplitude-und Impulsdauer
zum Zeitpunkt des Tastendrucks indenTestergebnissen: Es wird kein
PNS-Test durchgefiihrt.

4. Aufbewahren und Speichern von Daten zur
Elektrodenbeurteilung
PSA-Ergebnisse werden in den Testergebnissen (Abbildung 7 auf Seite 21) und im PSA-

Bericht gespeichert. Driicken Sie die Taste Daten am unteren Bildschirmrand (siehe Abbildung 7
auf Seite 21), um den Bildschirm Datenmanagement zu 6ffnen.

1. Uberpriifen Sie die Echtzeitprotokolle. Speichern und/oder drucken Sie die Protokolle nach
Bedarf (siehe Abbildung 24 auf Seite 36).
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2. Uberpriifen Sie die PSA-Testergebnisse. Speichern und/oder drucken Sie die Protokolle
nach Bedarf (siehe Abbildung 20 auf Seite 33).

Hinweis: PSA-Testergebnisse und Echtzeitprotokolle sollten vor Beenden der PG-
Sitzung oder dem Ausschalten des Programmiergerats gespeichert oder
gedruckt werden, um zu vermeiden, dass die PSA-Daten verloren gehen.
Alle ungespeicherten Reizschwellen/Ergebnisse, Momentaufnahmen oder
Echtzeitprotokolle gehen bei einem Ubergang in oder aus einer PG-Sitzung
verloren.

Hinweis: Der PSA-Funktionsstatus (Stimulations-/Detektionskonfiguration) wird beim
Ubergang in eine neue PG-Sitzung beibehalten, wenn das PSA-Gerat vor der
Abfrage eines Gerats verwendet wurde. Dies erlaubt der PSA-Funktion beim
Wechsel zwischen‘/Anwendungen weiterhin unterstiitzende Stimulation zu
bieten. Wenn die PSA-Anwendung aktiv ist, wird die PSA-Funktion durch
Driicken der PSA-Taste‘oder Ausschalten des Programmiergerats (manuell
oder Leistungsverlust) beendet.

Hinweis: Wenn das PSA-Gerat wahrend-giner PG-Sitzung nicht verwendet wird,
muss-der Benutzer die PSA<Daten wahrend der PG-Sitzung manuell erneut
eingeben.

Hinweis: - Wenn.der Arzt wahrend des Implantattests'zu einem anderen PG wechselt,
mussen die PSA-Daten manuellin das-neue PG eingegeben werden.

PSA - MEHR TESTS

Die Taste MehrTests (siehe Abbildung’7 auf Seite 21) st beiklinischem:Bedarf verfiigbar.
Mehr Tests umfasste Tests.,antegrade-und retrograde Leitung” und Burststimulation, wie
in Abbildung 15 auf Seite 30 dargestellt.

Unterstitzung von-Leitungstests?

Es wurde demonstriert, dass 45% der Patienten; die aufgrund einer beliebigen Indikation

eine Zweikammer-System-Implantation benétigen; eine retrograde Uberleitung mit einer
bestimmten Stimulationsfrequenzaufwiesen; wenndie Stimulation-Gber den Ventrikel erfolgte.
Auch Patienten, die iiber viele Jahre einen AV-Block hatten, konnen eine retrograde Uberleitung
beibehalten.

Der mittlere Bereich der VA-Zeit liegt bei 110.=450 ms. Die vorhandene retrograde Uberleitung
iiber die natiirliche Leitungsbahn und die antegrade Uberleitung iiber das implantierte
Zweikammersystem ermdglichen einen Reentry-Kreis, Die Messung derantegraden und
retrograden Uberleitungsintervalle erméglichen die Beurteilung des Status der AV- und
VA-Uberleitung als unterstiitzender Nachweis fiir die Implantation des Geratesystems und
ermdéglicht die Einstellung der atrialen Refraktarzeit nach dem ventrikuldren Ereignis, um eine
retrograde Uberleitung und den Onset der Endlosschleifen-Tachykardie zu vermeiden.

a.  Referenz: Furman S, Hayes DL, Holmes Dr. - A Practice of Cardiac Pacing, 1989, p. 66-69.
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Burststimulation :::

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

@ Modus AAI* Frequ. min™ Amplitude v K.A K.A K.A K.A ms

* Ventrikulére Detektion aktiviert

Abbrldung 15. PSA - Mehr Tests (Antegrade und retrograde Uberlertung und Burststrmulatron)

Wenn Sie eine Taste fiir Leitungstests-driicken, werden Schlag-zu-Schlag-Leitungsmessungen

fiir den ausgewdhlten Test angezeigt.

Hinweis: Fir Tests ,antegrade oder retrograde Leitung” werden keine automatischen
Echtzeitprotokolle-aufgezeichnet. Falls gewlinscht, missen diese Tests manuell
tber eine’Momentaufnahme oder das Echtzeit-Aufzeichnungsgerat erfasst werden.

Bei der Burststimulation wird automatisch ein Echtzeitprotokoll dieses Ereignisses
aufgezeichnet.

Antegrader-Uberleitungs-Test

Die Messung des antegraden Uberleitungs-Tests verwendet den AAI-Brady-Modus mit
aktivierter ventrikularer Detektion, um die A-V-Leitungszeiten des Patienten entweder
auf der Grundlage-eines stimulierten oder detektierten atrialen Ereignisses.zu messen.

Hinweis: Wenn.inA keine Leitung vorhandenist, wird die-ventrikuldre Detektion fortgesetzt.

R RRCys A= (e =

R N 0 hlieRel
A Qe N SN -
L Burststimulation, :::

ANTEGRADER-UBERLEITUNGS-TEST- 52 S

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

@ Modus AAI*  Frequ. 60] min _ Amplitude v RA K.A KA KA ms

* Ventrikuldre Detektion aktiviert

Abbildung 16. Antegrader-Uberleitungs-Test

Test ,Retrograde Leitung”
Die Messung des retrograden Leitungstests verwendet den'VDI-Brady-Modus mit aktivierter

ventrikuldrer Detektion, um die V-A-Leitungszeiten des Patienten entweder auf der Grundlage
eines stimulierten oder detektierten ventrikularen Ereignisses zu messen.
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Antegrader-Uberleitungs-Test -mmmm Burststimulation

TEST "RETROGRADE LEITUNG"

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

Q Modus VDI  Frequ. min"t  Amplitude v K.A K.A K.A K.A ms

Abbildung 17. Test ,Retrograde Leitung”

Burststimulation

Die Burststimulation wird zur:Induktion oder Terminierung von Arrhythmien verwendet,
wenn sie an die gewiinschte Kammerabgegeben-wird. Nur die ausgewahlte Kammer erhdlt
Burststimulation;

Die Burststimulation kann fireine A-, RV- oder LV-Elektrode aktiviert werden, wie in
Abbildung.18 dargestellt.

= - — i Ren
R ﬁ
Antegrader-Uberleitungs-Test :: Test "Retrograde Leitung' :: -'smmmmm

BURSTSTIMULATION -« ~

{ °

Dege | {23 e

O PSA BRV. ° Burst abgeben Stimulationsintervall m Aktivieren
QrsaseLy Pl

Abbildung 18. PSA-Burststimulation
A Achtung S e e e e

Die Durchfithrung einer Burststimulation kann geféhrliche
Ventrikulidre Arrhythmien induzieren.

Halten Sie bei der Anwendung dieser Funktion
eine externe Defibrillationsausriistung bereit.

| Abbrechen ]

Abbildung 19. PSA-Burststimulation - Warnmeldung

Gehen Sie folgendermaf3en vor, um die Burststimulation durchzufiihren:

Hinweis: Bevor Sie mit der Burststimulation beginnen, stellen Sie sicher, dass die Stimulation
in der Kammer aktiv ist, in die Sie die Burststimulation abgeben.
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Wahlen Sie die Kammer (A, RV oder LV).
Wahlen Sie ein Stimulationsintervall.
Kontrollkastchen Aktivieren wahlen.

S won -

Daraufhin wird eine Warnung angezeigt, die angibt, dass die Burststimulation aktiviert
wird (Abbildung 19 auf Seite 31).

5. Halten Sie die Taste ,Burst abgeben” gedriickt. (Das maximale Timeout liegt bei 45
Sekunden fiir A und 30 Sekunden fiir RV und LV.)

6. Wenn die PSA-Stimulation vor dem Burst-Test aktiviert ist, wird die PSA-Stimulation nach
Beenden der Burststimulation fortgesetzt.

7. Wenn die Burststimulation stoppt, wird eine automatische Echtzeit-Aufzeichnung
ausgeldst.

Hinweis: Die Stimulation wird (wie erforderlich) mit der unteren PSA-Grenzfrequenz und
dem:Modus (falls aktiviert) fortgesetzt, wenn die Burststimulation endet.

PSA - Testergebnisse

Auf diesem Bildschirm-wird.die Liste der Testergebnisse:von der aktuellen PSA-
Anwendungssitzung angezeigt, einschlieBlich.dem Reizschwellentest-Bildschirm fiir Elektrode/
Kammer (Rechter Vorhof, Rechter Ventrikel-oder Linker Ventrikel), auf dem das Ergebnis
dokumentiert wurde, der Uhrzeit der Erfassung des Ergebnisses, sowie der flir das Ergebnis
aufgezeichneten Amplitude und Impulsdauer. Die Spalte Anmerkungen kann bearbeitet
werden. Die LV-Ergebnisse enthalten.standardmaBig.den zum Zeitpunkt des Ergebnisses
konfigurierten LV-Stimulations-/Detektionsvektor.

Der Benutzer kann die Elektrodenposition eines Ergebnisses fiireine der drei Kammern
bearbeiten; dies unterstiitzt den' Anwendungsfall, bei demElektroden in mehreren Kammern
mit einer einzigen physikalischen Verbindung/Kammer-auf dem Programmiergerat und der
PSA-Anwendung getestet warden.

Uber Kontrollkastchen kann der Benutzer alle beliebigen und giiltigen Ergebnissatze auswahlen
und ausdrucken oder als PDF-Datei.speichern.Wenn-das.in einer PG-Anwendungssitzung
verwendete PSA-Gerat gespeichert wird, werden-die letzten.ausgewahlten Ergebnisse fiir die
einzelnen Kammern® automatisch auf die PG-Anwendung® (ibertragen, damit sie beieiner
nachfolgenden Programmoperation auf dem PG'gespeichert werdenkénnen. Auf diese Weise
wird ein Datensatz von der PSA-Sitzung derImplantation fiir zukinftige Referenz bereitgestellt;
es wird empfohlen, diese Daten im PG aufzuzeichnen. Diese Funktion erméglicht die
automatisierte Ersetzung eines zuvor manuellen Eintrags.

a. Max.i.mal 3 Kammern insgesamt eine fiir RA, RV und LV.
b.  Die Ubertragung erfolgt in die Implantationsdaten des Patienten.
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| Elektrode 1|V Datumthrzeli‘ Amplitude ‘I Impulsdauer §| Hinweise 1

-
4 Rechter Ventrikel||24 jan 2017 10:46 (5,0 v 0,5 ms
. Keine 4 Atrial][24 Jan 2017 10:46  [5,0 V 0,5 ms
_ 4 Linker Ventrikel|24 Jan 2017 10:46 (5,0 V 0,5 ms LVSp.1>>LVRing2
Drucken v T

J 24 Jan 2017 10:45 (5,0 V 0,5 ms
. 4l Atrial]|24 Jan 2017 10:45 5,0V 0,5 ms

p n

Alles
wahlen

K

Abbildung 20. PSA - Testergebnisse

NOTF.-TASTE

Die rote NOTF.-Taste, , befindet sichoben rechts am Programmiergerat Modell 3300 und
gibt einen Notschock oder eine Notstimulation ab. Die NOTF.-Funktion befindet sich immer

an derselben‘Stelle, umeine PSA STAT-STIM (NOT-VVI) oder eine Notstimulation oder einen
Notschock abzugeben. Durch Betatigen derNOTF.-Taste wird der Bildschirm ,Notfallfunktionen
angezeigt, wie in‘Abbildung 21 und Abbildung 22 auf Seite 35 und Abbildung 23 auf

Seite 35 dargestellt. Uberpriifen Sie das Etikett des Aggregats auf bestimmte Details des
NOTF.-Parameters.

Hinweis: ~ Stellen Sie'vor'der Verwendung der NOTF.:Taste sicher, dass eine effektive
Verbindung zwischen‘dem PSA-Kabel.und den Elektroden vorhanden ist.
1. Drilicken Sie-die NOTF.-Taste.

Die folgenden Bedingungen bestimmendie verflgbaren Aktionen beim Drlcken der
NOTF.-Taste:

Wenn sich das PG imModus ,Lagerung”, ,Aus” oder ,Nur Uberwachung” befindet,
wird ein STAT-DEFIB '/ PG STAT-STIM abgegeben. Wenn ein STAT-DEFIB / PG STAT-STIM
im Modus ,Lagerung” abgegeben wird, wechselt derTachy-Modus zu ;Aus”.

"

Bei einer Telemetrie-Kommunikation mit einem Hochspannungsaggregat (ICD oder
(RT-D) wird eine Popup-Meldung angezeigt,in welcherder Benutzer einen Befehl
PG STAT-STIM, STAT-DEFIB (NOT-SCHOCK) oder THERAPIE-ABLEITEN starten’kann. Bei
einer aktiven PSA-Sitzung wird zusétzlich die Option;PSA STAT-STIM angezeigt, wie in
Abbildung 21 auf Seite 34 dargestellt.

Bei einer Telemetrie-Kommunikation mit' einem Niederspannungsaggregat wird eine
Popup-Meldung angezeigt, in welcher der Benutzer-einen-Befehl PG STAT-STIM oder
THERAPIE ABLEITEN starten kann. Wenn eine PSA-Sitzung aktiv ist, wird zusatzlich
eine Option PSA STAT-STIM angezeigt.

Wenn keine Kommunikation mit einem PG vorhanden ist, wird eine Abfragetaste
angezeigt, mit der der Benutzer aufgefordert wird, einen Quick Start durchzufiihren
und zu versuchen, das Gerat zu identifizieren (siehe Abbildung 23 auf Seite 35).
Sobald eine Sitzung mit einem implantierten transvendsen Gerdt aktiv ist, driicken
Sie die rote NOTF.-Taste erneut, um verfligbare Optionen anzuzeigen.
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2.

Wahlen Sie die gewiinschte Aktion.

Nachdem NOTF.-Taste gedriickt wurde, geschieht Folgendes, wenn auf eine Aktion
geklickt wird:

PSA STAT-STIM - wenn eine PSA-Sitzung aktiv ist, wird das PSA-Gerat mit STAT-STIM-
Einstellungen und -Funktionen konfiguriert.

PG STAT-STIM (NOT-VVI) - startet spezifische PG-Stimulationsfunktionen fiir das

unterstltzte transvendse Gerat (ICD, CRT-D, Herzschrittmacher/CRT-P).

Hinweis: Wenn die Optionen PG STAT-STIM (NOT-VVI) oder PSA STAT-STIM (NOT-
VVI) ausgewahlt werden, bleiben sie aktiv, bis die Brady-Einstellungen
im PG oder PSA geandert werden.

STAT-DEFIB - startet die spezifische PG-Schockfunktion flir transvenése ICD- und
(RT-D-Hochspannungsaggregate.

THERAPIE ABLEITEN = startet eine PG-Ableitungstherapie fur alle untersttzten
transvendsen Gerate,(ICD, CRT-D; Herzschrittmacher/CRT-P) und wahrend einer
PG-Sitzungystoppt die anstehende Therapie.

STAT-DEFIB
(NOT-SCHOCK)

'\?’ P
AG E
STATF-ST!M((NOT V\\I'I

psa” O !
STAT-STIM (NOT-VVI)(|

Abbildung 21. Angezeigte rote NOTF.-Taste bei einer transvendsen Hochspannungs-PG-Sitzung

mit aktiver PSA-Anwendung

In Abbildung 21 werden die Tasten der oberen Reihe (PG STAT-STIM [NOT-VVI], THERAPIE
ABLEITEN und STAT-DEFIB [NOT-SCHOCK]) nur wéhrend.€iner transvendsen Hochspannungs-
PG-Sitzung angezeigt. PSA STAT-STIM wird angezeigt, wenn die PSA-Funktion aktiv ist.
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'STAT-STIM
(NOT-VVI)

PSA STAT-STIM
(NOT-VVI)

| SchlieRen

Abbildung 22. - Angezeigte rote NOTF.-Taste bei einer transvendsen Niederspannungs-PG-Sitzung
mit aktiver PSA-Anwendung

In Abbildung 22 wird die Taste deroberen Reihe (PG STAT-STIM [NOT-VVI]) nur wahrend einer
transvendsen-Niederspannungs-PG-Sitzung angezeigt. PSA STAT-STIM wird angezeigt, wenn
die PSA-Funktion aktiv ist:

Wenn eine’reine PSA-Sitzung aktiv ist (keine PG-Abfrage), dann wird das Dialogfeld in
Abbildung 23 zusammen mitder Taste PSA STAT-STIM angezeigt.

Bei einer anderen Sitzung als'einertransvendsen PG-Sitzung wird beim Driicken der NOTF.-
Taste das folgende Dialogfeld-ohne Tasten angezeigt = ,Es:ist keine Kontrolle-aktiv..."- Driicken
Sie ,Abfragen”, um Quick Start zu starten. —PSA Stat-Stim ist.unten verfiigbar.”
ANO EUN «%‘...'ifq C \ ZR\\"
Es ist keine Kontrolle aktiv.
- Driicken Sie "Abfrage" fiir Quick-Start™,

A NO hlie

- PSA Not-5tim ist unten verfiligbar.

N N %

PSA STI{@?T(!_}I‘@‘ !
NOT-VVE

por i

| Abfrage | SchlieRen

Abbildung 23. Angezeigte rote PSA STAT-STIM-Taste auBerhalb einer PG-Sitzung mit aktiver PSA-
Anwendung
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ECHTZEITPROTOKOLLE

Mit den beiden Tasten Momentaufnahme :I und Echtzeit-Aufzeichnungsgerétll kénnen
Sie Echtzeit-Elektrodenkurven aufzeichnen. Die nachfolgenden beiden Abbildungen zeigen
Beispiele flir aufgezeichnete Ereignisse und ein Beispiel fir eine Momentaufnahme.

70
20 -B WV Frequ.

70
psaen] | | ﬁ | | | | | \
— N & } ¥ "
N . e e e me me A @
Cres] P O W O W |
= Lo v — o . »
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’ 1 D 1 | | ! il
SN | —
0 A A Asnvs AS“VS ASRVS ASRVS Asnvs AgVS Aikvs AS“ ===
< —
von- eapagmtore N A9 s
@ ﬁ?"s’ o Wﬁib auer ‘ P Hinweise i

auswahlen
B 2 29 Okt 2018 17:06 100:00:11  |PSA-Mom.aufn.

Boven R s gionatos mmis  @hiomain.
N AN R\ '\\' N\
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Abbildung 24: ' Beispiel fiir PSA-Echtzeitprotokoll-Ereignisse

I N 07| 00:0D; N =
P Keine E\q ,3\9@@201515_(?07 00:00;11 PSA-Mom.aufn. |7

Mit den Tasten links‘im Bildschirm kénnen'Sie Ereignisse .auswahlen/abwéhlen und speichern,
drucken oder l6schen. DieEreignisse kénnen auf der Festplatte des'Programmiergerats oder auf
einem USB-Stick gespeichert werden.

Hinweis: PSA-Ereignisse werden-bei Beenden einer PSA-Sitzung-nicht-automatisch
gespeichert. Verwenden:Sie das Echtzeitprotokoll, um diese’Ereignisse zu
speichern, zu druckenvoder zu l8schen, bevor Sie die PSA-Sitzungbeenden.
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PSA-Echtzeitprotokoll

( Echtzeitprotokoll / ~ SchlieBen']‘
M

PSA-Mom.aufn.-5 G i i Voriges
Datum/Uhrzeit 25 Jmm/s Ereignis

29 Oct 2018 17:09:34 ;}]\ <
Dauer Leadd — A~ ,_/\r__m_ﬁ _j N_‘Schstes
-0.05mV Ereignis
00:00:11 ¢ | " ) ) ) ; =
S e I e Sty ] >
5 mmmv
[_JHinweise 0.01mv | & | | | | 4\ g @
PSABRY [ Byt " v‘},, B T !]
0.02mv [T | 5 mm/mv A

PSA®LV

0.01mv

Gschen

rrrrrr

{lienstprogr .E Agaregat wihien Vchtzeltprotokoll

[1] Bereich’,Anmerkungen”{2] Werkzeuge fir Momentaufnahme [3] Elektronisches Lineal zum
Anpassen der Zeitspanne fiirdas Ereignis [4] Anzeige des Echtzeitprotokoll-Ereignisses [5] Tasten zur
Erhohung/Verringerung der Verstarkung flr.jede Elektrode [6] Anpassung der Schreibgeschwindigkeit

Abbildung 25. Beispiel fiir PSA-Echtzeitprotokoll

Elektronisches Lineal

Verwendung des elektronischen-Lineals (Messschieber)zur Messung der Zeitspanne des
Ereignisses. Die Zeitspanne zwischen den Messschieberniwird in Sekunden gemessen. Ein
Messschieber kann neu positioniert werden, indem erausgewahlt und.dann‘gezogen wird, um
den Zeitrahmen zu vergroBern oder zu verkleinern. Ausflihrliche Anweisungen zur Verwendung
des elektronischen Lineals finden Sie in-der Produktdokumentation, die dem abgefragten
Aggregat beigefugt ist.

Werkzeuge fiir das Echtzeitprotokoll

Wahlen Sie einen beliebigen Teil derEreignisanzeige im Echtzeitprotokoll aus. Daraufhin wird
ein Popup-Feld mit Werkzeugen eingeblendet, wie'in Abbildung-25. Oben in.der Mitte des
Popup-Feldes befinden sich ein Pfeil und-ein Zielsymbol, Wenn-ein Werkzeug ausgewahlt
wird, wird die Aktion dieses Werkzeugs an diesem Zielpunkt auf-dem-Bildschirm ausgefihrt.
Jedes Mal, wenn Sie einen anderen Teil des Echtzeitprotokoll-Ereignishildschirms auswahlen,
wird ein neues Werkzeug-Popup-Feld eingeblendet, sodass Sie tberall im Bildschirm mehrere
Werkzeuge verwenden kénnen, wie in Abbildung 25-auf Seite 37 dargestellt.

Dabei handelt es sich um die folgenden fiinf Werkzeuge:
o Kreis-Werkzeug [©] - platziert einen Kreis am Zielpunkt auf dem Bildschirm.

o Linien-Werkzeug [ - platziert eine gestrichelte vertikale Linie am Zielpunkt auf dem
Bildschirm.
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Werkzeug fiir Abschneiden links = - erstellt eine Kopie des Echtzeitprotokolls und
entfernt den gesamten Teil der Aufzeichnung, der sich links vom Zielpunkt befindet.
Die Originalversion der Aufzeichnung wird gespeichert.

Werkzeug fiir Abschneiden rechts B - erstellt eine Kopie des Echtzeitprotokolls und
entfernt den gesamten Teil der Aufzeichnung, der sich rechts vom Zielpunkt befindet.
Die Originalversion der Aufzeichnung wird gespeichert.

Anmerkungswerkzeug [®l - zeigt ein Tastenfeld an, (iber das beliebige Anmerkungen
eingegeben werden kénnen, die dann am unteren Rand des Echtzeitprotokolls horizontal
am Zielpunkt ausgerichtet angezeigt werden.

TESTBERICHTE

Die folgenden Informationen kénnen'firr jede Elektrode in einem PSA-Testbericht gespeichert
werden:

Datums-/Zeitstempel

Intrinsische Amplitude
Elektrodenimpedanz

Anstiegsrate
Stimulations-Reizschwellenamplitude
Stimulations-Reizschwellen Impulsdauer
LV-Vektor (nur LV-Elektrode)

PNS (Stimulation des'Nervus phrenicus)
RV-LV-Intervall (nur. LV-Elektrode)
Hinweise

PSA-Berichte

Dies ist ein Beispiel flr einen im PDF-Format-erstellten PSA-Bericht.
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TATITUDE ™ Programming System TBericht rstel. 24 Jan 2017
BO PSA-Bericht
S Stonﬁ Letzte Abfrage in der Praxis
Geburtsdatum KAKAKA 24 Jan 2017
cientiic Aggregat VISIONIST U226/ 1 Dat Implant.
KA
Atrial- gespeicherte Ergebnisse
Datum/Uhrzeit P-Welle Schwenken Impedanz  Reizschwelle Hinweise
24 Jan 2017 11:35 KA KA »3kQ 10,0V@0,5ms
24 Jan 2017 11:35 KA KA >3kQ 2,0V@0,5ms
Rechter Ventrikel gespeicherte Ergebnisse
Datum/Uhrzeit R-Welle Schwenken Impedanz  Reizschwelle Hinweise
24Jan 2017 11:35 KA KA >3kQ 3,0V@0,5ms
24 Jan 2017 11:35 KA KA >3kQ 1,0V@0,5ms
Linker Ventrikel gespeicherte Ergebnisse
Datum/Uhrzeit R-Welle Schwenken Impedanz  Reizschwelle RV-LV  Hinweise
24 Jan 2017 11:35 KA KA >3kQ 2,0v@0,5ms KA LVSp.1>>LVRing2
24 Jan 2017 11:35 KA KA >3kQ 4,0V@0,5ms KA LVSp.1>>LVRing2
3869 Software-Version' 1.02.02 ©2014:2017 Signatur Kiiikier):
U226 Firmware Version: Boston Scientific Comporation
PSA Software-Version: 1.02 der seine Zwei Ale {
Seta 1von1 \ A X

Abbildung 26. PSA-Berichtsbeispiel

Beenden einer Sitzung

Hinweis: PSA-Testergebnisse und Echtzeitprotokolle.sollten vor«dem Ausschalten des

Programmiergerats gespeichert werden;um.zu vermeiden, dass die PSA-Daten
verloren gehen.

Eine PSA-Sitzung kann nur durch Ausschalten des Programmiergerats beendet werden. Es gibt
eine Ausschalttaste fiir die PSA-Anwendung.
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PSA-EREIGNISSE, STORUNGSERKENNUNG, PARAMETER UND

SPEZIFIKATIONEN
Tabelle 1. PSA-Ereignisse
Ereignistyp Auslosendes Ereignis | Dauer der
Aufzeichnung
(Sekunden)
PSA-STIMULATIONS-REIZSCHWELLENTEST | Driicken der Taste 12
(A, RVund LV) zum Speichern der
PSA-Reizschwelle
PSA-BURSTSTIMULATION Freigabe der Taste | 24
flir PSA-Burst
Tabelle 2. Programmierbare Gerateparameter zur Burststimulation
Parameter Programmierbare Inkrement Nominell
Werte
Stimulationsintervallf 100=750'ms 10:ms 240 ms
Kammer ARV, LV entfallt entfallt
Stérungserkennung

Wenn Stérungenserkannt werden, wechselt das PSA-Gerat zu asynchroner Stimulation an der

unteren Grenzfrequenz. Die folgende Tabelle definiert die PSA-Stérreaktion:

Tabelle 3. Storreaktion

Brady-Modus Storreaktion
AAl AOO
WI, VDI, VDD VOO
DDI, DDD DOO

Programmierbare Gerateparameter

Hinweis: Ein manuelles Aus- und wieder Einschalten'des Programmiergerats setzt alle PSA-

Parameter auf die Nominalwerte zuriick.

Tabelle 4. Nominalwerte fiir programmierbare Gerateparameter

Parameter Nominell
Brady-Modus 0DO

Untere Grenzfrequenz (Lower Rate Limit, LRL) | 60 min?
Max. Trackingfrequenz (MTR) 120 min’!
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Parameter Nominell
Ventrikuldre Detektion Basislinie bis zur
Spitze
LV-Korrektur 0Oms
AV-Verzdgerung 120 ms
PVARP-/ARP-Intervall 250 ms
VRP-Intervall 240 ms
LVRP-Intervall 250 ms
Atriale/RV/LV-Stimulationsamplitude 50V
Atriale/RV/LV-Impulsdauer 0,5ms
Atriale Empfindlichkeit 0,6 mV
RV-Empfindlichkeit 2.5mV
LV-Empfindlichkeit 25mV
LV-Vektor (LV1)>>(LV2)
Storfilter OFF
Tabelle 5. PSA STAT-STIM-Parameter
Parameter Wert
Brady-Modus WI
Untere Grenzfrequenz (Lower Rate Limit, LRL) | 60 min
Ventr. Stimulations-Kammer. BiV
LV-Korrektur 0'ms
RV/LV-Stimulationsamplitude 75V
RV/LV-Impulsdauer 1,0ims
RV/LV-Empfindlichkeit 2,5mV
LV-Vektor (LV1)>>(LV2)
Tabelle 6. Parameterbereiche
Parameter | Bereich
PSA-Parameter
Modus OAOQ, A0Q; AAI, DDI,

OVvO, VOO, VVI, VDD,
0DO, DOO, VDI, DDD

Untere Grenzfrequenz (Lower Rate Limit, LRL)

30-175 min'in Inkrements von 5 min"!

Max. Trackingfrequenz (MTR)

50 - 175 min™in Inkrements von 5 min”

AV-Verz6gerung

30-300 ms in Inkrements von 10 ms
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Parameter

Bereich

LV-Korrektur

+100 ms in Inkrements von 10 ms

PVARP-/ARP-Intervall

150 - 500 ms in Inkrements von 10 ms

VRP-Stimulationsintervall

150 - 500 ms in Inkrements von 10 ms

LVRP-Stimulationsintervall

150 - 500 ms in Inkrements von 10 ms

Filterwerte

Aus, 50 Hz, 60 Hz

Ventr. Stimulations-Kammer

BiV, RV oder LV

LV-Stimulations-/Detektionsvektor

E1to E2/E3/E4/Coil/Can
E2 zu E3/E4/Coil/Can

E3 zu E2/E4/Coil/Gehduse
E4 zu E2/E3/Coil/Gehduse

PSA-EGM-Kanalverstarkung

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

Burststimulationsintervall

100 bis 750 ms in Inkrements von 10 ms
80 bis 600 min™ in unterschiedlichen
Schritten (maximale Dauer 45 Sekunden
fur A und 30 Sekunden fir RV und LV)

Atriale; LV oder RV-Stimulationsamplitude

0,1=5,0 Vin Inkrements von 0,1V und
zwischen 5,0 - 10,0 V in Inkrements
von 0,5

Atriale, LV- oder RV-Impulsdauer

0,1=2,0ms in Inkrements'von 0,1 ms

Atriale, RV- oder LV-Empfindlichkeit

0,2=1,0mV in Inkrements von 0,2 mV
1.0 -8,0 mV inlnkrements von 0,5 mV
8,0~ 10,0 mV-in Inkrements von 1,0 mV

Kanale

Lead-l,dLead-ll; Lead-lll, Lead-aVR,
Lead-aVL, Lead=aVF,Lead-V

Oberflachenverstarkung

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

Schreibgeschwindigkeit 0, 25,50 mm/s

Marker des PSA anzeigen Aus, Ein

Oberflachenfilter aktivieren Aus, Ein

Stimulationsspikes anzeigen Aus, Ein

P/R-Wellen-Amplitude 0,25 - 30'mV.mit einer Genauigkeit von
+10% oder+ 0,2 mV

P/R-Wellenintervall 0-500 ms

Leitungsrate

30 - 175 min™"in Inkrements von 5 min™

Leitungsamplitude

0,1-5,0 Vin Inkrements von 0,1V und
zwischen 5,0 - 10,0 V in Inkrements
von0,5V
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Parameter Bereich

Anstiegsrate 0,5-4,0 V/s mit einer Genauigkeit von
+0,2V/s oder + 20 %, je nachdem, welcher
Wert groBer ist

Tabelle 7. Elektrodenimpedanz-Parameterbereiche

Impedanz Spannung Impulsdauer Toleranz
100 -3000Q 0,5-75 Volt 0,4 bis 2,0 ms + 25 %?

a.  Dieangegebene Toleranz gilt nicht fiir LV-Elektrodenimpedanzmessungen mit dem LV PSA-
Kabel in Kombination mit den RV--0der RA-Kabeln. Klinische Entscheidungen mithilfe von LV-
Elektrodenimpedanzwerten sollten nur auf Messungen mit dem LV PSA-Kabel basieren.

Tabelle 8. PSA-Marker

Parameter Messungen

AS Atriale Detektion nach Refraktérzeit
(AS) Atriale Detektion wahrend Refraktarzeit
AP Atriale Stimulation

RVS RV-Detektion Nach Refraktarzeit

RVP Rechtsventrikuldre Stimulation

LVS LV Detektion - Nach Refraktdrzeit

LVP Linksventrikuldre Stimulation

WARTUNG, FEHLERBEHEBUNG, SERVICE UND STANDARDS

Weitere Informationen zu Wartung, Fehlerbehebung, Handhabung {einschlieBlich der
Symbole auf den Gerdten und:Verpackungen), Standards. und Spezifikationen finden
Sie in der Gebrauchsanweisung zum.LATITUDE-Programmiersystem Modell. 3300.

GARANTIE

Informationen zur Garantie finden Sie in der Gebrauchsanweisung furdas LATITUDE-
Programmiersystem, Modell 3300.
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