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INFORMACION DE USO

Declaracion de marcas comerciales

Las marcas registradas a continuacion son propiedad de Boston Scientific o sus filiales:
LATITUDE y Quick Start.

DisplayPort es una marca comercial de la Asociacion de estandares electronicos de video (VESA).

Descripcion y uso

El analizador del sistema de estimulacion (PSA) es una aplicacion del sistema de programacion
LATITUDE™ modelo 3300, que es un sistema portatil de control del ritmo cardiaco disefiado
para usarse con sistemas especificos de‘Boston Scientific (BSC), es decir, generadores de
impulsos (PG) implantables y:cables:

La aplicacién del PSA proporciona laccapacidad. de:

e Evaluar elrendimiento eléctrico:y la colocacion de sistemas de electrodos cardiacos durante
la implantacion de dispositivos decontrol del ritmo cardiaco, asi como proporcionar otros
datos diagnésticos.

Nota: - “Lasimagenesde la pantalla que se usan eneste manual son representativas y es
posible que no.coincidan exactamente con sus pantallas.

Uso previsto

El sistema de‘programacion LATITUDE modelo 3300 esta disefiado para el uso en entornos
clinicos y hospitalarios con-elfin-de comunicarse con los sistemas:implantables de

Boston Scientific. La aplicacién PSA estadisefiada para utilizarse durante la implantacion
de marcapasos y desfibriladores (incluidos-los dispositivos de terapia de resincronizacion
cardiaca o TRC) para evaluaria colocacion decables de estimulacion'y desfibrilacion.

Publico previsto

La presente documentacion esta pensadaara struso-por parte de profesionales.con formacion
o experiencia en procedimientos de implante de dispositivos.

Beneficios clinicos del dispositivo

El programador LATITUDE™ modelo 3300 contiene un-analizador del sistemade estimulacion
(PSA) integrado y la aplicacion de soporte del software del PSA‘modelo 3922, lo cual elimina

la necesidad de contar con un dispositivo PSA autdngmo. La ventaja de usar el PSA como una
funcion integrada del programador es la capacidad de'mediry registrar los parametros del
dispositivo necesarios durante la implantacion del dispositivocy verificar el estado del sistema
de cables en la sustitucion del dispositivo, lo que incluye la'impedancia del cable, el umbral

de estimulacion y el umbral de deteccion. El PSA tiene la ventaja clinica afiadida de que puede
usarse como estimulacion temporal desde una fuente externa durante la implantacion del
dispositivo, mientras el paciente es sometido a monitorizacion continua por parte del personal
médico. El PSA esta contraindicado como marcapasos externo.



Se requiere experiencia y conocimiento

Los usuarios deben estar totalmente familiarizados con la electroterapia cardiaca. Solo tienen
permitido usar el dispositivo especialistas médicos y profesionales calificados que cuenten con
conocimientos especiales sobre su uso adecuado.

Supervision del médico

Solo se debe usar el sistema de programacion LATITUDE bajo la supervisién permanente de un
médico. Durante un procedimiento, el paciente debe recibir monitorizacién continua por parte
del personal médico con la ayuda de un monitor del ECG de superficie.

Ordenanza del operador del producto médico

La normativa nacional puede exigir que-€l usuario, el fabricante o el representante del
fabricante realice y documente comprobaciones de seguridad del dispositivo durante la
instalacion. También pueden exigir que-el fabricante o su representante proporcione formacion
a los usuarios sobre el.uso correctoidel dispasitivo y sus accesorios.

Si desconoce'la normativa nacional'de su pais, péngase en contacto con su representante local
de Boston Scientific.
Funcionamiento esencial

Para que el sistema de programacion LATITUDE se utilice como estd previsto, este debe
comunicarse con'los generadores deiimpulsos implantables de Boston Scientific. Por tanto,
aquellas funciones relativas-a las-comunicaciones con los-generadores deiimpulsos implantados
usando palas de telemetria se consideran‘de funcionamiento esencial.

El rendimiento del'sistema de-programacion LATITUDE, queBoston Scientific considera esencial
para las pruebas de-compatibilidad electromagnética (CEM) de conformidad con IEC 60601-1-2,
consiste en la capacidad de:

e iniciar un comando ESTIM. STAT de Gl, ESTIM. STATDE PSA, DESC. STAT'0 DESVIAR TERAPIA
para un Gl cuando se admita;

e mostrar electrogramas intracardiacos«en tiempo.real;
e admitir interacciones mediante pulsaciones‘de la pantalla tactil y de'los botones;

o efectuar estimulaciones y medidas de la impedancia de'los cablesmediantela funcion del
analizador del sistema de estimulacion (PSA);

Nota:  No es necesario volver a calibrar el sistema‘de programacidn:LATITUDE ni sus aplicaciones.
Contraindicaciones

El sistema de programacion LATITUDE esta contraindicado para el uso con cualquier
generador de impulsos que no sea un dispositivo compatible de Boston Scientific. Consulte la
documentacion del producto asociada al generador de impulsos que esté interrogando para
obtener las contraindicaciones de uso relacionadas con el generador de impulsos.

La aplicacién PSA esta contraindicada para su uso con cualquier sistema de programacion
distinto del sistema de programacion LATITUDE™ modelo 3300 de Boston Scientific.
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Los siguientes usos del PSA estan contraindicados:

Con trastornos de conduccion AV; estimulacion monocameral auricular
Con ritmos propios contrapuestos; modos asincronos

Con taquicardia auricular cronica, asi como fibrilacion auricular crénica o fliter; modos con
control auricular (DDD, VDD)

Con poca tolerancia de frecuencias ventriculares altas (p. €]., con angina de pecho); modos
de seguimiento (es decir, modos de control auricular) y tendencia a la taquicardia auricular

Uso como marcapasos externo?

ADVERTENCIAS

Para obtener informacion sobre las advertencias adicionales, consulte el manual del usuario del
sistema de programacion LATITUDE, modelo 3300

é Uso de cablesy accesorios no'especificados. El uso de cualquier tipo de cables

0 accesarjos distintosa los proporcionados o especificados por Boston Scientific con

el sistema.de programacion LATITUDE podria hacerque aumenten las emisiones
electromagnéticas; que disminuyala inmunidad electromagnética o provocar la
descarga eléctrica del sistema de programacion LATITUDE. Cualquier persona que
conecte dichos cables.0'accesorios-al sistema de programacion LATITUDE, incluido el uso
de'msQ-(regletas de varios enchufes), puede estar configurando un sistema médico y es
responsable de‘garantizarque el sistema cumpla-con los requisitos de I[EC/EN 60601-1,
cldusula 16, para‘sistemas eléctricos médicos;

é Equipo de comunicaciones de radiofrecuencia (RF). Mantenga todos los equipos

> B B

de comunicacionés porRF (incluidos los periféricos como‘antenas, palas y cables) a al
menos 30 cm (12.pulgadas) de distancia-del programador modelo 3300 incluidos los
cables especificados por Boston Scientific, para evitar la degradacion del rendimiento
de este equipo.

Contactos del conector. No toque simultdneamente al paciente y-cualquier conector
o conductor expuesto accesible delsistema de programacion LATITUDE.

Descarga eléctrica. Para evitar el riesgo'de descargas eléctricas, conecte el programador
Unicamente a una fuente de alimentacion-contoma de tierra,

Descargas electrostaticas. El sistema de cables del PSA esta.en contacto eléctrico con
el corazon y la sangre de los pacientes.

No toque las pinzas metalicas del PSA o el electrodo de estimulacidn. Las corrientes
eléctricas pueden ser peligrosas para el paciente y para el usuario.

Durante la implantacion, la aplicacion del PSA del programador es adecuada para la estimulacion externa
temporal mientras el paciente es sometido a monitorizacion continua por parte del personal médico.
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Descargue cualquier carga eléctrica estatica de su cuerpo tocando una superficie de
metal con conexion a tierra antes de tocar al paciente, el cable del PSA o el dispositivo.

Corrientes eléctricas. Las conexiones de cables del PSA sin utilizar pueden inducir
corrientes eléctricas hacia el corazon del paciente.

Conecte las conexiones de cable sin utilizar al area quirlrgica cerca del paciente
0 desconecte los cables sin utilizar del sistema.

Electrocauterio. El sistema de programacion LATITUDE esta disefiado y probado para
ser seguro con el electrocauterio.

Aunque el dispositivo esta disefiado y probado para ser seguro con el
electrocauterio, el electrocauterio puede inducir corrientes eléctricas en
los cables de PSA que pueden dirigirse al corazdn del paciente.

Siempre que.sea posible, desconecte los cables de PSA de los cables de
estimulacion alllevara cabo un procedimiento de electrocauterio.

Si el'programador esta conectado al paciente durante un procedimiento de
electrocauterio, compruebe sufuncionamiento después del mismo.

Si'se produce unasobrecarga-eléctrica, el programador se restablecera y se
reiniciara. Durante el restablecimiento y el«@einicio, que tarda aproximadamente
un,minuta, no se proporcionara estimulacion. Debe disponerse de un medio de
PSA/estimulacion‘de seguridad en‘caso de aplicarse electrocauterio.

Localizacion del'sistemade programacion. El-uso de la aplicacion del PSA en el
programador modelo3300.adyacente o-apilado junto con otroequipo debe evitarse,
ya que podria provocar.un funcionamientoinadecuado. Sital uso es necesario, debe
observarse si este y.el resto de equipos estan funcionando.con normalidad.

El sistema de programacion debe permanecer fuera del campo estéril. El
programador modelo'3300°no es estéril'y no'se puede.esterilizar. Evite que el
dispositivo entre en la-zonaestéril.de un'entorno de'implante:

Seiiales fisioldgicas. El funcionamiento delsistema de programacion LATITUDE con
sefiales fisiologicas que estén por.debajo.de la-amplitud minima detectable puede
provocar resultados inexactos.

El sistema de programacion se considera no'seguro en RM. El sistema de
programacion LATITUDE no es seguro en RM, poro que debe permanecer fuera de

la zona Il (y superior) del area de IRM conforme se-define en las directrices para la
practica seqgura de RM (Guidance Document for:Safe MR Practices) del American College
of Radiology.? El sistema de programacion LATITUDE no-debe llevarse bajo ninguna
circunstancia a la sala en la que se encuentre el escaner para la IRM, a la sala de control
nia las zonas lll o IV del drea de IRM.

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



Induccién. Al activar la estimulacion por rafagas del PSA, que puede provocar arritmias
imprevistas, tenga siempre un equipo de emergencia cardiaca (p. €j., marcapasos
externo, desfibrilador externo) en estado operativo y disponible para ofrecer soporte
vital inmediato.

Sopese la posibilidad de implantar medidas preventivas adicionales en el caso de
pacientes en los que una aceleracion o pérdida del ritmo podria suponer un peligro
de muerte.

Desfibrilacion externa. El sistema de programacion LATITUDE esté disefiado y probado
para ser seguro en caso de desfibrilacion.

Aungque el programador esta disefiado y probado para ser seguro con la
desfibrilacidn, el paciente puede correr riesgos y el programador puede dafiarse.

El cable de PSA debe desconectarse de los cables antes de utilizar la desfibrilacion
externa.

Siempre-que sea posible; desconecte el cable del PSA del paciente cuando se utilice
equipo.de desfibrilacion externo.

Si el'sistema de programacion LATITUDE esta conectado al paciente durante la
desfibrilacion, compruebe que el programador funciona tras la desfibrilacion.

Equipo de estimulacion externa. Siel paciente depende de un marcapasos y el
programador se encuentra con un fallo,1a operacién de estimulacion continda, a
menos que se encontrara un fallo.en el propio’.componente PSA. Por este motivo,
tenga siempre disponible equipo de estimulacion externa por si-él'paciente lo necesita.

Pérdida de alimentacion. Elfuncionamiénto del programador con una bateria
interna agotada o sinella puede suspender el funcionamiento del‘programador
sila alimentacion de CA se interrumpe temporalmente.

Si se utiliza una bateria opcional, no utilice una baterfa no-adecuada o agotada.
Para ofrecer seqguridad adicional al paciente, cuando elindicador de nivel de

la bateria muestre un:25 % 0-menos, conecte el programador-auna‘fuente de
alimentacién de CA.

Cuando esté funcionando’con'la alimentacion de la bateria; no‘intente sustituirla.

Cuando la carga de la bateria-baja hasta alcanzar el 25% deésu capacidad, aparece
un mensaje de atencion en la pantalla del programador. Cuando-la bateria alcanza
un nivel de un 10 % o inferior, aparece un'mensaje de advertencia adicional. Cuando
llega al 5 %, aparece un cuadro de didlogo de advertencia-y‘después se produce un
apagado automatico de 60 sequndos.

Pérdida de soporte de estimulacion. Lieve siempre un equipo de estimulacion
cardiaca externa en estado operativo y disponible para ofrecer soporte vital inmediato.



Al principio, cuando se enciende el programador, las funciones de estimulacion

se desactivan mientras se desarrolla la prueba de autodiagndstico. No es posible
realizar estimulacion durante la prueba de autodiagndstico, que puede durar hasta
un minuto.

La conexidn del cable de PSA al cable incorrecto puede provocar un
comportamiento de deteccion y estimulacion poco efectivo, y la pérdida
de soporte de estimulacion.

Si el usuario reinicia manualmente el programador, el soporte de estimulacion se
pierde hasta que el sistema completa su prueba de autodiagndstico, que puede
durar hasta un minuto y el usuario debera reiniciar manualmente el PSA si lo desea.

Sino hay ninguna baterfa puesta, se perdera la capacidad de estimulacion si se
pierde la alimentacion de CA.

Sopese la posibilidad de-implantar medidas preventivas adicionales en el caso de
pacientes.en los'queina pérdida de la estimulacidn podria suponer un peligro de
muerte.

Conduccion AV deficiente. Los modos de estimulacion auricular monocameral estan
contraindicados-en pacientes.con conduccion AV deficiente.

Siel pacientetiene:una-conduccion AV deficiente, no deben realizarse
la programacién AAl ni las pruebas de conduccidn anterograda.

Estimulacion finalizada de forma brusca. La finalizacion de forma brusca de la
estimulacion puede derivar en.periodos prolongados de asistolia‘en algunos pacientes.

Reduzca de forma gradualJa frecuencia'de estimulacion-hasta que se detecte
la frecuenciaintrinseca del paciente paralograruna transicion controlada de la
estimulaciona-la accion intrinseca.

Pérdida de captura. La prueba de‘umbrales de estimulacionimplica’la pérdida de
captura. En una pérdida-de captura, pueden producirse asistolia y-estimulacion durante
periodos vulnerables.

Tenga en cuenta el estado.de'salud del paciente antes derealizar.una prueba.de
umbrales de estimulacion.

Uso de manguitos protectores. La colocacion incorrecta de los manguitos de
proteccion de goma de silicona en las pinzas del cable del PSA puede-provocar
conexiones eléctricas no intencionadas que pueden afectaral funcionamiento
del cable y poner en peligro al paciente.

Antes de conectar los cables, confirme la correcta posicion de los manguitos
protectores.

No utilice cables que estén mojados. La humedad de los cables mojados puede
deteriorar la funcion del cable y poner en peligro al paciente.



Modificaciones del equipo. No se permite ninguna modificacidn de este equipo a
menos que Boston Scientific o apruebe. Los cambios o modificaciones no aprobados
de forma expresa por Boston Scientific anularan la autoridad del usuario para utilizar
el equipo.

PRECAUCIONES

Consulte el manual del usuario del sistema de programacion LATITUDE modelo 3300 para
obtener informacidn sobre las precauciones adicionales.

General

. Deterioro funcional debido a dafio externo. Los impactos mecanicos, como los
producidos si se.cae el;programador modelo 3300 estando fuera del envase, pueden
afectar al funcionamiento del.sistema. No'utilice el dispositivo si observa dafios. Si
se ha producido algin dafio, pongase en contacto con Boston Scientific mediante
la informacion que figura en-la contraportada de este manual para devolver el
programador.

. Sistema de‘programacion. Utilice Unicamente un sistema de programacion
LATITUDE de Boston Scientific que tenga instalado el software adecuado para
realizar funciones de PSA.

. Uso del puntero. Siidesea utilizar un‘puntero, asegurese de que s un puntero de
capacitancia proyectada. ELuso de cualquierotro objeto podriadafiar la pantalla tactil.

. Cables de electrocauterio. Mantenga todos los«cablesde electrocauterio al menos a
30 cm (12 pulgadas) alejados ‘del sistema deprogramacion LATITUDE para evitar falsas
sefiales debido ala'energia de electrocautetio,

. Corriente de fuga. Aunque €l equipo externo‘opcional que esta conectado al
programador modelo 3300 cumpla.con los requisitos.de corriente de fuga para
productos comerciales, quiza no cumpla los fequisitos de fuga mas estrictos para
productos sanitarios. Por ello, todo-equipo externo debe mantenerse alejado del
entorno del paciente.

No toque nunca los contactos eléctricos de:los paneleslaterales del programador
modelo 3300 y al paciente, la pala de telemetria 0.ningun cable al mismo tiempo.

. Conexiones de PSA. Aseglrese de que los cables estan conectados correctamente para
su uso deseado; una configuracion incorrecta puede provocar sucesos de deteccion/
estimulacion que se mostraran en una camara diferente en la pantalla. La interfaz
de usuario (IU) de la aplicacion del PSA asocia conexiones de cables especificas a
las camaras AD, VD y VI en la pantalla; de este modo se permiten pruebas de las
tres cdmaras con un cambio minimo de las conexiones fisicas. Las medidas de PSA
guardadas también se marcan automaticamente en base a la camara en uso en la



pantalla. El usuario puede ajustar estas etiquetas mas tarde, si se decide utilizar una
conexidn fisica para probar otras camaras (por ejemplo, utilizar solo la conexion de VD
para probar los cables de AD, VD y VI).

Clips del conector de PSA. No pince ningun conector de PSA directamente en la piel,
bolsillo u otro tejido del paciente.

Deteccidn ventricular. Durante una sesion de PSA, el comportamiento de deteccion
ventricular esta dirigido por la tltima configuracidn de estimulacién ventricular
seleccionada: Solo VD, solo VI 0 BiV.

Al inicio del sistema, el modo de PSA se establece en ODO (sin estimulacion) y la
configuracion de estimulacion ventricular efectiva es BiV.

Cuando se selecciona un modo sin estimulacion (ODO u OVO) en la panel de
modos, la deteccion se establece en BiV para garantizar que se activa la deteccion
en ambos cablesindependientemente de la configuracion anterior.

Encendido delsistema. Boston Scientific recomienda conectar todos los cables
y dispositivos necesarios antes de encender el programador modelo 3300.

Sobredeteccion entre camaras. Una configuracion monopolar puede provocar
la’sobredeteccion de artefactos entre camaras'que afecta al comportamiento de la
estimulacion.

En.una configuracion‘monopolar, es habitual observar artefactos.entre cdmaras
en los-electrogramas.(EGM):Si devuelve el clip’del conector A+al anodo del

cable atricular mientrasiestan seleccionados.el-boton del-electrodo Can'y el
botdn "Utilizarla conexion A+"; el PSAsequira programado en una configuracion
monopolar. En. ese caso, podria observar artefactos pronunciados entre camaras
en los EGM,que pueden ‘causar una sobredeteccion.que afecte al comportamiento
de la estimulacion.

Efectos adversos

La siguiente lista contiene los posibles-efectos adversosrelacionados conla programacion de
generadores de impulsos descritos en este manual:

Asistolia

Arritmia auricular
Bradicardia
Taquicardia

Arritmia ventricular

Cualquier incidencia grave que se dé en relacion a este dispositivo debera ser notificada a
Boston Scientific y a la autoridad reguladora local competente.



CARACTERISTICAS DEL PSA

La aplicacién del analizador del sistema de estimulacién determina sobre la marcha las
caracteristicas de impedancia del cable, el umbral de captura, la amplitud de la onda P/R, la
onda P/Ry la frecuencia de variacion. Admite tres camaras (AD, VD y VI) y proporciona las
siguientes caracteristicas y funciones:

ECG de superficie en tiempo real
Electrogramas (EGM) intrinsecos en tiempo real
Marcas de sucesos de bradicardia en tiempo real (estimulacion, deteccion, ruido)

Parametros antibradicardia (los modos programables son ODO, OAQ, OVO, AOO, VOO, DOO,
AAIl, VI, VDI, DDI, VDD y DDD)

Representacion de la frecuencia cardiaca en tiempo real

Amplitudes intrinsecas

Intervalo P/Riintrinseco

Frecuencia de variacion

Impedancias de estimulacion

Pruebas de umbrales de estimulacion{amplitud'y anchura del impulso)
Funcionamiento dea estimulacion STAT del PSA

Pruebas.de conduccion (anterdgrada-y retrograda)

Estimulacion porrafagas

Estimulacion de'salida elevada (10 V a2 ms)para-evaluar la-estimulacion diafragmatica
(PNS, por sus siglas envinglés)

Intervalo VD-VI

Visualizacion de EGM detallada para diagnosticos de corriente de’lesion (COI, por sus siglas
eninglés)

Posibilidad de realizar pruebas cuadripolares VI

Filtro de ruido para frecuencias de 50-Hz y 60 Hz
Almacenamiento y visualizacion de registros en tiempo real
Pantalla de resultados de la prueba

La aplicacidn del analizador del sistema de estimulacién realiza las’siguientes funciones:

Visualizacion de sefiales de cable en tiempo real para realizarpruebas con cables AD, VD y
VI (incluidos los cables cuadripolares) que estén correctamente conectados al programador
mediante cables del PSA

Visualizacion de sefiales en tiempo real para sefiales de ECG de superficie y de EGM del PG
telemétricas (en sesiones con dispositivo implantado)

Captura, anotacion y revision de grabaciones del registro en tiempo real de trazados
y marcas de las sefiales de los cables



e Proporcionar parametros de configuracion del PSA para estimulacion y deteccion, incluida
la terapia de estimulacion por rafagas

e Proporcionar la capacidad de realizar evaluaciones de cables y (segun proceda) registrar
los resultados: amplitud intrinseca, frecuencia de variacién, impedancia, umbral
y temporizacién

*  Proporcionar la capacidad de revisar resultados registrados, asi como guardarlos (en una
unidad USB o en el disco duro del programador) o imprimir los resultados del PSA

El sistema de programacién admite el funcionamiento del PSA mediante lo siguiente:

e Mostrar la interfaz de usuario del PSA en una pantalla externa durante el implante

e Exportar datos del paciente guardados desde el disco duro del programador a una unidad
USB extraible

e Proporcionar la opcionede cifrar datos del paciente antes de exportarlos a una unidad USB
extraible

o Transferir datos de‘medida finales.al PG.implantado (en sesiones con el dispositivo
implantado)

Consulte'el Manual del usuario del sistema‘de programacion’LATITUDE, modelo 3300, para
obtener informacion sobre-él funcionamiento y otras caracteristicas.

DESCRIPCION GENERAL DE-LA APLICACION DEL PSA

La aplicacion del analizador-del sistema de estimulacion se utiliza para-evaluar el rendimiento
eléctrico y la colocacion de sistemas decables cardiacosdurante el implante de dispositivos de
control del ritmo cardiaco.

La siguiente informacion ayudara a.integrar los datos; organizar el comportamiento y
proporcionar una flexibilidad dptima para cambiarentre el PSA y |a aplicacién del PG durante

el implante. Cuando se siguen estos pasos, todos los datos guardados se organizan en conjunto
y se asocian al modelo/num. de serie de PG que se va-a implantar.

1. Identifique el PG que se va a implantar e inicie una sesién/realice una-interrogacion
usando el boton Quick Start.

2. Accedaalaaplicacion del PSA desde dentro.de la aplicacion del PG unavez que se haya
iniciado la sesion del PG.

3. Cambie entre aplicaciones del PSA y del PG seglin lo-desee durante el procedimiento.

Nota:  Aunque la aplicacién del PSA se cambie a unha sesion de PG;el PSA sequira
funcionando (estimulacion y deteccion) hasta-que se apague el programador.

Nota:  Boston Scientific recomienda usar el PSA dentro decla sesion de PG, ya que los datos
se pueden transferir facilmente al generador de'impulsos.
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ACCESORIOS DEL SISTEMA

La aplicacién del analizador del sistema de estimulacidn del sistema de programacion admite el
uso de los siguientes accesorios:

e (able de PSA, modelo 6763, reesterilizable y reutilizable; las cubiertas protectoras de las
pinzas del cable contienen Elastosil R 401 (goma de silicona)

e (able de PSA desechable, modelo 6697 (modelo Remington S-101-97), solamente de un
solo uso y que requiere un adaptador de seguridad modelo 6133

» Adaptador de seguridad (modelo Remington ADAP-2R) modelo 6133

.

[1] el reverso dela pinza de color negro estd marcado con V-
[2] elreversorde laipinza de colorrojo ‘esta marcado con V+
[3}el reverso de la pinza de-colornegro:esta marcado con A-
[4] el reverso-de la'pinzade color rojo-esta: marcado con A+

Figural. Cable de PSA-modelo 6763, marcas de las pinzas

Para solicitar accesorios,.comuniquese con‘Boston Scientific mediante la informacion que figura
en la contraportada de‘este-manual.

ADVERTENCIA: El-uso.de cualquiertipo decables o-accesorios.distintos a los
proporcionados 0 especificados por Boston Scientific con el'sistema de programacion
LATITUDE podriarhacerque-aumenten as emisiones electromagnéticas, que disminuya
lainmunidad electromagnética o provocar la descarga eléctrica del sistema de
programacion LATITUDE. Cualquier persona que-conecte dichos cables o accesorios

al sistema de programacion'LATITUDE; incluido el.uso.de msO{regletas.de varios
enchufes), puede estar configurando un sistema médico.y‘es responsable de garantizar
que el sistema cumpla con los requisitos de-IEC/EN 60601-1, clausula 16, para sistemas
eléctricos médicos.

Equipos externos opcionales

Para obtener informacidn sobre equipos externos opcionales, consulte el Manual del usuario del
sistema de programacion LATITUDE modelo 3300.
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CONFIGURACION Y CONEXION DEL PSA

Antes de iniciar una sesidn de PSA, el sistema de programacion LATITUDE debe estar iniciado

y se debe interrogar el PG.

1. Compruebe que el cable o los cables del PSA estén esterilizados.

El cable de PSA modelo 6763 se proporciona no esterilizado. Si este cable se utiliza en un
procedimiento estéril, siga las técnicas de esterilizacion de las Instrucciones de uso (IDU) de

este cable de PSA.

2. Pulse el boton PSA para activar el funcionamiento del PSA (Figura 2 en la pagina 12).
Nota:

3. Continte con “Conectarel'cable delPSA al programador y los cables” en la pagina 13.
Nota:  Alapagarmanualmente.el‘programadory encenderlo de nuevo, se restablecen

PRECAUCION: - Si desea utilizar un puntero, asegurese de que es un puntero de capacitancia
proyectada. El.uso de cualquier otro objeto podria dafiar la pantalla tactil.

Las imagenes dela pantalla que se usan.en este manual son representativas y es

Nota:

el programador.

Una vez que la aplicacidn del PSA se inicia, sigue funcionando hasta que se apaga

todos los parametros del PSA con’Jos valores nominales.

posible:que no coincidan exactamente con'sus pantallas.
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I N
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)
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Conectar el cable del PSA al programador y los cables

Para realizar la conexion del cable del PSA, consulte la ilustracion del lado derecho del sistema
de programacion (Figura 3 en la pagina 13).

Para ver un ejemplo de conexion del PSA con cable dual, consulte la Figura 4 en la pagina 15.

Para ver un ejemplo de conexidn de PSA cuadripolar, consulte la Figura 5 en la pagina 16.

[1] Cable de PSA.para VI (verde)
[2] Cable de PSA'para‘A/VD (gris clara)
[3] Ranura del puérto de PSA en la-parte inferior del conector

Figura 3. Panel lateral derecho del sistema de programacion

1.

Conecte el cable de PSA al-conector adecuado (Vo A/VD) enel panel lateral derecho del
sistema de programacion.

Nota:  Oriente el cable de’PSA de manera.que su llave‘quede alineadacon la ranura del
conector.

En el caso de cables con manguitos:-protectores{p. ej.; cable de PSA; modelo'6763), coloque
los manguitos protectores de forma.que cubran las pinzas del‘cable:

Nota: Los manguitos protectores del cable de PSA, modelo 6763, deben cubrir las
pinzas cuando se utilicen.

Conecte las pinzas del cable de PSA al cable ocables ytenga encuenta lo siguiente:
a. Pinzas del cable y cables.

No toque ni permita que otros toquen las pinzas metalicas del cable de PSA o el
electrodo de estimulacion. El dispositivo esta en contacto eléctrico con el corazén
y la sangre del paciente mediante los cables implantados.

Si se tocan las pinzas metalicas del cable de PSA o el electrodo de estimulacion, el
corazdn del paciente puede quedar expuesto a corrientes eléctricas peligrosas.
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b. Conexiones del cable de PSA a electrodos.

Aseglrese de que las pinzas del cable de PSA estan conectadas a los electrodos
adecuados.

La conexion de las pinzas del cable del PSA al electrodo equivocado puede
provocar un comportamiento de deteccion y estimulacion ineficaz y puede
perderse la capacidad de estimulacion.

Nota:  Consulte la Figura1en la pagina 11 para ver la identificacion de los
conectores del cable de PSA.

Nota: Consulte la Figura 13 en la pagina 24 para ver un ejemplo de
conexion de cable.

¢. Mantenga seco el cablede PSA.
No utilice cables que estén'mojados.

d. Conexiones del cable de PSA sin utilizar,
Fijelas conexiones del cable’sinutilizar en pafios quirdrgicos situados junto al
paciente.

PRECAUCION: Asegurese de que la parte izquierda de launidad esté accesible en todo
momento-para-poderconectar.y-desconectar el cable de alimentacion.

ADVERTENCIA: El cable de PSA debe desconectarse de los cables antes de utilizar la
A desfibrilacion-externa.

é ADVERTENCIA: No utilice el sistema de programacion junto a otros equipos o apilado
con ellos.Si esnecesario-situarlo junto a otros equipos o apilarlo sobre ellos para

utilizarlo, compruebe que ¢l'sistema de programacion funcione correctamente en
dicha configuracién.

Con esto se completa la seccion:de configuracion del PSA. Contintie con “Navegacion por los
parametros del PSA” en la pagina 17.

Conexion de cables de bradicardia bicamerales del PSA, ejemplo

Figura 4 en la pagina 15 muestra la conexion del-cable de PSA‘adecuada para-cables de
bradicardia bicamerales.
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[1] Cable de PSA (modelo.6763) para A7VD [2] Programador modelo 3300 [3] Cables AD y VD
ampliados para-mostrar las conexiones.del PSA a los extremos terminales de los conectores de
los cables

Figura 4, Conexidn de cables bicamerales del PSA, ejemplo con el cable de PSA modelo 6763

Nota: Véanse lasIDU del modelo 6697/5-101-97 para consultar informacion de la conexion
decables.

Conexion del cable cuadripolar del PSA, ejemplo

Cuando utilice uncable cuadripolar, la-Figura 5 endapagina 16 muestra la conexion del cable
de PSA adecuada para una configuracion monopolar.

Si desea efectuar una configuracion monopolar empleando el Gan como vector, utilice cualquier
electrodo de cable VI como catodo, mueva-£€l clip-del conector A+.del electrodo auricular hasta
un electrodo transitorio e indiferente (p- ej.. hemaostato, diseminador de bolsillo), colocado

en el lugar del implante del paciente, para quesirva‘como-anodo. Seleccione lostbotones
“Utilizar la conexion A+..." y el boton.Can que desee (véase la Figura 14.en la pagina 25)y, a
continuacion, pulse el boton Aceptar.

PRECAUCION: Una configuracion monopolar puede provocar la:sobredeteccion de artefactos
entre camaras que afecta al comportamiento'de laestimulacién.

En una configuracion monopolar, es habitual-observar artefactos entre

camaras en los electrogramas (EGM)-Si devuelve el clip del conector A+ al
anodo del cable auricular mientras estan seleccionados el botdn del electrodo
Cany el botdn “Utilizar la conexion A+?, el PSA'seguira programado en una
configuracién monopolar. En ese caso, podria observar artefactos pronunciados
entre camaras en los EGM que pueden causar una sobredeteccidn que afecte al
comportamiento de la estimulacion.
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Para finalizar una configuracion monopolar, debe anular la seleccidn del botdn del electrodo
Cany anular el botdn “Utilizar la conexidn A+...". Pulse el botdn Aceptar para devolver el cable
auricular a la configuracion bipolar.

PRECAUCION: No pince ningtin conector de PSA directamente en la piel, bolsillo u otro tejido
del paciente.

Nota: En el caso de las configuraciones monopolares, acople el conector A+ del cable
del PSA a un electrodo transitorio e indiferente (p. ej., hemdstato, diseminador de
bolsillo), colocado en el lugar del implante del paciente, para simular la conexion del
dispositivo Gl.

[1] Conector A+ a un electrodo transitorio e indiferente, colocado en €l lugar del implante del
paciente; [2] Cable de PSA-en cables AD/ZVD con'la herramienta de conexion,modelo 7001, para
VD; [3] Programador modelo-3300; [4] Cable'de PSA en;conector VI con lacherramienta de conexion,
modelo 4625; [5] Cables AD, VD:yVI ampliados para mostrar las-conexiones.del PSA a los extremos
terminales de los cables.

Figura 5. Conexion del cable cuadripolardel PSA con el cable de PSA:modelo 6763

Nota: Véanse las IDU del modelo 6697/5-101:97 para consultarinformacién de-la conexion
de cables.
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NAVEGACION POR LOS PARAMETROS DEL PSA

Cuando se inicia la aplicacion del PSA, se realiza una comprobacion del nivel de bateria. Se
avisa al usuario de que la funcion del PSA puede finalizar si la bateria interna opcional del
programador tiene un nivel bajo (o si no hay bateria) en caso de perderse la alimentacion de CA.

Nota:  EIPSA realiza un autodiagnéstico antes de cada uso. Si el autodiagnastico falla, el PSA
lo considera un fallo no recuperable. EI PSA realiza una monitorizacion para detectar
fallos no recuperables mientras esta activo y avisa al usuario cuando se produce uno
de estos fallos.

Nota:  Siel PSA esta programado en modo de estimulacion bradi cuando se produce un
fallo no recuperable, el PSA recurre al ajuste nominal de parametros de estimulacion
en modo de estimulacion.DOO manteniendo el vector de VI como se programé
anteriormente.

Nota: Unavez que la aplicacion del PSA se inicia, sigue funcionando hasta que se apaga el
programador:

Deteccion ventricular
Durante'una sesion:de PSA, el.comportamiento de deteccion ventricular esta dirigido por la
ultima configuracion de estimulacion-ventricular seleccionada: Solo VD, solo VI 0 BiV.

Aliniciar el'sistema, eFmodo del PSA se establece'siempre en ODO BiV, que es el ajuste
predeterminado-Las opciones de.camara’de deteccidn son:

e BiVactivado:deteccion (y estimulacion sicesta.en modo de estimulacion) en el VD y en el VI

e Solo VD activado: deteccidn (yestimulacion si.esta en'modo de estimulacion) en el VD,
pero no en el Vi

»  Solo Vl activado: deteccion:(y estimulacion si-estaen modo de estimulacion) en el VI, pero
noenelVD
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Posibilidad de cuadripolar VI?

La TRC puede mejorar la supervivencia y los sintomas en pacientes con insuficiencia cardiaca y
BRI. No obstante, la ubicacion del cable, la estimulacién diafragmatica, la temporizacion entre
VD y VI, asi como los umbrales de captura altos, pueden afectar a este beneficio. Los cables VI
cuadripolares, en comparacion con los cables bipolares, pueden estar asociados a una mejor
supervivencia y a un menor riesgo de recolocacion y desactivacion. El seguimiento constante
y la configuracion del vector del cable cuadripolar pueden ser fundamentales para mantener
sus beneficios potenciales.

La funcién cuadripolar VI admite la evaluacidn del implante en cables de ventriculo izquierdo.
Permite utilizar vectores adicionales al evaluar y configurar la ubicacion para el funcionamiento
del cable.

La funcion cuadripolar VI proporciona.un control organizado de los vectores de estimulacion/
deteccidn VI, con lo que se-evita la recolocacion manual de las pinzas del cable de estimulacion
por parte del usuario para-cada-prueba de vectores. Proporciona una medida del tiempo entre
las sefiales VD y VI'y muestra‘esa medida al usuario como medida indirecta de sustitucion de
una medida de'intervalo'QVI.

La funcién del'PSA-en la-funcién cuadripolar VI es la siguiente:

« (“Proporcionar una interfaz eléctrica/mecanica'queno requiere recolocacion manual de las
pinzas del-cable de PSA para probar cada vector

e Permitir el controbprogramatico.del vector de estimulacidon/deteccion VI

Esta funcion esta concebida-parapermitir comodidad en‘la evaluacién y.eficiencia de uso para el
usuario.

Nota:  EIPSA utiliza el'mismo vector de"deteccion.que el vector de.estimulacion para
cables V1.

Funcion de corriente de lesion (COI)®

Al seleccionar el botdn Corriente de lesion (punto [6] de fa Figura 7 enla pagina:20), se
proporciona informacion que se puede usar ademas-de lainformacion-de estimulacion medida
(es decir, umbral de estimulacion, deteccion)y puede ayudar a la-hora de determinar la posicion
adecuada del cable.

En la pantalla de COI (Figura 6), dos botones mantienen la relacion de aspecto (alto y ancho) de
la sefial al aumentar o disminuir el zoom.

a.  Referencia: 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.

b.  Referencias:
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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[1] Botones Relacion de-aspecto [2] Trazado de la corriente-de lesion [3] Boton Corriente de lesion
Figura 6. Panel de corriente de lesion

Intervald VD-VI 245,0 ms

La funcién de'COl.muestra la-lesiénen el miocardio en ellugar de fijacion del cable de fijacion
activa. La'COl se’'manifiesta-como un aumento.de la duracion del electrograma intracardiaco

y una elevacion:del segmento ST.en comparacion con lalinea base. La COl'se puede registrar
también durante la-colecacion de cables-pasivos, posiblemente debido’a membranas celulares
focalmente lesionadas después.del trauma-provocado'porla-presion del electrodo en el
endocardio. Con cables de fijacidon activa, se espera que la elevacion del segmento ST sea aln
mas pronunciada. Se ha'mostrado que la-magnitud-de la.elevacion del segmento ST puede
predecir un rendimiento suficiente en la fase aguda durante el implante de los cables de fijacion
activa. Existen estudios que hansugerido valores:suficientes:de COl'medida para predecir un
buen rendimiento del cable a medio plazo. Debe tenerse:en cuenta.que la €Ol se'visualiza
facilmente cuando esta presente sinnnecesidad de medidas especificas.Boston Scientific no
realiza recomendaciones de medidas-de elevacion del segmento ST que sean representativas
de una (Ol adecuada.

La funcion del PSA en la COI es reducir al minimo el filtrado de las sefiales-de EGM que se
muestran, con el fin de conservar la morfologiade la.sefial.y de aislar el ciclo-de EGM mas
reciente y asi promover la deteccion visual y la medida-de los:.cambios de morfologia. Esta
funcion es una mejora (para la comodidad del usuario) que permite-al usuario agrandar una
forma de onda en tiempo real simple de la cdmara seleccionada. La visualizacion de la forma
de onda se actualiza cada vez que el PSA detecta un suceso de estimulacion o deteccion en la
camara seleccionada. La visualizacién permite ver en alta resolucién cada una de las formas de
onda con el fin de permitir cambios observables en la forma de onda intrinseca en tiempo real.
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Disefo y opciones de la pantalla

Paneles de la pantalla principal del PSA

En esta seccion, se proporcionan detalles de cada uno de los tres paneles de la pantalla
principal del PSA:

1. Trazados de cables (pagina 21)

2. Estimulacion y salida del PSA (pagina 22)

3. Probar medidas de camara del PSA (pagina 23)
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[1] Panel Trazados de cables (Lead-I/A; VDy PSAVI) [2] Panel:Amplitud y, estimulacion del PSA

(A, VD, VI) [3] Panel Probar medidas de camara delPSA [4] Botén Ampliar trazados [5] Boton Trazado
[6] Boton Corriente de lesion [7] Boton Reg. tiem: real {8] Boton Param..:del PSA [9] Botdn Mas tests
[10] Botdn Resultado test del PSA [11]Identificador que.indica qué marcas (PG o,PSA) se muestran

Figura7. Diseiio de la pantalla principal del PSA
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Figura 8. Ejemplos de seleccion de trazado de cable del PSA, PG de bajo voltaje (Lead-1y PSA A)

Panel Trazados de cables

El PSA muestra ECG de superficie, trazados de EGM y marcas de sucesos para cada canal
activado (cable)-queiincluye unindicador de’la frecuencia cardiaca.

Nota: _-Antesde evaluarlos cables,confirme que los EGMdel PSA se han seleccionado
mediante la seleccion de:trazado de cables (Figura 8 en la pagina 21).

Nota: - Losresultados-dela‘prueba ylos registros-en tiempo real del PSA se deben guardar
antes de apagarel programador.para.evitar la pérdida de los datos del PSA.

Las marcas de sucesos que-genera el'PSA pueden solaparse en la pantalla de EGM en tiempo
real en funcion de la velocidad de'visualizacién y los intervalos de sucesos seleccionados. Si
se produce un solapamiento, estard visible la-informacion de marcas mas reciente en la capa
superior. Para reducir/eliminar el solapamiento, se puéde ajustar-ia velocidad de visualizacion
en tiempo real. Ademas, se;puede’capturar una instantanea o el registro-en tiempo real para
realizar la revision a una'velocidad de visualizacion-adecuada.

o Se pueden visualizarhasta cuatro trazados-en tiempo-real (véaseel punto [1] en la
Figura 7 en la pagina 20). Al seleccionar Un boton de trazado'de cables, se muestra el
panel Seleccion de trazados en tiempo real. Ervla Figura:7, se muestran dos de los nombres
de trazados de cables (Lead-ly PSAA) para unPG debajo voltaje. Cuando se'realiza la
interrogacion de PG de alto voltaje, se'muestran otras selecciones:

e Encada trazado mostrado, los botones‘de Ganancia g brindan la. capacidad de
aumentar o disminuir la ganancia de cada trazado.La cantidadde ganancia se muestra
a laizquierda de los botones de Ganancia. Véanse Figura 9:en lapagina22yla
anotacion [1] en Figura 7 en la pagina 20.

e Elbotdn Ampliar trazos B aumenta el drea de trazado de cables de modo que ocupa
la ventana de visualizacion, y proporciona informacidn adicional en la parte inferior de la
visualizacion de trazados. Véase Figura 9.

El botdn Calibrar transmite un impulso de calibracion de 1 mV para que el usuario
tenga un punto de referencia para evaluar amplitudes.

El botdn Linea base fuerza el trazado a la linea base y se utiliza normalmente después
de una descarga de desfibrilacion.
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Figura 9. Ejemplo del panel Trazados de cables (parte inferior ampliada)

Panel Estimulacién'y salida

Al preparar las pruebas del PSA, compruebe los parametros del panel Estimulacion y salida del
PSA (Estimulacion, Amplitud y Anchoiimpulso)y del panel Parametros del PSA.

En elpanel Estimulacion y salida del PSA, compruebe el Modo, la Frecuencia inferior, la Cdmara
de estimulacion.y la Amplitud. Realice las madificaciones que sean necesarias.

Notas: Elboton de latupaParam... posibilita parametros adicionales del'PSA (véase “Panel
Parametros del-PSA”en la-pagina 23)

El botdn.de la lupa Mds pruebas-da acceso a:Mds pruebas (véase “PSA: Mds pruebas”
en la pagina-28)

El boton de la'lupa Resultado test posibilita Resultados de la prueba (véase “PSA:
Resultados de la prueba’en la pagina 31)

¢ o
Frecuengcia inferior min-t

Estimulacion Amplitud. < Ancho imp

or [OE) C g (o
D _I 1,50V (" 0,5) ms
- I

AL + Mas Resultado
< | tests | test

Figura10.  Panel Estimulacion y salida del PSA
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Panel Parametros del PSA

En el panel Estimulacidn y salida del PSA, haga clic en el botén Parametros para ver el panel
Parametros del PSA. Compruebe los parametros de Parametros y Estimulacion y deteccion antes
de comenzar una sesion de pruebas de cables. Realice las modificaciones que sean necesarias.

PARAMETROS ESTIMULACION Y DETECCION

Modo PRAPV ms Estimulacién Amplitud  Ancho imp Sensibilidad
Frecuencia inferior min’1 PRV ms oA Ve ms mv
Lim. Frec. superior [l min™ PRVI ms uvD v e ms [_25) mv

Retardo AV .l Filtro v ve ms [_2,5] mv
Compen. VI - ms

Figura 11. Panel Parametros del PSA

Panel Probar medidas de camara

La informacion de cada cable (Onda P/R, Variacion, Impedancia e Intervalo VD-VI) se actualiza
latido a'latido cuando |as pinzas del PSA estan conectadasal cable correspondiente.

En-el panel Probarmedidas de camara (Figura:12), use los botones de lupa (A, VD y VI) para
seleccionarla camara'que:se vaa-probar.

oA H VD * W

Vectorestim, [ Puntvil>>Anilvi2.
Onda P/R 30,00 mV 30,0, MV 30,0 mV
Variacion 5,0~ V/s 5,0 Vis 5,0 V/s
Impedancia 30000@2,0 V 30000@ LO V 3000Q'@ 5,0 V
Intervalo VD=VI 998,0 ms

2,0 ® 1L,5.ms 10 V@ 0,5 ‘ms 50 V@2,0 ms
Umbral o 3 T

[1] Botones de lupa para los umbrales de cables'A, VDy VI
Figura12.  Panel Probar medidas de cdmara de PSA

Utilice el boton de la lupa para visualizar el panel Umbral(Figura'13),

Una vez se haya determinado el umbral, haga clic en el.boton Guardar umbral para guardar el
resultado en Resultados de la prueba.
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[1] Botdn de seleccion Vector de estimulacion/deteccionVl

Figura 13.

En el panel Umbral de PSA VI, pulse el botdn Vector de estimulacidn/deteccion VI para

Paneles Umbral del PSA (cable A, VD .y Vi)

establecer la configuracion de estimulacion y deteccion'del cdtodo/anodo deseada

(Figura 14 en la pagina 25).

Aseglrese de seleccionar el botdn “Utilizar la conexion A+..."
que incluya el vector Can, y asegurese de que el clip A+ del PSA utilice un electrodo indiferente

para hacer contacto eléctrico con el paciente en el campo estéril.
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PRECAUCION: No pince ningtin conector de PSA directamente en la piel, bolsillo u otro tejido

del paciente.
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Figura 14.

Panel Vector de estimulacion/deteccion VI'del PSA con el vector:Can seleccionado

PASOS PARA EVALUAR EL IMPLANTE DEL ELECTRODO

1. Preparacion

1. EfectGe unainterrogacion del-PG.

2. Pulse el boton PSA que aparece’en la‘parte superior.derecha de [a-pantalla.

3. Cambie las selecciones de trazados.de cables entiempo real paravisualizar |0s trazados
del cable de PSA. Consulte el punto [1]en la.Figura7 en-Japagina 20 y las selecciones de
trazado del cable de PSA en la Figura 8 en'la pagina21.

4. Use el boton Parametros del PSA (punto [8] en'la Figura 7.en la:pagina20) para abrir

el panel Parametros del PSA (Figura 11 en la pagina 23). A continuacion, seleccione/
confirme los parametros que desee para el PSA. Pulse el'botdn Cerrar para cerrar el
panel y continuar la sesién.

2. Medida de la amplitud de la onda P/Ry corriente de lesion

1. Utilice el panel Probar medidas de camara (Figura 12 en la pagina 23) para evaluar
laonda P, la onda Ry la frecuencia de variacion de los cables conectados. También
se puede evaluar el intervalo VD-VI.
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Nota:  Silasefal presenta ruido, intente eliminar la fuente de la interferencia en primer
lugar. Si el ruido sigue presente en el trazado del electrograma, puede activar el
filtro para 50/60 Hz para reducir el ruido en el electrograma.

2. Para evaluar la morfologia de la corriente de lesion, pulse el boton Corriente de lesion =
(punto [6] de la Figura 7 en la pagina 20).

3. Realizacion de una prueba de umbrales de estimulacion

Para los pasos siguientes, consulte:
Panel Estimulacion y salida del PSA (Figura 10 en la pagina 22)
Paneles Umbral del PSA (Figura 13 en la pagina 24)
Panel Probar medidas de camara (Figura 12 en la pagina 23).

1. Ajuste Frecuencia inferior para sobrestimular la frecuencia intrinseca y las salidas (p. ej.,
10 bpm por encima dela frecuencia intrinseca) en el panel Estimulacion y salida del PSA.
Pulse el boton Pardmetros y compruebe.la sensibilidad.

2. Active la'estimulacion correspondiente al cable cuyo umbral se va a examinar (A, VD o
Vl) en‘el panel Estimulaciony salida del PSA. Con ello se'ajustara automaticamente la
configuracién del'modo en el valoradecuado(AAl,VVI o DDD) en funcion de los cables
seleccionados: Si lo-desea, puede cambiar-el modo de forma manual.

3. Compruebe la‘impedancia en el panel Probar medidas de camara.

Nota: -‘Laimpedanciatambién se muestra en‘el cuadro de calculo de corriente
(Figura13,.en'la pagina:24).

4. Enel panel Probar medidas de camara, pulseel boton de la-lupa del cable que desee
(A, VD o V1) para ver el.panel Umbral del PSA de ese cable!

5. Establezca el umbral de estimulacion reduciendo laAmplitud-o:el Ancho imp.

6. Pulse el boton Guardar.umbral-para guardar los'datos de-Onda:P/R, Variacion, Impedancia
y Umbral.

Los parametros detectadosmas recientes se’mantienen y, al;pulsar‘el botdn “Guardar
umbral”, se guardan con los resultados.del umbral de estimulacion. De este modo,

en una colocacion de cable determinada, se comprueban primerolos-valores de
deteccion del cable y después se comprueban las caracteristicas de'estimulacion.

Los parametros, aunque no sean del mismo.momento en‘el tiempo, son de la misma
ubicacidn de colocacion del cable. Por tanto, comprobar la:deteccidn y después
reubicar o mover el cable y continuar de' inmediato con las pruebas de estimulacion
dara lugar a una medida incoherente.

Al pulsar el botdn “Guardar umbral”, la salida de estimulacion de la cdmara que se esta
probando cambia automaticamente a una amplitud de 5,0 Vy un ancho de impulso
de 0,5 ms. Este cambio también se produce al pulsar el boton “Atrds” con los cambios
sin guardar introducidos en el panel de umbral de PSA.
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Estos datos se guardaran en los Resultados de la prueba del PSAy en el informe
de PSA (al que se puede acceder si se pulsa el boton Datos de la parte inferior de la
pantalla para mostrar el panel Gestion de datos) durante la sesion activa.

Nota:  Se obtiene automaticamente un suceso de registro en tiempo real (cada
vez que se pulsa el botdn Guardar umbral), el cual puede posteriormente
revisarse, grabarse o imprimirse como PDF durante la sesién actual.

7. Compruebe la estimulacion extracardiaca manteniendo pulsado el boton “Pulsado: 10V a
2ms" en el panel Umbral del PSA (véase la Figura 13 en la pagina 24).

a. Sino hay estimulacion, continde con el siguiente paso.

b. Sihay estimulacidn, ajuste la amplitud y el ancho de impulso y vuelva a comprobar la
estimulacion extracardiaca. Pulse el boton PNS para guardar la amplitud y el ancho de
impulso donde se ha'producido la estimulacion diafragmatica (PNS).

Nota:  El boton PNS simplemente guarda la amplitud y el ancho de impulso mas
recientes en Resultados.de la-prueba al pulsar el boton. No realiza una
prueba de PNS.

4. Almacenar y-guardar datos de evaluacion de cables

Los‘resultados de PSA se guardan en‘Resultados de laprueba (Figura 7 en la pagina 20) y en
el informe:de PSA. Pulse el boton Datos en la-parteinferior de la pantalla (véase Figura 7 en la
pagina 20) para mostrar el panel Gestion.de datos.

1. Revise los'Reg. tiemp. real. Guarde.o‘imprima segundo desee (véase la‘Figura 24 en la
pagina 35).

2. Revise los Resultados‘de la prueba del PSA: Guarde o.imprima segun lodesee (véase la
Figura 20 en la pagina.31).

Nota: Los resultados de la‘prueba del'PSA y los registros en tiempo real se deben
guardar o imprimir antes de’salir de la:sesion del PG o apagar:el programador
para evitar la-pérdida de'datos del PSA. Todos los resultados o umbrales no
guardados, asi como.las capturas o registros en tiemporeal;se perderan al
entrar o salir de una sesion de PG:

Nota:  Elestado funcional del PSA (configuracion deestimulacion/deteccion) se
mantiene cuando se pasaa una nueva sesion de‘PG si el PSA se-utilizd:antes de
realizar la interrogacion de-un dispositivo. Esto permite que la‘funcién del PSA
continde proporcionando apoyo de estimulacién mientras se hace la transicion
entre aplicaciones. Cuando la aplicacion de PSA esta activa,al pulsar el boton
PSA o al apagar el programador (manualmente o-pérdida de alimentacion),
termina el funcionamiento del PSA.

Nota:  Sino se utiliza el PSA en una sesion del PG, el usuario debera volver a introducir
manualmente los datos del PSA en el PG durante la sesion del PG.

Nota:  Sidurante las pruebas del implante, el médico cambia a otro PG, deberan los
datos del PSA manualmente en el nuevo PG.
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PSA: MAS PRUEBAS

El boton Mas pruebas (véase la Figura 7 en la pagina 20) estara disponible segun sea
necesario desde el punto de vista clinico. Mas pruebas incluye pruebas de conduccion
retrdgrada y anterdgrada y Estim. por rafagas segun se muestra en la Figura15enla
pagina 28.

Posibilidad de realizar pruebas de conduccion?

Se ha demostrado que el 45 % de los pacientes que necesitan la implantacion del sistema
bicameral para cualquier indicacion disponen de conduccidn retrégrada con algun tipo de
frecuencia estimulada si la estimulacion procede del ventriculo. Incluso los pacientes que
sufrieron un bloqueo AV durante’muchos afios pueden retener la conduccidn retrograda.

El rango medio del tiempo‘de VA es de110-450 ms. La existencia de la conduccion retrégrada

a través de la via natural'y la conduccion-anterégrada a través del sistema bicameral implantado
proporciona un circuito de reentrada:La medida de los intervalos de conduccidn anterégrada y
retrdgrada permite.evaluar el estado de la.conduccidn AV y VA y retener dicha evaluacién como
prueba de apoyo ‘parala implantacion del sistema del dispositivo. Ademas, permite establecer
el intervalo del periodo refractario auricular después del suceso ventricular a fin de evitar la
conduccion retrograda y.el‘onset de la‘taquicardia mediada por marcapasos (endless loop).

O\ A—— = ANV S-) AN a0,
PSA" - MA O Y O
o > S £V

PRUEBA DE. CONDUCCION ANTEROGRADA - ¢>

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

@ Modo- AAI%. . Frec. min . (Amplitud v N/R N/R N/R N/R ms

* Deteccién ventricular activada

Ohlidades: Lepd: VEr cambivs, ‘ Programacionel
Figura15.  Mas pruebas del PSA (conduccion anterograda y-retrograda y estimulacion por
rafagas)

Al pulsar un boton de prueba de conduccidn;se muestran las' medidas de.conduccion latido
a latido para la prueba seleccionada.

Nota:  Enlas pruebas de conduccion retrograda y-anterégrada no se capturan registros en
tiempo real automaticos. Si se desea, estas pruebasse pueden registrar manualmente
mediante una instantanea o el registrador-en tiempo:real. La'estimulacion por rafagas
captura automaticamente un registro en tiempo real de-este suceso.

a.  Referencia: Furman S, Hayes DL, Holmes Dr. - A Practice of Cardiac Pacing, 1989, p. 66-69.
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Prueba de conduccion anterdgrada

La medida de la Prueba de conduccién anterégrada utiliza el modo bradicardia AAl con la
deteccidn ventricular activada para medir los tiempos de conduccidn A-V del paciente en
funcion de un suceso auricular detectado o estimulado.

Nota: Sino hay conduccidn en A, se mantiene la deteccidn ventricular.

G EC CECL P O e Test de conduccion retrdgrada i Estim. por rafagas '

PRUEBA DE CONDUCCION ANTEROGRADA

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

@ Modo AAI*  Frec. minl  Amplitud v N/R N/R N/R N/R ms

* Deteccién ventricular activada

Figura16.  Prueba deconduccion anterograda

Prueba de conduccion retrograda

La medida de la-Pruebade conduccion retrograda utiliza el modo bradicardia VDI para medir
los tiempos de conduccion V-Adel-paciente en funcién de.un suceso ventricular detectado

0 estimulado.

¥

AL N 52 M S BPR MIA N e [Scerar]
Test de conduccion anterograda ::: estide’condueeion retrégrada’ iy I T A Er-Ee

PRUEBA DE CONDUCCION RETROGRADA - N e ~C N

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

@ Modo VDI  Frec. min~ Amplitud v N/R N/R N/R NR ms

Figura17.  Prueba de conduccion retréograda
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Estimulacion por rafagas

Estim. por rafagas se utiliza para inducir o cortar arritmias cuando se suministra a la cdmara
deseada. Solamente la cdmara seleccionada recibe la estimulacion por rafagas.

Estim. por rafagas se puede activar para un cable A, VD o VI como se ilustra en la Figura 18.

A A PR R A s(_‘e‘r'raaa
_ Test de conduccidn anterdgrada ::: Test de conduccidn retrégrada :i: 'm

ESTIMULACION POR RAFAGAS

Camara

@ Ninguna Intervalo rafaga Activar Pulsado: Rafaga
Qvrsaen ms

O PSA B VD min-1 ﬂ °

@ rsasu

Figura18.  Estim. por rafagas del PSA

- S

\ e —

Si realiza -una estimulacién por rafagas, puede inducir peligrosas
arritmias ventriculares.

Tenga preparado el equipo de desfibrilacion externa
\ cuando utilice esta-funcion.

a3 —
- | Cancelar

Figura19.  Mensaje de advertencia dela estimulacion por rafagas del PSA

Siga los pasos que se describen a‘continuacion para proporcionar fa-Estim. por rafagas:

Nota:  Antes de iniciar la Estim-por rafagas, aseguirese de gue la:estimulacion esté activada

N N

en la cdmara en la que suministrara laestimulacion porrafagas.
Seleccione la camara (A, VD o VI).
Seleccione un Intervalo de estimulacién.
Seleccione la casilla Activar.
Aparece una advertencia que indica que se activara la estimulacién por.rafagas
(Figura 19 en la pagina 30).

Mantenga pulsado el botdn “Pulsado: Rafaga”-(Hay un tiempo'limite maximo de
45 segundos para Ay de 30 segundos para VD y VI):

Si la estimulacion del PSA se activa antes de la prueba de rafagas, la estimulacion del PSA
se reanudara después de que finalice la Estim. por rafagas.

Se activa un registro en tiempo real automatico cuando se detiene la Estim. por rafagas.
Nota: La estimulacion se reanuda en caso necesario con el modo (si esta activado) y el
Iimite inferior de frecuencia del PSA cuando finaliza la Estim. por rafagas.
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PSA: Resultados de la prueba

Esta pantalla presenta la lista de los resultados de la prueba de la sesion de la aplicacion actual
del PSA, incluida la cdamara/cable del panel Prueba de umbral (Auricula derecha, Ventriculo
derecho o Ventriculo izquierdo) donde se ha documentado el resultado y se ha capturado

el tiempo del resultado, asi como de la Amplitud y el Ancho imp para el resultado. Se puede
editar la columna Notas. Los resultados del VI contienen, por defecto, el vector de estimulacidn/
deteccién VI configurado en el momento del resultado.

El usuario puede editar la ubicacidn del cable de un resultado en cualquiera de las tres camaras,
incluso si se probaron los cables de varias cdmaras usando una sola cdmara/conexion fisica en
el programador y la aplicacion del PSA.

Las casillas de verificacién permiten al usuario seleccionar los conjuntos de resultados validos

y deseados para imprimirlos.o°guardarlos en formato PDF. Si se guarda el PSA utilizado en una
sesion de aplicacion del PG, los resultados seleccionados mas recientes para cada camara? se
transfieren automaticamente a la-aplicacidn del PGP para almacenarlos en el PG en una operacion
posterior del programa;: Esta accion proporciona un conjunto de datos de la sesion del PSA del
implante al dispositivo implantado para futuras consultas. Es recomendable capturar estos datos
en el PGy, 'ademas, esta funcionalidad sustituye automaticamente una entrada manual previa.

A WO O R—— — |
‘\\\‘ &‘\\\ O\, SCerrag
S — =
e | [ O Capied *’s"v liej’s’halho@! Amplitud@ﬂ Ancho imp Notas 1
el = S NN
tod
g roce ‘24 Ene 2017 10:51 5,0 V 0,5 ms E
':‘Z“'E"if"‘ 24 Ene 2017°10:51 (5,0.V 0,5 ms F
odo el
| Ventriculo izquierdo]24)Ene 2017 10:51) 5,0 V 0,5 ms Puntvil>>Anilvi2
——
P Ventriculo derecbnl24 Ene 2017/10:50 (5,0 V 0,5 ms
e Auncu_lasl 24 Ene 2017 10:50 (5,0.V. 0,5 ms 5

Figura20.  PSA:Resultadosde la-prueba

BOTON DE STAT

El botdn STAT rojo, “, se encuentra enda parte superior'derecha del programador modelo
3300y sirve para administrar una estimulacién o descarga de rescate. La funcién STAT esta
disponible en la misma ubicacién en todo momento parainiciar-una ESTIM.STAT DE PSA o
administrar una estimulacion o descarga de rescate. Al'pulsar el botdn STAT, aparece la pantalla
Funciones de emergencia, como se muestra en la Figura21, enla Figura 22 en la pagina 33

y en la Figura 23 en la pagina 34. Compruebe el etiquetado-del.generador de impulsos para
obtener datos especificos de los parametros de STAT.

a.  Maximo de 3 cdmaras en total, para AD, VD y VI.
b.  Latransferencia se realiza en los datos del implante del paciente.
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Nota:  Asegurese de que haya una conexion eficaz entre el cable de PSA y los otros cables
antes de utilizar el boton STAT.

1. Pulse el boton STAT.
Las siguientes condiciones determinan las acciones disponibles al pulsar el boton STAT:

"

Cuando el Gl esta en el modo “Almacenamiento,” “Off" 0 “Solo monitorizar”, se
suministra una DESC. STAT / ESTIM. STAT DE Gl. Si la DESC. STAT / ESTIM. STAT DE Gl
se suministra en el almacenamiento, el modo taquicardia cambia a “Off".

Cuando se encuentra en la comunicacion de telemetria con un Gl de alto voltaje (DAI
o TRC-D), aparece una ventana emergente que permite al usuario iniciar un comando
ESTIM. STAT DE G, DESC. STAT o DESVIAR TERAPIA. Si hay una sesién de PSA en curso,
también se muestra una-opcion ESTIM. STAT DE PSA como se muestra en la Figura 21
en la pagina 33.

Cuando se encuentra-en la‘comunicacion de telemetria con un Gl de bajo voltaje,
aparece unaventana emergente que permite al usuario iniciar un comando ESTIM.
STAT DE Gl oDESVIAR TERAPIA: Si hay una sesion de PSA en curso, también se
muestra.una opcion ESTIMISTAT-DE PSA.

Cuando no se.encuentra en:unacomunicacion con un PG, aparece un boton Interrogar
con texto que solicita alusuario realizarQuick Start para intentar identificar el
dispositivo (véase'la Figura 23'en la:pagina 34). Una vez que se encuentre en una
sesion con un-dispositivo-transvenosorimplantado, vuelva a pulsar el botdn STAT

rojo para mostrarias.opciones disponibles.

2. Seleccione’la accion deseada.
Después de-pulsar el botdn STAT, ocurre lo siguiente al-hacer clic en una accion:

ESTIM. STATDE PSA: cuando-tina sesionde PSA esta activa, configura el PSA con la
configuracion y’la funcionalidad de ESTIM: STAT.

ESTIM. STAT DE Gl; empieza la funcionalidad de:estimulacion del Gl especifica del
dispositivo transvenoso admitido’ (DA, TRC-D; marcapasos/TRC-P).

Nota:  Cuando se selecciona, ESTIM.STAI-DE Gl o ESTIM. STAT DEPSA permanece
activa hasta que se:modifiquenilos parametros antibradicardia en el Gl-o
el PSA.

DESC. STAT: inicia la funcionalidad de-descarga del Gl-especifica de'los generadores de
impulsos DAl'y TRC-D transvenosos dealto voltaje:

DESVIAR TERAPIA: inicia la funcion de desviar terapia de PG para cualquier dispositivo
transvenoso compatible (DAI, TRC-D, marcapasos/ TRC-P), mientras se encuentra en
una sesion de PG, y detiene la terapia pendiente:
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DESC, STAT

PSA

ESTIM. STAT DE j

4

Figura21l.  Ventana-emergente‘del boton STAT rojo en una sesion del Gl transvenoso de alto
voltaje conla aplicacion‘del PSA en ejecucion

En la Figura21, los botones de la fila superior (ESTIM. STAT DE Gl, DESVIAR TERAPIA y DESC.
STAT) se‘muestran-solamente durante una'sesion de Gl transvenoso de alto voltaje. ESTIM.
STAT.DE PSA se-muestra cuando la funcion-del PSA'esta activa.

&e\%[u sgﬁ‘ DEer’%A !

Figura22.  Ventana emergente del boton STAT rojo en'una:sesion-del Gl transvenoso de bajo
voltaje con la aplicacion del PSA en ejecucion

i =N v

En la Figura 22, el botdn de la fila superior (ESTIM. STAT DE GI) se muestra solamente durante
una sesion de Gl transvenoso de bajo voltaje. ESTIM. STAT DE PSA se muestra cuando la funcién
del PSA esta activa.
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Si se encuentra solamente en una sesion del PSA (sin Gl interrogado), entonces el cuadro de
didlogo que aparece en la Figura 23 se muestra junto con el botdn ESTIM. STAT DE PSA.

Si no se encuentra en una sesion del Gl transvenoso, al pulsar el botdn STAT, se muestra el
siguiente cuadro de dialogo sin ningtn boton: “No hay sesidn activa. - Pulse interrogar para
iniciar la funcion de Quick Start. - ESTIM. STAT DE PSA esta disponible a continuacion.”

(e

lfh=u'\'o‘1 DE MTERGEN A

No hay sesidn activa
= Oprimir "Interrogar' para iniciar la funcién de Quick Start™.

- El dispositivo estd en Modo de Seguridad, por lo que las funciones de emergencia
no estan disponibles.

o~ | 4((0' ‘
“ESTIM. STAT DE PSA

r ) Cerrar

Figura23.7~ Ventana emergente del boton ESTIM. STAT DE PSA rojo fuera de una sesion del Gl con
la aplicacion del PSA en ejecucion
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REGISTROS EN TIEMPO REAL

Utilice los dos botones, Instantanea :I y Registrador en tiempo real ll para registrar los

trazados de los cables en tiempo real. Se muestran ejemplos de los sucesos registrados y una
instantanea de ejemplo en las dos figuras siguientes.

| | | 1 ! 70
[rsaen) | | | ] | ‘ | |
7~ | Y S RN N [N [ [
I . e o g s e we  me e
mea [ T & T T T T T
- | E5)
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— 1 o | I '] i | 1 iy 1 v l
v 3 B
PSA RVS RVS RV RYS, RVS RVS RVS RVS RVS ===
AS AS AS, AS AS AS AS
< A
m——
NP B X KPS
Seleccionar il
V2, oo - | Fecnaiiora | biiracion | o | Notas 1
e - S O
Deseleccion| 2 018 :» 00:00:11 Instantanea de PSA
B Rodynie ¥ og:; A
29 Oct 2018 17:06 100:00:11 Instantanea de PSA
| tmprimi = (12 ) S A e 4 Y
Brime B o gitanioios onawis _ taminca'ee von
N N\ R\ °, \\' N\
N PN SIS
SAERPE L
PAANEIPAASIREN ) 25 o
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Figura24. Ejemplo de sucesos de registros entiemporeal del PSA

Con los botones situados en el fateral izquierdoe-de la)pantalla, se pueden seleccionar o

deseleccionar los sucesosy-guardarlos, imprimirlos o.eliminarlos. Los sucesos se pueden
guardar en el disco duro delprogramador o-€n una memoria USB.

Nota:  Los sucesos del PSA'no se-guardan automaticamente al finalizar-una sesion del

PSA. Utilice Reg. tiem. realpara guardar, imprimir'o eliminarestos sucesos antes
de finalizar la sesion delPSA:
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Reg. tiem. real del PSA

. S s
Reg. tiem. real N Cerrar|
Instantédnea de Velocida Suceso
PSA-9 25 Jmmy/s anterior
Fecha/Hora = J\ <
29 Oct 2018 17:11:23 Lead-! \WAW_JN_«/\,«__.\MWJ SIQuISES
Duracién ©027mv | e g guceso
00:00:11 PSA®A - ) ) ! . l I' 7” u

-0.00mv smovmy | < @
E@Notss PSARVD —'r—? ) J. ! A ) J ﬂ
2mmmv | A
-0.08mv | [iIi| e i
PSAeVI fr - |
1 | 4
0.03mv _&I i smmmy || 4 J,
. m Eliminar
.= ‘ 3
g ) & R s e -
™ " N Imprimir
Desh | | |
-
| Guardar
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Utilidades

Acerca de ( Seleccionar Gl | Reg. tiem, real

[1] Area.de notas [2] Herramientas de Instantaneas [3] Calibres electrénicos para ajustar el intervalo de
tiempo delsuceso [4] Pantalla-de sucesos del Reg. tiem. real[5] Botones de aumento o disminucion de
la.ganancia para cada cable [6] Ajuste de la velocidad de trazado

Figura 25. ~ “Ejemplo deregistro en tiempo real del PSA
Calibres electronicos

Utilice los calibres electronicos (barra deslizante) para medir el intervalo.de tiempo dentro del
suceso. El plazo de tiempo medido‘entre los calibres se mide en segundos. Es posible cambiar
la posicidn de un calibre seleccionandolo.y arrastrandolo para ampliar-o reducir el intervalo de
tiempo. Consulte la documentacién delproducto-relacionadacon ebgenerador de impulsos que
se esté interrogando para obtener.instrucciones detalladas sobre la utilizacion de los calibres
electronicos.

Herramientas de Registro en-tiempo real

Seleccione cualquier parte de la pantalla.de sucesosReg. tiem. real y las pantallas emergentes
de Herramientas como en la Figura 25; En.la parte'superior centralde |la ventana emergente hay
una flecha y un icono objetivo. Al seleccionar.una herramienta, la accion de'la herramienta se
produce en ese punto objetivo de la pantalla. Cada vez que selecciona otra-parte de la pantalla
de sucesos de Reg. tiem. real, aparece una nuevaventana emergente de herramientas para que
pueda utilizar varias herramientas en cualquier lugar de:la pantalla; segun-se muestra en la
Figura 25 en la pagina 36.

Las cinco herramientas son:

e Herramienta de circulo (8} coloca un circulo en la pantalla en el punto donde se encuentra
el objetivo.

e Herramienta de linea [&: coloca una linea vertical discontinua en la pantalla en el punto
donde se encuentra el objetivo.
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Herramienta de tijeras hacia la izquierda %8 crea una copia del Reg. tiem. real y elimina la
parte completa del registro situado a la izquierda del punto donde se encuentra el objetivo.
Se retiene el registro original.

e Herramienta de tijeras hacia la derecha B¥: crea una copia del Reg. tiem. real y elimina la
parte completa del registro situado a la derecha del punto donde se encuentra el objetivo.
Se retiene el registro original.

o  Herramienta de notas [®) muestra un teclado para escribir notas que, a continuacion,
apareceran en la parte inferior del Reg. tiem. real alineadas horizontalmente con el punto
donde se encuentra el objetivo.

INFORMES DE PRUEBAS

En un informe de pruebasdel PSA, se‘puede guardar la siguiente informacidn para cada cable:
e Registro de fecha/hora

e Amplitudintrinseca

e |mpedancia'del cable

e Frecuencia-de variacion

¢ “Amplitud delumbral de estimulacion

e Ancho'de impulso'del umbral de estimulacion
e Vectorde Vi(solamente el cable del VI)

e PNS (estimulacion-diafragmatica)

* Intervalo VD-VI{solamente el cable-del VI)

e Notas

Informes de PSA

A continuacion, se muestra un ejemplo de:n informe-de PSA creado en'formato.PDF.
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LATITUDE™ System [Informe creado 24 Jan 2017
Informe de PSA
Boston 00, inanog.an consuta
Sclentlﬁc Fecha nac. N/R N/R N/R 24 Ene 2017
Dispositivo VISIONIST U226/ 1 Fecha impl.
NIR

Resultados guardados auriculares

Fecha/Hora OndaP Variacién Impedancia Umbral Notas
24 Ene 2017 11:42 N/R N/R >3000 Q 10,0V@0,5ms.
24 Ene 2017 11:42 NR NR >3000Q  4,0V@0,5ms
T
Fecha/Hora OndaR Variacién Impedancia Umbral Notas
24 Ene 2017 11:43 NR NR NR 1,0V@0,5ms
24 Ene 2017 11:43 N/R N/R NR 3,0V@0,5ms
24 Ene 2017 11:42 N/R N/R NR 10,0V@0,5ms
Resultados guardados del ventriculo izquierdo
Fecha/Hora OndaR Variacién Impedancia Umbral VD-VI Notas
24 Ene 2017 11:43 N/R N/R >3000 Q 4,0V@0,5ms N/R PuntVI1>>Anilvi2
24 Ene 2017 11:43 NR NR NR 10,0V@0,5ms N/R  PuntVI1>>Anilvi2

3869 Version del Software:1:02.02 ©2014-2047 ima del Gllaico;

U226 Veersion del firmyare: Bosion Scientfic Comporation

PSA Version del Software: 1.02 0 sus afilladas. Todos los derechos feservados. ‘
Paginat do 1

Figura26.  Ejemplo de informe de PSA

Fin de la sesion

Nota:  Los resultados de la pruebay los registros en tiempo real-del PSA se deben guardar
antes de apagar el programador para evitar la pérdida de los'datos del PSA.

La Unica forma de finalizar una sesion del PSA es apagar.el‘programador. No hay botén Off para
la aplicacién del PSA.
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SUCESOS, DETECCION DE RUIDO, PARAMETROS Y
ESPECIFICACIONES DEL PSA

Tabla1. Sucesos de PSA
Tipo de suceso Suceso activado Duracidn del registro
(segundos)
PRUEBA DEL UMBRAL DE ESTIMULACION Pulsar el boton 12
DELPSA (A, VDy VI) Guardar umbral de
PSA
ESTIM. POR RAFAGAS DEL PSA Soltar el boton 24
Rafaga de PSA
Tabla2. Parametros programables de la estimulacion por rafagas
Parametro Valores programables|'Incremento Nominal
Intervalo de 100-7501ms 10 ms 240 ms
estimulaciéon
Camara A VDAV n/d n/d

Deteccion de ruido

Cuando se detecta.ruido, el PSA ‘cambia alaestimulacion asincronica en-el limite inferior de
frecuencia. La siguiente tabla define la-respuesta al ruido del PSA:

Tabla3. Respuestaalruido
Modo bradicardia Respuesta al ruido
AAl AOO
WI, VDI, VDD VOO
DDI,DDD DOO

Parametros programables

Nota:

los parametros del PSA con los valores nominales:

Tabla 4.

Valores nominales de los parametros programables

Parametro

Nominal

Modo bradicardia

0DO

Limite inferior de frecuencia (LIF)

60 min"!
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Parametro Nominal
Limite superior de frecuencia (LSF) 120 min?
Deteccidn ventricular Linea base a pico
Compensacion VI 0ms
Retardo AV 120 ms
Intervalo PRAPV/PRA 250 ms
Intervalo PRV 240 ms
Intervalo PRVI 250 ms
Amplitud de estimulacion auricular/VD/VI | 5,0V
Ancho de impulso auricular/VD7VI 0,5ms
Sensibilidad auricular 0,6 mV
Sensibilidad VD 2.5mv
Sensibilidad VI 2,5mv
Vector de:VI (VI)>>(VI2)
Filtro-de ruido OFF
Tabla’5. < ‘Parametros de ESTIM.STAT DE PSA
Parametro Valor
Modo bradicardia Wi
Limite inferior de frecuencia (LIF) 60'min
Camara de estimulacion ventricular BiV
Compensacion VI 0ms
Amplitud de estimulacion-VD/VI 75V
Ancho de impulso VD/VI 1,0.ms
Sensibilidad VD/VI 2,5mV
Vector de VI (Vin)==(Vi12)
Tabla 6. Intervalos de los parametros
Parametro | Gama
Parametros de'PSA
Modo OAO, AOO, AAI,DDI,

OVO, VOO, w!I, VDD,
0DO, DOO, VDI, DDD

Limite inferior de frecuencia (LIF)

30 - 175 min™ en incrementos de 5 min™!

Limite superior de frecuencia (LSF)

50 - 175 min™ en incrementos de 5 min™
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Parametro Gama

Retardo AV 30 - 300 ms en incrementos de 10 ms
Compensacion VI +100 ms en incrementos de 10 ms
Intervalo PRAPV/PRA 150 - 500 ms en incrementos de 10 ms

Intervalo de PRV estimulado

150 - 500 ms en incrementos de 10 ms

Intervalo de PRVI estimulado

150 - 500 ms en incrementos de 10 ms

Valores del filtro

Off, 50 Hz, 60 Hz

Camara de estimulacion ventricular BiV,VD o VI

Vector de estimulacion/deteccion VI E1a E2/E3/E4/Bobina/Can
E2 a E3/E4/Bobina/Can
E3 a E2/E4/Bobina/Can
E4 a E2/E3/Bobina/Can

Ganancia del canal EGM.de PSA

0,5,1,0,2,0,50y10,0 mm/mV

Intervalo de estimulacion por rafagas

100 - 750 ms en incrementos de 10 ms
80 - 600 min’en diversos incrementos
(duracion:maxima de 45 segundos para
Ay 30:segundos para VD y VI)

Amplitud de estimulacion-auricular,VI'o VD

0,7-5,0 V en incrementos de 0,1Vy entre
5,0-10,0.V'en incrementos de 0,5V

Ancho de impulso auricular, VD o*VI

0,1-2,0 ms'en incrementosde 0,1 ms

Sensibilidad auricular, VD oVl

0,2--1,0 mV en incrementos de 0.2 mV
1,0 - 8,0 m\ien incrementos-de 0,5 mV
8,0°- 10,0 mV.en incrementos de 1,0 mV

Trazados

Lead-I, Lead-ll,'Lead-lll, Lead-aVR, Lead-
aVL, Lead-aVF, Lead-V

Ganancia superficie

Automatico; 0,5,1,2, 510, 20 mm/mV

Velocidad del trazado

0,25,50 mm/s

Mostrar marcadores PSA Off, On
Activar el filtro de superficie Off, On
Visualizar las espiculas de estimulacién Off, On

Amplitud de la onda P/R

0,25-30-mV con'unaexactitud de £ 10 % o
+02mV

Intervalo de onda P/R

0-500 ms

Frecuencia de conduccion

30 - 175 min:"en incrementos de 5 min™!

Amplitud de conduccion

0,1-5,0 Ven incrementos de 0,1Vy entre
5,0-10,0 Venincrementos de 0,5V

Frecuencia de variacion

0,5-4,0 V/s con una exactitud de £ 0,2 V/s
0 +20 %, el mayor de ambos
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Tabla7. Intervalos de los parametros de impedancia del cable

Impedancia Voltaje Ancho de impulso Tolerancia
100-3000Q 0,5 - 7,5 voltios 04a20ms + 25 %2

a. Latolerancia especificada no se aplica a medidas de la impedancia del cable VI utilizando el cable VI del PSA en
combinacion con los cables VD o AD. Las decisiones clinicas respecto a los valores de impedancia del cable VI
se basaran en medidas efectuadas solo con el cable VI del PSA.

Tabla8. Marcadores de PSA

Parametro Medida

AS Deteccidn auricular tras periodo refractario

(AS) Deteccion auricular durante el periodo refractario

AP Estimulacion auricular

RVS Deteccion ventricular derecha después del periodo
refractario

RVP Estimulacién ventricular derecha

LVS Deteccidn ventricular izquierda después del periodo
refractario

LVP Frecuencia ventricular izquierda

MANTENIMIENTO, SOLUCION DE PROBLEMAS, SERVICIO
Y ESTANDARES

Consulte el Manual del usuario del sistema de programacion LATITUDE, modelo 3300, para
obtener informacion sobre. mantenimiento, solucion de problemas; manipulacion (incluidos
los simbolos del dispositivo.y-del paquete), estandares y.especificaciones.

INFORMACION SOBRE LA GARANTIA

Para obtener toda la informacidn de la-garantia, consulte €l Manual del usuario del sistema de
programacion LATITUDE, modelo 3300.
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