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OPLYSNINGER OM ANVENDELSE

Varemaerkeerklaering

Falgende varemaerker tilhgrer Boston Scientific eller et af virksomhedens associerede selskaber:
LATITUDE og Quick Start.

DisplayPort er et varemaerke tilhgrende Video Electronics Standards Association (VESA).

Beskrivelse og anvendelse

Pacing System Analyzer (PSA) er en-applikation til LATITUDE™ Programmeringssystem, Model
3300, der er et system til styringaaf hjerterytmer og er designet til brug sammen med systemer
fra Boston Scientific (BSC), dvs. implanterbare impulsgeneratorer (PG'er) og ledninger.

PSA-applikationen giver mulighed for:

e Vurdering af den elektriske ydeevne og placering af hjerteledningssystemer under
implantation af'enheder til styring af hjerterytmen og angivelse andre diagnostiske
oplysninger.

Bemarkning: Skaermbillederne;der eranvendt i denne vejledning, er reprasentative og

matcher;ikke altid-dine skeermbilleder.

Tilsigtet anvendelse

LATITUDE Programmeringssystem, Model 3300 er beregnet til brug pa hospitaler og i
kliniske omgivelser il at kommunikere' med implanterbare:Boston Scientific-systemer. PSA-
applikationen er-beregnet tilanvendelse underimplantation af pacemakere og defibrillatorer
(herunder kardial resynkroniseringsterapi- eller CRT-enheder) til-evaltiering af placeringen af
pacing- og defibrilleringsledninger.

Malgruppe

Denne dokumentation er beregnet til brug af hospitalspersonale, der'er uddannet i og har
erfaring med implantation af enhed.

Enhedens kliniske fordele

Model 3300 LATITUDE™ Programmeringsenhed‘indeholderen.integreret Pacing System
Analyzer (PSA) og Model 3922 PSA-softwaresupportapplikationen; hvilket eliminerer behovet
for en selvstaendig PSA-enhed. Fordelen ved at bruge PSA'en som envintegreret funktion i
programmeringsenheden omfatter muligheden for at male og optage'enhedsparametre, der
kraeves under enhedsimplantation, og bekraefte ledningssystemets status ved udskiftning

af enheden, herunder ledningens impedans, pacingteerskel og'sensingtaerskel. PSA'en har
de ekstra kliniske fordele, som kan bruges til midlertidig pacing fra en ekstern kilde under
enhedsimplantation, mens patienten bliver Isbende overvaget af det medicinske personale.
PSA'en er kontraindikeret som en ekstern pacemaker.



Kraevet ekspertise og kendskab

Brugere skal vaere fortrolige med elektroterapi mod hjertet. Kun kvalificerede, kliniske eksperter
og hospitalspersonale, der har det kraevede, sarlige kendskab til den rette brug af enheden, har
tilladelse til at anvende enheden.

Laegelig overvagning

LATITUDE Programmeringssystem ma kun anvendes under konstant overvagning fra en lege.
Under en procedure skal patienten overvages lgbende af klinisk personale vha. en overflade-
EKG monitor.

Medicinsk produktoperaters forordning

Nationale regulativer kan kraeve, at brugeren, producenten eller producentens repraesentant
udfarer og dokumenterer sikkerhedskontroller for enheden under installation. De kan 0gsa
kraeve, at producenten eller-hansreprassentant tilbyder oplaring af brugere i den rette brug
af enheden og dens tilbehar.

Hvis du ikke-kender nationale bestemmelser i landet, skal du kontakte din lokale repraesentant
for Boston Scientific:

Grundleggende ydeevne

For at LATITUDE Programmeringssystem kan anvendes som tilsigtet, skal det kommunikere
med implanterbare Boston-Scientificsimpulsgeneratorer. De funktioner, der har at ggre med
kommunikationen-med de.implanterede impulsgeneratorer med telemetrihoveder, betragtes
derfor som essentielle.

LATITUDE Programmeringssystems-ydeevne, der betragtes som essentiel af Boston Scientific til
test af elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) i henhold til IEC60607-1-2, giver mulighed for at:

e |gangsaette en PG STATPACE, PSA STAT-PACE;STAT SHOCK eller DIVERT THERAPY-
kommando til en PG, hvor understattet

e Favistintrakardielle realtidselektrogrammer
e Understgtte interaktioner ved-tryk pa bergringsskaermen.og knapper

e Levere pacing og foretage impedansledningsmalinger med funktionen Pacing System
Analyzer (PSA)

Bemarkning: Ingen gentagen kalibrering af LAFITUDE Programmeringssystem eller dets
applikationer er pakraevet eller ngdvendig.

Kontraindikationer

LATITUDE Programmeringssystem er kontraindikeret ved-brug-af andre impulsgeneratorer
end Boston Scientifics impulsgenerator. Kontraindikationerfor brug i forbindelse med
impulsgeneratoren er anfort i den tilhgrende produktdokumentation til den pagaeldende
impulsgenerator.



PSA-applikationen er kontraindikeret til brug med andre programmeringssystemer end
Boston Scientifics Model 3300 af LATITUDE™ Programmeringssystem.

Falgende anvendelser af PSA er kontraindikeret:
e Med AV-overledningsforstyrrelser: atriel enkeltkammerpacing
e Med konkurrerende spontane rytmer; asynkrone tilstande

e Med kronisk atriel takykardi samt kronisk atrieflimren eller -flagren; tilstande med atriel
kontrol (DDD, VDD)

e Med darlig tolerance af hgje ventrikulaere frekvenser (f.eks. med angina pectoris); tracking-
tilstande (dvs. atrielle kontroltilstande) og tendens til atriel takykardi

e Brug som en ekstern pacemaker?

ADVARSLER

Se yderligere advarsleri Brugermanual til LATITUDE Programmeringssystem, Model 3300.

Anvendelse af uspecificerede kabler og uspecificeret tilbeher. Brug af andre kabler
ellerandet tilbehar sammen med LATITUDE Programmeringssystem end det, der er
leveret af eller specificeret af Boston Scientific; kan medfare ggede elektromagnetiske
emissioner, reduceret elektromagnetisk immunitet eller elektrisk stad fra LATITUDE
Programmeringssystem, Nar du tilslutter sddanne kabler eller sadant udstyr til
LATITUDE Programmeringssystem, herunder.brugen af MSO'er (Multiple Socket Outlets),
konfigurerer.du muligvis et medicinsk system og er ansvarlig forat sikre, at systemet
opfylderkravene i IEC/EN.60601-1, paragraf 16 for medicinske elektriske systemer.

Kommunikationsudstyr med radiofrekvens (RF). Hold alt RF-kommunikationsudstyr
(herunder perifert udstyr, fieks. antenner, stave og kabler) mindst 30 cm (12 tommer)
vak fra Model 3300 Programmeringsenhed, herunder kabler, der er specificeret af
Boston Scientific, for'at undga degradering-af ydeevnen i dette udstyr.

Konnektorkontakter. Undga at bergre patienten og enhver tilgaengelig konnektor eller
eksponeret leder pa LATITUDE Programmetingssystem samfidigt,

Elektrisk stad. For at undga risiko for elektrisk stad.ma programmeringsenheden kun
tilsluttes en jordet stramkilde.

Elektrostatiske udladninger. PSA-ledningssystemet er i elektrisk kontakt med
patientens hjerte og blod.

> BBk b

Metalklemmerne pa PSA-kablet eller pacingledningen ma ikke berares. Elektrisk
stram kan vaere farlig for patienten og brugeren:

En eventuel statisk elektricitet pa dig selv skal aflades ved at rare ved en jordet
metaloverflade, far du rgrer ved patienten, PSA-kablet eller enheden.

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

Ubrugte kabelforbindelser skal saettes fast til kirurgisk afdeekning i nserheden af
patienten eller kobles fra systemet.

El-kirurgi. LATITUDE Programmeringssystem er udviklet og testet til at veere sikkert til
el-kirurgi.

Mens enheden er udviklet og testet til at vaere sikker til el-kirurgi, kan el-kirurgi
inducere elektrisk stram i PSA-kablerne, som kan ledes ind i patientens hjerte.

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

Hvis programmeringsenheden er tilsluttet patienten under et indgreb med el-
kirurgi, skal du‘efterfglgende kontrollere dens funktion.

Hvis der-er en-elektrisk overbelastning, nulstilles og genstartes
programmeringsenheden. Under nulstillingen og genstarten, som tager ca.
et'minut, er. der ikke nogen pacingstatte. Der skal vare en tilgaengelig backup-
PSA-/pacingkilde, hvis deranvendes el-kirurgi.

Placering af programmeringssystem.Brugaf PSA-applikationen pa Model 3300
Programmeringsenhed taet pa-eller stabletmed andet udstyr skal undgas, da det kan
medfore fejl'i funktionen. Hvis en:sadan‘anvendelse er ngdvendig, skal dette udstyr og
det andet udstyr observeres for at bekraefte, at detfungerer normalt:

Programmeringssystemetskal blive uden for sterile omrader. Model 3300
Programmeringsenhed er ikke-sterilog kan ikke steriliseres: Enheden ma ikke komme
ind i en steril zone i etimplantationsmilja.

Fysiologiske signaler. Anvendelse af LATITUDE Programmeringssystem sammen
med fysiologiske signaler,der erlavere’end den minimalt detekterbare amplitude,
kan fordrsage ungjagtige resultater.

Programmeringssystemet er MR usikkert. LATITUDE Programmeringssystem er MR
usikkert og skal forblive uden for MR-scanningslokaliteter med-Zone ll-omrader(og
hgjere) som fastsat af American-College of Radiology.Guidance Document for'Safe MR
Practices.2 LATITUDE Programmeringssystem ma underingen‘omstaendigheder bringes
ind i MR-scanningslokalet, kontrolrummet'ellerMR-scanningslokaliteter med Zone IlI-
eller IV-omrader.

Induktion. Ved aktivering af PSA Burst Pacing,:som kan medfare uforudsigelige
arytmier, skal der altid veere tilgeengeligt nedudstyr tilchjertet (f.eks. en ekstern
pacemaker, ekstern defibrillator) i driftstilstand til omgaende genoplivning.

Overvej yderligere forebyggende foranstaltninger for patienter, hvor acceleration
eller tab af rytmen kan medfare livstruende fare.

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



Ekstern defibrillering. LATITUDE Programmeringssystem er designet og testet til at
vare sikkert ved defibrillering.

Selvom programmeringsenheden er udviklet og testet til at veere
defibrilleringssikker, kan patienten vare i fare, og programmeringsenheden kan
vaere beskadiget.

PSA-kablet skal veere frakoblet ledningen/ledningerne, far ekstern defibrillering
bruges.

Nar det er muligt, frakobl PSA-kablet fra patienten nar eksternt defibrilleringsudstyr
bruges.

Hvis LATITUDE Programmeringssystem er tilsluttet patienten under defibrillering,
skal du bekraefte, at programmeringsenheden fungerer efter defibrillering.

A Udstyr til ekstern pacing. Hvis patienten er pacerafhaengig, og der opstar en fejl i
programmeringsenheden, fortsatter pacingfunktionen, medmindre fejlen opstod i
selve PSA-komponenten. Af denne drsag skal der altid vaere eksternt udstyr til pacing
tilgaengeligt til back-up-af patienten:

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

Hvis der anvendes et ekstrabatteri; ma det ikke vaere et tomt eller et ikke-
godkendt batteri. For ekstra patientsikkerhed skal der tilsluttes vekselstram til
programmeringsenheden, nar indikatoren for batteriniveau-viser 25 % eller mindre.

Veddrift med batteristramma du ikke forsage at udskifte batteriet.

Der vises en‘advarselsmeddelelse pa programmeringsenhedens skaerm, nar
batteriniveauet er pa 25 %. Narbatteriniveauet'er pa10.% eller mindre, vises der
en yderligere advarsel. Ved 5 % vises-der en’advarselsdialogboks efterfulgt af en
60 sekunders automatisk nedlukning.

Tab af pacingstotte. Der skal altid veere tilgeengeligt-og driftsklart eksternt udstyr til
pacing af hjertet til omgdende génoplivning.

Nar programmeringsenheden tandes for farste gang, slukkes pacingfunktionerne,
mens der udfgres en selvtest.Pacing er ikke mulig under selvtesten, som kan vare
op til et minut.

Tilslutning af PSA-kablet til den forkerte ledning-kan medfare ineffektiv sensing og
pacing samt tab af pacingstatte.

Hvis brugeren genstarter programmeringsenheden manuelt, afbrydes
pacingstgtten, indtil systemet fuldferer selvtesten, hvilket kan tage op til et minut,
o0g brugeren skal efter behov genstarte PSA'en manuelt.

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

Overvej yderligere forebyggende foranstaltninger for patienter, hvor pacing kan
medfare livstruende fare.
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Nedsat AV-overledning. Atrielle enkeltkammertilstande er kontraindikeret for
patienter med nedsat AV-overledning.

Hvis patienten har nedsat AV-overledning, ma der ikke udfares AAl-programmering
0g antegrad overledningstest.

Pludselig afslutning af pacing. Pludselig afslutning af pacing kan medfare forleengede
perioder med asystoli hos nogle patienter.

@qg pacingfrekvensen gradvist, indtil patientens spontane frekvens detekteres for en
kontrolleret overgang fra pacing til spontan handling.

Tab af capture. Test af pacingtaerskler indebaerer tab af capture. Ved tab af capture kan
der opsta asystoli og pacing under sarbare perioder.

Tag patientens helbred med.i betragtning far udfarelse af en pacingtaerskeltest.

Brug af beskyttelsesmanchetter. Forkert.placering af beskyttelsesmanchetter
i silikonegummi-over PSA-kabelklemmerne kan forarsage utilsigtede elektriske
forbindelser, somkan forringe kabelfunktionen og vaere til fare for patienten.

Fartilslutning-af kabler skal beskyttelsesmanchetterne placeres korrekt.

Kablerne ma ikke blive vade. Fugt'pa vade kabler kan forringe kabelfunktionen og
vaere til-fare for patienten.

Andringeraf udstyret. Det er ikketilladt at foretage @ndringer af dette udstyr,
medmindre de‘er godkendt af Boston Scientific.Z£ndringer og modifikationer, der ikke
udtrykkeligt er godkendt af Boston Scientific; kan.gere brugerens godkendelse til at
betjene udstyret ugyldig.

FORHOLDSREGLER
Se yderligere forholdsregler i-Brugermanual til LATITUDE Programmeringssystem, Model 3300.

Generelt

Funktionel forringelse som folge af udvendig skade. Mekanisk forringelse, f.eks. hvis
Model 3300 Programmeringsenhed-tabes-uemballeret, kanforringe systemets funktion
permanent. Enheden ma ikke anvendes, hvis der. er'synlige skader:Hvis der opstar
skader, skal du kontakte Boston Scientific vha..oplysningerne pa‘denne vejlednings
bagside for at fa oplysninger om returnering af enheden.

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

Brug af skaermpen. Hvis du gerne vil bruge en skaermpen, skal du sgrge for, at det er en
skaermpen med kapacitans. Brug af andet kan beskadige beraringsskaermen.
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El-kirurgikabler. Hold alle el-kirurgikabler mindst 30 cm (12"') vaek fra LATITUDE
Programmeringssystem for at undga falske signaler som falge af el-kirurgisk energi.

Lakstrem. Selv om det valgfrie eksterne udstyr, der er tilsluttet Model 3300
Programmeringsenhed overholder de krav til laekstrem, der gaelder for handelsvarer,
er det ikke sikkert, at det overholder de strengere krav om reduceret laekstrem, der
galder for medicinske produkter. Alt eksternt udstyr skal derfor anbringes uden for
patientmiljget.

De elektriske kontakter pa sidepanelerne i Model 3300 Programmeringsenhed og
patienten, telemetrihovedet eller eventuelle kabler ma aldrig bergres samtidigt.

PSA-tilslutninger. Sorg for,at ledningerne er tilsluttet korrekt i forhold til den gnskede
anvendelse. Forkert tilslutning kan medfare pacing/sensinghaendelser, som vises under
et andet kammer pa skarmen. PSA-applikationens brugergraenseflade (Ul) knytter
specifikke ledningstilslutninger sammen med RA-, RV- og LV-kamrene pa skaermen for at
understgtte test af alle tre kamre med et minimalt skift i de fysiske forbindelser. Gemte
PSA-malinger maerkes ogsa automatisk pa baggrund af det kammer, der anvendes pa
skaermen. Disse meerkater kan senere justeres af brugeren, hvis det besluttes at bruge
én fysisk forbindelse til at'teste’andre kamre (f.eks. ved kun at bruge RV-forbindelsen til
test af RA<, RV-‘og LV-ledninger).

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

Ventrikulzer sensing. Under en PSA-session drives den ventrikulaere sensing af den
senestvalgte konfiguration:af ventrikulaer pacing: RV-only (Kun RV), LV-only (Kun LV)
eller BiV.

Ved opstart af systemet er PSA-tilstanden-indstillet til ODO(ikke-pacing), og den
effektive ventrikulaere pacingkonfiguration er BiV.

Nar en ikke-pacing-tilstand (ODQ eller-OVO)-er valgt i panelet Mode (Tilstand),
er sensing indstillet til BiV for at sikre, at:sensing er-aktiveret pa begge ledninger
uanset enhver tidligere konfiguration.

Systemopstart. Boston Scientific anbefaler atdu tilslutter alle de ngdvendige kabler og
enheder fgr du taeender for Model 3300 programmaren:

Over-sensing pa tvaers af kamre. En unipolaerkonfiguration kan fare'til over-sensing af
artefakter pa tveers af kamre, som pavirkerpacing-adfaerden:

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



Bivirkninger

Falgende liste inkluderer de mulige bivirkninger, der er forbundet med at programmere
impulsgeneratorer, som er beskrevet i denne vejledning:

e Asystoli

e Atriel arytmi

e  Bradykardi

e Takykardi

e Ventrikulaer arytmi

Enhver alvorlig haendelse, der matte forekomme i forbindelse med denne enhed, skal
rapporteres til Boston Scientific og den relevante, lokale tilsynsmyndighed.

PSA-FUNKTIONER

Pacing System Analyzer-applikationen bestemmer in-situ-ledningsegenskaberne for impedans,
capture-teerskel, P/R-takamplitude, P/R-tak og slew rate. Den understatter tre kamre (RA, RV og
LV) og'leverer falgende egenskaber og funktioner:

e Realtidsoverflade-EKG
e Spontane realtids<EGM'er
e Bradyhandelsesmarkgrer i realtid (pacing; sensing, stgj)

e Bradyindstillinger{de programmerbare tilstande er ODO, OAQ,:.0V0, AOO, VOO, DOO, AAl,
VI, VDI, DDI, VDD 0@ DDD)

e Realtidsvisning af hjertefrekvens

e Spontan(e) amplitude(r)

e Interval for spontan P/R

e Slewrate

e Pacingimpedanser

e pacingtaerskeltest (amplitude og impulsbredde)

e PSASTAT-pacingfunktion

o Testaf overledning (antegrad og retrograd)

e Burst-pacing

e Pacing med hgijt output (10 V ved 2 ms) til evaluering'af N.¢phrenicus-stimulation (PNS)
e RV-LV-interval

o Detaljeret EGM-visning for diagnostik af skadetendenser (COI)
e Understottelse af LV-quadripolar testning

o Stejfilter for frekvenser pa 50 Hz og 60 Hz



e Lagring og visning af realtidslog
e Skaermbilledet Test results (Testresultater)
Pacing System Analyzer-applikationen udfgrer falgende funktioner:

o Viser realtidsledningssignaler for test af RA-, RV- og LV-ledninger (herunder quadripolaere
ledninger), som er korrekt tilsluttet programmeringsenheden via PSA-kabler

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

»  Registrerer, annoterer og gennemgar realtidslogfiler over kurver og markarer for
ledningssignaler

e Viser PSA-konfigurationsparametre for pacing og sensing, herunder burst-
pacingbehandling

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

e Giver mulighed for at gennemga registrerede resultater og gemme (pd et USB-flashdrev
eller programmeringsenhedens harddisk) eller udskrive PSA-resultaterne

Programmeringssystemet understatter PSA-funktionen ved at:
* UVise’PSA-brugergraensefladenpa en:ekstern skaerm under implantationen

e  Eksportere gemte patientdata-fra programmeringsenhedens harddiskdrev til et flytbart
USB-flashdrev

e Give mulighed for at kryptere patientdata far eksport til et USB-flashdrev

e Qverfgre de'endelige malte data tiPden implanterede PG (i en-session med den
implanterede enhed)

Se Brugermanual til LATITUDE Programmeringssystem, Model 3300 for at fa flere oplysninger
om brugen af andre funktioner.

OVERSIGT OVER PSA-APPLIKATIONEN

Pacing System Analyzer-applikationen bruges til at vurdere den elektriske ydeevne og-placering
af hjerteledningssystemer under implantation afenheder til styring af hjerterytmen.

Det falgende vil vaere en hjeelp til at integrere dataene samt.organisere-adfaerden og giver
optimal fleksibilitet til at skifte mellem PSA- og PG-applikationen under implantationen. Nar
disse trin anvendes, organiseres alle gemte data sammen0g tilknyttes den PG-model/serie, der
implanteres.

1. ldentificer den PG, der skal implanteres, og start en session/aflaesning ved hjalp af
knappen Quick Start.

2. Abn PSA-applikationen fra PG-applikationen, nar PG-sessionen er startet.



3. Skift mellem PSA- og PG-applikationerne efter behov under proceduren.

Bemarkning: Selvom PSA-applikationen skifter til en PG-session, fortsaetter PSA-funktionen
(pacing og sensing), indtil programmeringsenheden slukkes.

Bemaerkning: Boston Scientific anbefaler at bruge PSA'en inden for PG-sessionen, da dataene
let kan overfgres til impulsgeneratoren.

SYSTEMTILBEH@R

Pacing System Analyzer-applikationen til programmeringssystemet understgtter brugen af
falgende tilbehgr:

e Model 6763 PSA-kabel, der kan resteriliseres og genbruges. Kabelklemmens
beskyttelsesdaeksler indeholder Elastosil R 401 (silikonegummi)

e Model 6697 PSA-engangskabel (Remington-model S-101-97), der kun er beregnet til enkelt
brug, kraever en Model 6133-sikkerhedsadapter

e Model 6133-sikkerhedsadapter (Remington-model ADAP-2R)

[1] den modsatte:side af den'sorte clips er markeret med V-
[2] den modsatte side af den rgdeclips'er markeretmed V+
[3] den modsatte side af den-sorteclips er'markeret med A-
[4] den modsatte side af den'rade clips er markeret med A+

Figur 1. Model 6763 PSA-kabel, klemmemarkeringer

Kontakt Boston Scientific vha. oplysningerne pa bagsiden af denne vejledning for at bestille
tilbehagr.

ADVARSEL: Brug af andre kabler eller andet tilbehgr.sammen med LATITUDE
Programmeringssystem end det, der erleveret afeller specificeret af Boston Scientific,
kan medfare ggede elektromagnetiske emissioner, reduceret elektromagnetisk
immunitet eller elektrisk sted fra LATITUDE Programmeringssystem. Nar du tilslutter
sadanne kabler eller sédant udstyr til LATITUDE Programmeringssystem, herunder
brugen af MSO'er (Multiple Socket Outlets), konfigurerer.du muligvis et medicinsk
system og er ansvarlig for at sikre, at systemet opfylder kravene i IEC/EN 60601-1,
paragraf 16 for medicinske elektriske systemer.

Valgfrit eksternt udstyr

Der henvises til Brugermanual til LATITUDE Programmeringssystem, Model 3300 for at fa
oplysninger om valgfrit eksternt udstyr.
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OPSATNING OG TILSLUTNING AF PSA

Far du starter en PSA-session, skal LATITUDE Programmeringssystem veere startet, og PG'en skal
vaere aflaest.

1. Serg for, at PSA-kablerne er sterile.

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

2. Velg knappen PSA for at sla PSA-funktionen til (Figur 2 pa side 11).

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

3. Fortsaet med “Tilslut PSA-kablet til programmeringsenheden og ledningerne” pa
side 12.

Bemarkning: Vedat slukke og teende manuelt for programmeringsenheden nulstilles
alle PSA-parametre til-de nominelle vardier.
FORSIGTIG:_ Hvis du gerne vilbruge’en skeermpen, skal du sgrge for, at det er en skaermpen
med kapacitans. Brug afandet kan beskadige bergringsskarmen.

Bemarkning: -De skaermbilleder; dereer anvendti denne'vejledning, er eksempler og matcher
ikke altid de viste skeermbilleder.

L@ IO LY - LStz Bf—g\@

e
[ Lead|
\ o '.‘ f i f {- ] 1 {
I I e I N ! h I F [mavinate
[__mhvj ( [ f ! { | f | | 70
A ) » ) { | | {
[ shock] = D L2 L — -
PG RVS A/
SUMMARY @V\ 1 EVENTS TESTS SE'ITINGS
#—‘4‘_‘_—_—.—&—.—‘—»—-—-—-——_‘_—
SYSTEM SUMMARY = | | JEVENTS SUMMARY
M oatint info Since Last Reset 13 Jun2016 | Percent Paced
- VT Therapy o - el D%
Last Follow Up 17 jun 2016 L) <L7%
Implant Date N/R \ s <1 %
Device Model G179
7] SETTINGS SUMMARY
—:j Leads [ :andemeasurements are within VF. 220 (bpm 41)) 41, a1jx6
Mode wi » BiV.
LRL 60 ppm
Paced AV Delay - fms
Sensed AV Delay “ems
LV Offset 0 ms
E e Q
Approximate time to explant:

Utilties m interrogate [} view Changes |

[1] Knappen til PSA-applikationen
Figur 2. PG-hovedskaerm efter Quick Start

N End Session ‘
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Tilslut PSA-kablet til programmeringsenheden og ledningerne
For oplysninger om placeringen PSA-kabelforbindelsen kan du se illustrationen af
programmeringssystemets hgjre side (Figur 3 pa side 12).

Se et eksempel pa en PSA-forbindelse med dobbelt ledning i Figur 4 pa side 14.

Se et eksempel pa en quadripolaer PSA-forbindelse i Figur 5 pa side 15.

[1] PSA-kabel il LV/(grgn)
[2] PSA-kabel il A/RV-(lysegra)
[3] PSA-ports kilegang i bunden af konnektoren

Figur 3. Hgjre sidepanel pa programmeringssystemet

1. Tilslut PSA-kablet til den relevante konnektor (LV-eller A7RV)pa programmeringssystemets

hgjre sidepanel.
Bemarkning: Vend PSA-kablet, sa dets nggle er pa linje med-konnektorens kilegang.

2. Forkabler med beskyttelsesmanchetter{(f.eks:Model 6763 PSA-kabel) skal
beskyttelsesmanchetterne placeres; sa de’dakker kabelklemmerne.

Bemaerkning: Beskyttelsesmanchetter ti-Model 6763 PSA-kabel skal-daekke klemmerne,

nar det eribrug.
3. Tilslut PSA-kabelklemmerne til ledningen ellerledningerne, og overvej falgende:
a. Klemmer pa kabler og ledninger.
Metalklemmerne pa PSA-kablet eller pacingledningen ma ikke komme i kontakt

med dig selv eller andre. Enheden er i elektrisk kontakt med patientens hjerte og

blod via de implanterede ledninger.

Bergring af metalklemmerne pa PSA-kablet eller pacingledningen kan udsatte
patientens hjerte for farlig elektrisk stram.
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b. Tilslutning af PSA-kablet til ledninger.
Bekraeft, at PSA-kabelklemmerne er tilsluttet den eller de korrekte ledninger.

Tilslutning af PSA-kabelklemmerne til den forkerte ledning kan medfare
ineffektiv sensing og pacing samt tab af pacingstatte.

Bemaerkning: Se Figur 1 pa side 10 vedrarende identifikation af PSA-kablets
konnektor.

Bemaerkning: Se et eksempel pa en ledningsforbindelse i Figur 13 pa side 22.
¢. Hold PSA-kablet tart.
Kablerne ma ikke blive vade.
d. Ubrugte PSA-kabelforbindelser.
Ubrugte kabelforbindelser fastgares pa den kirurgiske afdaekning i neerheden af
patienten.

FORSIGTIG: Sarg-for, atvenstre side af enheden er tilgaengelig pa alle tidspunkter, sa
stromkablet’kan tilsluttes eller frakobles.

C ADVARSEL: PSA-kabletskal vaere frakoblet ledningen/ledningerne for ekstern
defibrillering bruges.

é ADVARSEL: Anvend ikke programmeringssystemet teet pa eller stablet oven pa andet
udstyr. Hvis tilstadende brug.eller stabling er ngdvendig, skal programmeringssystemet
kontrolleres for-normal funktion:i-den pagaldende konfiguration.

Afsnittet om PSA-opseetningen er.nu fuldfart: Fortseet med “Navigation i PSA-indstillingerne” pa
side 15.

Eksempel pa tilslutning af PSA-kablet til bradyledningermed dobbeltkammer

Figur 4 pa side 14 viser den korrektetilslutning-af PSA-kablet til-bradyledninger med
dobbeltkammer.
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[1] PSA-kabel{Model 6763) til A/RV [2]Model 3300-programmeringsenhed [3] RA- og RV-ledninger,
som er forstarret for at vise PSA-forbindelserne til ledningens konnektorstifter

Figur 4. Tilslutning-af PSA-kabel til ledninger med dobbeltkammer, f.eks. ved brug af Model
6763 PSA-kabel

Bemaerkning: - Se brugsanvisningen-til Model 6697/5-101-97 for at fa oplysninger om
kabelforbindelser.

Eksempel pa tilslutning af PSA-kabel med quadripolzer ledning

Ved brug af en quadripolaer ledning Figur 5pa side 15 viser den rette tilslutning af PSA-
kablet ved en unipolar konfiguration.

Hvis du gnsker unipolarkonfiguration med Can-somvektor, sa kan du enhver LV lednings
elektrode som katode, flyt A+ konnektorens klemme.fra den atrielle ledning til en midlertidig,
neutral elektrode (f.eks. hamostat, lommesptreder), der sidder ved patientens implantationssted,
for at agere som anode. Vaelg bade knappen “Use the’A+connection.:." (Brug A+ forbindelsen)
og den gnskede Can-knap (se Figur.14'pd side 23}, og vaelg.knappen Accept (Acceptér).

FORSIGTIG: En unipoleer konfiguration kan fere til over-sensing-af artefakter pa tvaers af kamre,
som pavirker pacing-adfaerden

| en unipolar konfiguration‘er det almindeligt at se cross-chamberartefakten
pa elektrogrammer (EGM'er) Hvis.du flytter A+ konnektorens klemme tilbage til
den atrielle ledningsanode, mens Can-elektrodeknappen og knappen “Use the
A+ connection” (Brug A+ forbindelsen) stadig er valgt, vil PSA'en forblive
programmeret til en unipolar konfiguration. | dette tilfaelde kan du muligvis
se markante artefakter pa tvars af kamre pa EGM'erne, som kan fare til over-
sensing, der pavirker pacing-adfaerden.

Hvis du vil afslutte en unipolaer konfiguration, skal du fjerne markeringen af Can-
elektrodeknappen og knappen “Use the A+ connection...” (Brug A+ forbindelsen...). Tryk pa
knappen Accept (Acceptér) for at vende tilbage til en bipoleer konfiguration af atrielledningen.
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FORSIGTIG: Klip ikke nogen PSA-konnektor direkte pa huden, lommen eller noget andet vaev
pa patienten.
Bemaerkning: Til unipolaere konfigurationer, kobl A+ konnektoren pa PSA-kablet til en

midlertidig, neutral elektrode (f.eks. ha&mostat, lommespreder), der sidder ved
patientens implantationssted, for at simulere PG-enhedsforbindelsen.

[1] A+-konnektor til.en midlertidig, neutral elektrode, der.sidder ved patientens implantationssted

[2] PSA-kabel pa RA/RV-ledninger, med brug af Model 7001-konnektorvaerktgj til RV [3] Model 3300
Programmeringsenhed [4] PSA-kabel pa LV-konnektor, med brug af Model 4625-konnektorvaerktej
[5] RA-, RV- og LV-ledninger forstarret forat fremvise PSA-forbindelser tilledningens konnektorstifter

Figur 5. Tilslutning af PSA-kabel til quadripolaer ledning ved hjelp af Model 6763 PSA-kabel

Bemaerkning: Se brugsanvisningen til Model 6697/5-101-97 for at f& oplysninger om
kabelforbindelser.

NAVIGATION I PSA-INDSTILLINGERNE

Nar PSA-applikationen er startet, foretages der.en’kontrol af batteriniveauet. Brugeren advares
om, at PSA-understattelsen kan blive afsluttet, hvis programmeringsenhedens valgfrie interne
batteri er pa et lavt niveau (eller mangler), i tilfeelde:af, at vekselstrammen afbrydes.

Bemarkning: PSA'en udfarer en selvtest far hverbrug. Hvis denne selvtest mislykkes, anser
PSA'en dette for en uoprettelig fejl. PSA'en overvager uoprettelige fejl, nar den
er aktiv, og angiver en indikation for brugeren, nar der er opstaet en fejl.

Bemarkning: Hvis PSA'en er programmeret i en tilstand-for Brady Pacing (Bradypacing),
nar der opstar en uoprettelig fejl, falder PSA'en tilbage til de nominelle
pacingparametre i DOO-pacingtilstand med LV-vektoren opretholdt som
tidligere programmeret.

Bemaerkning: Nar PSA-applikationen starter, fortsaetter den, indtil programmeringsenheden
slukkes.
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Ventrikulaer sensing
Under en PSA-session drives den ventrikulaere sensing af den senest valgte konfiguration af
ventrikulaer pacing: RV-only (Kun RV), LV-only (Kun LV) eller BiV.

Ved opstart af systemet er PSA-tilstand altid indstillet til ODO BiV, hvilket er
standardindstillingen. Mulighederne for sensing i kammer omfatter:

»  BiV aktiveret: sensing (og pacing i en pacingtilstand) i bade RV og LV
*  RV-only (Kun RV) aktiveret: sensing (og pacing i en pacingtilstand) i RV, men ikke LV
e LV-only (Kun LV) aktiveret: sensing (og pacing i en pacingtilstand) i LV, men ikke RV

Understgattelse af quadripolaer LV?

CRT kan forbedre overlevelsen og symptomerne hos patienter med hjertesvigt og venstresidig
grenblok (LBBB). Ledningsplaceringen, phrenicus-stimulation, timing mellem RV og LV og

hgje capture-taerskler kan.dog-have indvirkning-pa fordelene. Quadripolaere LV-ledninger kan
sammenlignet med bipolare ledninger veere forbundet med forbedret overlevelse og reduceret
risiko for udskiftning og deaktivering. Igangvaerende opfalgning og vektorkonfiguration af den
quadripoleereledning kan vare afggrende-for dens potentielle fordele.

Den-quadripolzere LV-funktion.understatterimplantatvurderingen af ledninger i venstre
ventrikel. Det giver mulighed for at anvende flere vektorer ved evaluering og konfiguration af
stedetfor ledningsbrugen.

Den quadripolaere LV-funktion giver-organiseret kontrol med LV-pacing/sensingvektorer, og
derved undgarbrugeren manuel omplacering af pacekabelklemmerne for hver vektortest. Den
maler tiden mellem RV-'og-LV-sighalerne og viserden pagaldende maling til brugeren som en
erstatning for en QLV-intervalmaling.

Den rolle, som PSA'en spillerfor LV-quadripoleer understattelse; er at:

e Give en elektrisk/mekanisk granseflade, som ikke kraaver manuel omplacering af PSA-
kabelklemmerne for at teste hvervektor

e Understotte programmaessig kontrol af LV-pacing-/sensingvektoren
Denne funktion er udviklet for sikre brugeren-en praktisk evaluering og effektiv brug.
Bemaerkning: PSA bruger den sammesensingvektor som pacingvektoren for LV-ledninger.

Understattelse af skadetendenser(COI)°

Nar du veelger knappen Current of Injury (Skadetendens) (punkt[6] i Figur 7 pa side 18) vises
oplysninger, som kan bruges sammen med de malte pacingoplysninger (dvs. pacingtaerskel,
sensing) og kan vare en hjalp til bestemmelsen af korrekt ledningsplacering.

a.  Reference: 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.  Referencer:
Haghjoo, M et al. Prediction of Midterm Performance of Active-Fixation Leads Using Current of Injury. Pace
2014; 37: 231-236.
Saxonhouse SJ, Conti JB, Curtis AB. Current of Injury Predicts Adequate active lead fixation in permanent
pacemaker /defibrillation leads. ) Am Coll Cardiol 2005; 45:412-417.
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Pa COl-skaermen (Figur 6) bevarer et sat knapper formatforholdet (hgjde og bredde) for
signalet, mens der zoomes ind eller ud.
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Figur 6: Skadetendenspanel

(Ol-funktionen viser skader pa myokardiet pa forankringsstedet for ledningen til aktiv fiksering.
(Ol manifesterer sig somen ggning'af detintrakardielle elektrogram g stigning i ST-segmentet
sammenlignet med-baseline. COl' kan ogsaregistreres under placeringen af passive ledninger,
sandsynligvis pa grund af fokalt skadede cellemembraner i forbindelse-med traumet fra
elektrodetrykket mod endokardiet-Med ledninger til aktiv fiksering forventes stigningen i ST-
segmentet at vaere endnu tydeligere. Det er blevet vist at starrelsen af ST-segmentets forhgjelse
kan forudsige tilfredsstillende akut ydelse af'aktiv-fikserings-ledninger. Undersggelser har
foreslaet, at "der males tilstraekkelige vaardier af COI"1il atkunne forudsigergod-midtvejs
ydeevne i ledningen. Det bar bemaerkes, at (Ol tydeligt kan.ses; nar det er til'stede uden behov
for specifikke malinger. Boston Scientific anbefaler ikke-malinger af ST-segmentstigninger, som
repraesentation af en tilstreekkelig COI.

PSA'ens rolle i COI er at minimere filtreringen.af'de.viste EGM-signalerfor.at bevare signalers
morfologi og isolere den seneste EGM-cyklus for at fremme en visuel detektion og maling af
a&ndringer i morfologien. Denne funktion er en forbedring (for brugeren), som giver brugeren
mulighed for at zoome ind pa en realtidskurveform for det'valgte kammer. Kurveformen
opdateres hver gang, der detekteres en pacing- ellersensinghaendelse af PSA'en i det valgte
kammer. Visningen giver mulighed for at vise hver kurveform'ihgj oplgsning, sa der kan
udfares observerbare a&ndringer i den spontane realtidskurveform.
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Skaermlayout og -indstillinger

Paneler pa PSA-hovedskaermen

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

1. Ledningskurver (side 19)

2. PSA'ens pacing og output (side 20)
3. PSA-testkammermalinger (side 21)
; EE [ it ibde | storage ﬁ PSA |
'PSA — )
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[1] Ledningskurvepanel (Lead-| (Ledning-I), A, RV og.PSA LV) ) [2] Panel-for PSA-pacing og -output
(A, RV, LV) [3] Panel for PSA-testkammermalinger [4] Knap til forstarrelse af kurver [5] Knap til kurver
[6] knap til skadetendenser[7] Knap til realtidslogfiler [8] knap til PSA-indstillinger [9] Knap til flere test
[10] knap til PSA-testresultater{11].Identifikator.som viser, hvilke markarer(PG eller PSA), der vises
Figur7. PSA-hovedskaermens layout
10 BE
49
‘ Real Time Trace Sele
* E g s ::II::CE Trace PsSA
off) Lea psasal
[-]]-]
Mode
Lower Rate
Pacing
Figur 8. Eksempler pa valg af PSA-ledningskurver, lavspaendings-PG (ledning-1 og PSA A)
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Ledningskurvepanel

PSA'en viser realtidsoverfladens EKG-, -EGM-kurver og handelsesmarkgarer for hver aktiveret
kanal (ledning), herunder en hjertefrekvensindikator.

Bemaerkning: For evaluering af ledningen eller ledningerne skal du bekraefte, at PSA EGM'erne
er markeret ved hjaelp af ledningskurvevalgene (Figur 8 pa side 18).

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

Handelsesmarkgrer, som er genereret af PSA'en, kan overlappe pa realtids-EGM-visningen

pa baggrund af den valgte visningshastighed og haendelsesintervaller. Hvis der opstar
overlapning, vil de seneste markaroplysninger vaere synlige som det gverste lag. For at
reducere/fijerne overlapningen'kan realtidsvisningens hastighed justeres. Der kan 0gsa tages et
snapshot eller registreres en realtidslogfil til gennemgang i en passende visningshastighed.

o Derkan vises optil fire-realtidskurver (se punkt [1] i Figur 7 pa side 18). Valg af en
lednings kurvesknap viser panelet.Real-Time Trace Selection (Valg af kurve i realtid).
Figur 7 iser to af navnenepa ledningskurver (Lead-I (Ledning-1) og PSA A) for en
lavsspaendings-PG. Andre valg viser, hvornar hgjspandings-PG'er aflaeses.

o Forstaerkningsknapperne EB ger det muligt at @ge eller reducere forstaerkningen for
hver af de viste kurver..Forstaerkningsgraden vises til venstre for forstaerkningsknapperne.
Se Figur.9 pa side 19,'0g.se punkt [1]i-Figur 7 pa side 18.

e KnappenMagnify Traces (Forstar spor) 12] forstarrerledningens kurvesomrade, sa det
fylder display-vinduet 'og fremviser yderligere information ved bunden af kurvedisplayet.
Se Figur 9.

Knappen Calibrate:(Kalibrer) udsender en-I'mV-kalibreringsimpuls, sa brugeren har et
referencepunkt for evalueringen-af amplituder.

Knappen Baseline tvinger kurven tilbage til-baseline og bruges normalt efter et
defibrilleringsshock.

YV Rate

PSA® A

= =

PSA ERV
r 3=
Trace Speed
PSA ¢ LV (— L
v @3

PSA

Trace 1 | Lead-n| Gain | 10] mmmv ﬂshnw PSA Markers
Calibrate

Trace 2 | psa A | Gain | 1] mm/mv
ﬂ Enable surface Filter

Trace 3 | _PsAmAV | Gain | 1| mm/mv o : ) g
Sy ‘ PsAOLﬂ — | u T Dlsplay Pacing spikes
Figur 9. Eksempel pa ledningskurvepanel (nedre del, forstorret)
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Pacing- og outputpanel

Ved klargering af PSA-tests skal du kontrollere indstillingerne pa PSA'ens pacing- og

outputpanel (pacing, amplitude og impulsbredde) og panelet PSA Settings (PSA-indstillinger).
Pa PSA'ens pacing- og outputpanel skal du bekraefte Mode (Tilstand), Lower Rate (Nedre

frekvens), Pacing-kammeret og Amplitude. Foretag de ngdvendige andringer.

Bemarkninger: Knappen med forstarrelsesglasset for Settings (Indstillinger) giver mulighed
for flere PSA-indstillinger (se “Panelet PSA Settings (PSA-indstillinger)” pa

side 20)

Knappen med forstarrelsesglasset for More Tests (Flere test) for More Tests

(Flere test) (se “PSA - Flere test” pa side 26)

Knappen.med forstarrelsesglasset til Test Results (Testresultater) for Test
Results (Testresultater){se “PSA - Test Results (PSA - Testresultater)” pa

side 28
Lower Rate pPpm

Pagcing Amplitude Pulse Width

oo EON Las) v (o) m
wo RO i) v Les) me

settings ] More Test
g | Tests Results

Figur 10. Panelet PSA Pacing and Output(PSA-pacing og.-output)

Panelet PSA Settings (PSA-indstillinger)

Pa PSA'ens pacing- og outputpanel skal duklikke pa-knappen Settings (Indstillinger) for
at fa vist panelet PSA Settings (PSA-indstillinger). Bekraeft parametrene samtpacing- og

sensingindstillingerne, far du starter en'session med testaf ledningerne. Foretag de
ngdvendige ndringer.

'PSA - SETTINGS

N- XT oV QY o

PARAMETERS PACING AND SENSING

Mode PVARP ms Pacing  Amplitude Pulse Width ~ Sensitivity

Lower Rate 50| ppm VRP 240] ms oA | 2.§ v @ 0.5| ms o.sl mV

Max Tracking Rate [l ppm LVRP ms mRV - E vV e e @ v
il ff

AV Delay s Filter o -~ - L e |

LV Offset o] ms

Figur 11. Panelet PSA Settings (PSA-indstillinger)
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Panelet Test Chamber Measurements (Testkammermalinger)

Oplysningerne for hver ledning (P/R Wave (P/R-tak), Slew, Impedance (Impedans) og RV-LV
Interval (RV-LV-interval) opdateres fra slag til slag, nar PSA-klemmerne er sat pa de tilsvarende
ledninger.

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

eA HRV *LV

Pace Vector LVTipl>>LVRing2
P/R Wave 2.3 mv 4.6 mvV 4.5 mv
Slew 0.2 V/s 0.4 V/s 0.4 V/s
Impedance 4410 @ 2,50V 4650 @ 2.5 V 4720@ 2.5 V
RV-LV Interval 70.0 ms

13 V@05 ms 0.5V @ 0.5 ms 0.4V @ 0.5 ms
Threshald ‘Efj /_)“ i:‘

Y\w
[1] Knapper il forstarrelse af A<, RV-.0g LV-ledningsteerskler

Figur 12. Panelet PSA Test Chamber Measurements (PSA-testkammermalinger)

Brug knappen Magnify (Forstar)for at fa vist taerskelpanelet(Figur 13).

Nar taersklen er bestemt, skal du klikke pa knappen Save Threshold(Gem terskel) for at gemme
resultatet i Test Results (Testresultater):
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ea @) ampiitude () Pulse width

= E - = E (=4 T
Current N/R mA

Newest N/R V @ N/R ms
N/R V @ N/R ms
Oldest N/R V @ N/R ms

Hold for [
10V @ 2ms PNS N/R V @ N/R ms

HRV Q Amplitude O Pulse Width

= =5 i =S E o [

. 5.0 V Current N/R mA
Newest N/R V @ N/R ms
N/R V @ N/R ms
Oldest A\'\ N/R V @ N/R ms

% Hald for -
10V @ 2ms RPNS N/R V @ N/R ms

LV @ Amplitude @ Pulse Width 1 L\[T\ip,l>>LVRin92] “‘ Back!

l j I I I “‘\ % i »ﬁyj 472 Q@ 2.5V@ 0.5 ms
u j e ?“\—‘ Current 5:3'mA
\ J X\

!
: % > \ Newest 0.4V @.0.5 ms
‘ s avegﬁhresgo di 0.3V.@ 0.5 ms

oldest 0:3'V @0.5 ms

Hold for =
10V @ 2ms & PNS 8.0V @ O.E ms

[1] Knap til valg af LV-pacing/sensingvektor
Figur 13. PSA-tarskelpaneler (A-, RV- og LV-ledning)

Pa panelet PSA LV Threshold (PSA-LV-taerskelpanel) skal-du vaelge knappen til LV-pacing/
sensingvektor for at konfigurere den gnskede konfiguration af katode/anodepacing og sensing
(Figur 14 pa side 23).

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

'PSA
10 ~ ‘ ‘ WV Rate
a3 | | I | ”
J ) J ‘ J } | ‘
“’ ” Y I‘ \‘ | i’ ” \‘
s @@|l ! ! !
. RPN S N S —
D @B s w m e m
BB | 2w 231 23w 2 23w 23w - 2w
psA | LvP Lvp Lvp e Lvp Lvp Lvp Lvp Lvp
RVP RVP () RVP RVP RVP RVP RVP RVP RVP
LV Pace/Sense Vector
Shode (40 - |.vmn§2| VBiEg
Vectors LVRing2 LVRing3 LVRing4 Coil Can é/ ———————
3 \ 4% l@2.3v@0.5ms
- Y (@) " N > 1 g Lva
e QY. @ [0 RO @ s (bt a8 ma
-~ Lv2
Q ® 0 "
A’) 1< N .\ O & Vi<
£larnes (17 Q0 | &° (OSSN @ | @ o NRV @ MR ms
3 .
LVRinga o O O O N/R V @ N/R ms
N/R V @ N/R ms
! Use the A+ connection, from the A/RV cable, as.the can electrode
5.0V @ 0.5 ms
~ ——

Figur 14. Panelet LV Pace/Sense Vector(LV-pacing/sensingvektor) pa PSA'en med Can-vektor

markeret

TRIN TIL EVALUERING AF LEDNINGSIMPLANTATION

—

.Klargering

Afles PG'en.
Valg knappen PSA gverst til hgjre pa skeermbilledet.

Skift valg af realtidsledningskurven forat fa vist PSA-ledningskurverne. Sé punkt|1]
i Figur 7 pa side 18 og valgene af PSA-ledningskurveri Figur 8 pd'side:18.

Brug knappen PSA Settings (PS-indstillinger) (punkt{8] i Figur 7 pa side 18) til at abne
panelet PSA Settings (PSA-indstillinger) (Figur 11°pa side 20). Vaelg/bekraeft derefter de

gnskede parametre for PSA-indstillingerne. Veelg knappen Close (Luk) for at lukke panelet
og fortseette sessionen.
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2. Mal P/R-takamplituden og skadetendenser

1. Brug panelet til testkammermalinger (Figur 12 pd side 21) for at vurdere P-tak, R-tak og
Slew rate for de(n) pasatte ledning(er). RV-LV-intervallet kan ogsa vurderes.

Bemaerkning: Hvis der er stgj pa signalet, skal du farst forsgge at fjerne kilden til
interferens. Hvis der stadig er tydelig stej pa din elektrogramkurve, skal
du overveje at teende for filteret til 50/60 Hz for at reducere stgjen pa
elektrogrammet.

2. For at vurdere morfologien for skadetendenser skal du markere knappen for

skadetendenser (COI) (punkt [6] i Figur 7 pa side 18).

3. Fuldfar en pacingteerskeltest

For falgende trin skal du se:
Panelet PSA‘Pacing and Output (PSA-pacing og -output) (Figur 10 pa side 20)
Paneler for PSA.Threshold (PSA-taerskel) (Figur 13 pa side 22)
Panelet Test.Chamber Measurements (Testkammermalinger) (Figur 12 pa side 21).

1. JusterLowerRate (Nedre frekvens) il at overstige den spontane frekvens og output (f.eks.
10:bpm-over.den spontane frekvens) pa PSA'ens-pacing- og outputpanel. Tryk pa knappen
Settings (Indstillinger), og kontrollér sensitiviteten.

2. Aktivér pacing forledningen; sa-den kan teerskeltestes (A, RV eller LV), pa PSA'ens pacing-
0g outputpanel. Dette justerer automatisk tilstandsindstillingen til den relevante vaerdi
(AAI, WlellerDDD)baseret paden.eller devalgte ledninger. Tilstanden kan om gnsket
&ndres manuelt.

3. Kontrollérimpedansenfra:panelet for testkammermalinger.

Bemaerkning: Impedansen‘vises ogsai detaktuelle beregningsfelt (Figur 13 pa
side 22).

4. Velg forstarrelsesknappen pa panelet Test Chamber Measurements (Testkammermalinger)
for den gnskede ledning (A, RV-eller L) for at fa.vist panelet PSA Threshold (PSA-taerskel)
for den pagaeldende ledning.

5. Bestem pacingtaersklen ved at reducerewveerdjen for Amplitude eller Pulse Width
(Impulsbredde).

6. Tryk pa knappen Save Threshold (Gem taerskel) for at gemme dataene for P/R Wave
(P/R-tak), Slew, Impedance (Impedans) og Threshold (Teerskel).

De seneste sensingindstillinger beholdes og;ved tryk pa knappen “Save
Threshold” (Gem taerskel), gemmes med pacingtarskelresultaterne. For en given
ledningsplacering kontrolleres saledes farst ledningens sensingvaerdier, hvorefter
egenskaberne for pacing kontrolleres. Selvom indstillingerne ikke er fra samme
tidsperiode, er de dog fra samme ledningsplaceringssted. Derfor vil en kontrol af
sensing, en efterfglgende placeringseendring eller flytning af ledningen og direkte
fortsattelse til test af pacing resultere i en inkonsekvent maling.
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1.

Nar du trykker pa knappen “Save Threshold” (Gem teerskel), eendres pacingoutputtet
for kammeret under test automatisk til en amplitude pa 5,0 volt og en impulsbredde
pa 0,5 millisekunder. Denne @ndring foretages ogsa, nar man trykker pa knappen
“Back” (Tilbage) med ikke-gemte andringer angivet pa PSA-terskelpanelet.

Disse data gemmes i Test Results (Testresultater) for PSA og PSA-rapporten (som du
kan fa adgang til ved at trykke pa knappen Data nederst pa skaermbilledet for at fa vist
panelet Data Management (Datastyring)) under den aktive session.

Bemaerkning: En realtidsloghaendelse registreres automatisk (hver gang du trykker
pa knappen Save Threshold (Gem taerskel)) og kan gennemses senere,
gemmes eller udskrives som en PDF-fil i den aktuelle session.

Kontrollér, om der er ekstrakardial stimulation, ved at trykke pa og holde knappen “Hold for
10V @ 2ms” (Hold for 10 V.ved 2 ms) i PSA-taerskelpanelet (se Figur 13 pa side 22).

a.
b.

Fortsat til naeste trin, hvis deringen stimulation er.

Hvis der erstimulation, skaldu justere amplituden og/eller impulsbredden og
kontrollere for-ekstrakardial stimulation igen. Tryk pa knappen PNS for at gemme
amplituden ogiimpulsbredden, nar der forekommer N. phrenicus-stimulation (PNS).

Bemaerkning: Knappen PNS gemmer kun den seneste amplitude og impulsbredde
i testresultaterne pa det tidspunkt, hvor du trykker pa knappen. Den
foretager ikke .en PNS-test.

4. Opbevarog gem data for evaluering af ledning

PSA-resultaterne gemmesi Test Results (Testresultater) (Figur 7 pa side18) og i PSA-
rapporten. Tryk pd knappen Datanederst pa skaermen (Figur 7 pa-side 18) for at vise panelet
Data Management (Datastyring).

1.

Gennemse Real-time Logs'(Realtidslogfiler). Gem og/eller-udskriv dem som gnsket
(se Figur 24 pé side 32).

Gennemse PSA Test Results (PSA-testresultater)..Gem og/eller udskriv.dem som gnsket
(se Figur 20 pa side 29).

Bemaerkning: PSA testresultater.og realtids-logs bar gemmes eller-udskrives far du

forlader PG-sessionen‘eller slukker forprogrammaren-for at undgd‘at miste
PSA-dataene. Alle registrerede teerskler/resultater, snapshots eller realtids-
logs vil ga tabt ved enhverskiftind eller ud-af en PG-session.

Bemaerkning: PSA'ens funktionelle tilstand (pacing/detektions konfiguration)

fastholdes nar du skifter til en ny-PG session, hvis PSA'en blev brugt, far
en enhed blev udspurgt. Dette giver PSA'en mulighed for at fortsaette
med at give pacingstatte, imens-den skifter mellem applikationer. Nar
PSA-applikationen er aktiv, vil tryk'pa PSA-knappen eller slukning af
programmgaren (manuelt, eller ved stramsvigt) slutter PSA-funktionen.

Bemaerkning: Hvis PSA ikke bruges i en PG-session, skal brugeren genindtaste PSA-data

manuelt i PG'en under PG-sessionen.

Bemaerkning: Hvis lzegen skifter til en anden PG under en implantationstest, skal PSA-

dataene indtastes manuelt i den nye PG.
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PSA - FLERE TEST

Knappen More Tests (Flere test) (se Figur 7 pa side 18) er tilgaengelig, nar der er klinisk brug
for den. More Tests (Flere test) inkluderer test af antegrad og retrograd overledning og Burst
Pacing (Burst-pacing) som illustreret i Figur 15 pa side 26.

Understgttelse af overledningstest?

Det er blevet pavist, at 45 % af de patienter, der havde brug for implantation af et
dobbeltkammersystem til foretagelse af en indikation, havde retrograde overledning for en
pacet frekvens ved ventrikular pacing. Selv patienter, der havde haft en AV-blok i mange ar,
kan stadig have retrograd overledning.

Det gennemsnitlige interval for VA-tid er 110-450 ms. Forekomsten af retrograd

overledning via den naturlige bane og-antegrad overledning via det implanterede
dobbeltkammersystem'udger et tilbagevendende kredslgb. Malingen af antegrade og
retrograde overledningsintervaller giver mulighied for evaluering af tilstanden for AV- og VA-
overledning som understgttende bevisifm:enhedssystemimplantation og for at give mulighed
for indstilling af det atrielle refraktaere interval efter den ventrikulaere handelse for at undga
retrograd overledning og-frembrudaf takykardi som endelras slgjfe.

L A A NI NI X A\ AN Na
Dok o N Retrograde Conduction Test Burst Pacing

ANTEGRADE CONDUCTIONCTEST

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

@ Mode AAI% Rate 60 \ppm Amplitude sag v N/R N/R N/R N/R ms

* Ventricular Sensing-enabled.

,
, ,
I S R I KR Ko

Figur 15. PSA - More Tests (PSA - Flere test) (antegrad og retrograd overledning og
burst-pacing)

Nar du trykker pa en knap til test af overledning, kan du se malinger af overledning for slag

efter slag for den valgte test.

Bemarkning: Der registreres ikke nogen automatisk realtidslogfiler fortest af antegrad
eller retrograd overledning. Du-kan om @nsket registrere disse test manuelt
ved hjlp af et snapshot ellerrealtidsoptageren. Burst-pacing-registrerer
automatisk en realtidslog for denne-handelse:

Test af antegrad overledning

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

a.  Reference: Furman S, Hayes DL, Holmes Dr. - A Practice of Cardiac Pacing, 1989, p. 66-69.
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Bemaerkning: Hvis der ikke er nogen overledning i A, fortsatter den ventrikulzere sensing.

o __@
el O LT S Retrograde Conduction Test Burst Pacing

ANTEGRADE CONDUCTION TEST

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

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

* Ventricular Sensing enabled

Figur 16. Test af antegrad overledning

Test af retrograd overledning

Malingen Retrograde Conduction Test (Test af retrograd overledning) bruger bradytilstanden
VDI til at male patientens V-A-overledningstider baseret pa enten en pacet eller senset
ventrikulaer haendelse.

PSR MORETESTS™ [ = —@_
Lo L QO
Antegrade Conduction Test wm

RETROGRADE CONDUCTION TEST. - o) -

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

@ Mode VDI O Rate ppm - Amplitude @ v 280.0 N/R N/R >2000.0 ms
N

Figur 17. Test af retrograd overledning

Burst-pacing

Burst Pacing (Burst-pacing) brugesil atinducere eller afslutte arytmier, ndr de leveres til det
gnskede kammer. Kun det gnskede kammer modtager Burst Pacing Burst-pacing):

Burst Pacing (Burst-pacing) kan aktiveres for en-A-, RV- ellerLV-ledning somvillustreret i Figur 18.
'HMW

BURST PACING

Chamber

0 None Burst Interval Enable Hold for Burst
O PSA®A 240] ms

(O rsamry oo o] °
@rsaerv

Figur18. PSA Burst Pacing (Burst-pacing for PSA)
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m

Performing Burst Pacing may induce dangerous
Ventricular Arrhythmias.

Have external defibrillation equipment ready
when using this function.

A

Figur 19. Advarselsmeddelelse for PSA Burst Pacing(Burst-pacing for PSA)

Udfer falgende trin for at bruge Burst Pacing (Burst-pacing):

Bemaerkning: Far du begynder at bruge Burst Pacing (Burst-pacing), skal du sikre dig, at
pacing er aktiv i det kammer, hvor du vil bruge burst-pacing.

Vealg kammeret (A, RV ellerLV).
Vaelg et Pacing Interval (Pacinginterval).
Vaelg-afkrydsningsfeltet Enable (Aktivér).

O N

Der vises en-advarselsmeddelelse med oplysning-om, at burst-pacing aktiveres (Figur 19 pa
side 28):

5. Hold knappen“Hold forBurst"(Hold for burst) nede:(Der er en maks. time-out pa
45 sekunder for A 0g-30 sekunder forRV og LV.)

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

7. Derudlgses en automatisk realtidsregistrering, narBurst,Pacing (Burst-pacing) stopper.

Bemarkning: Pacingen genoptages (efter behov)ved den nedre PSA-frekvensgraense
og tilstanden (hvis programmeret som aktiveret); nar-Burst Pacing (Burst-
pacing) afsluttes;

PSA - Test Results (PSA - Testresultater)

Dette skaermbillede indeholder listen over testresultater fra denaktuelle PSA-
applikationssession, inklusive panelet forteerskeltest for den ledning/det kammer(Right Atrium
(Hgjre atrium), Right Ventricle (Hgjre ventrikel) eller Left Ventricle (Venstre ventrikel)), hvor
resultatet blev dokumenteret, tidspunktet for registreringen afresultatet samt den registrerede
Amplitude og Pulse Width (Impulsbredde) for resultatet. Kolonnen Notés (Bemaerkninger) kan
redigeres. LV-resultaterne indeholder som standard den konfigurerede LV-pacing/sensingvektor
pa tidspunktet for resultatet.

Brugeren kan redigere ledningsplaceringen for et resultat i'ethvert af de tre kamre. Dette
understatter anvendelsessituationen ved test af ledninger i flere kamre med en enkelt fysisk
forbindelse/et kammer pa programmeringsenheden og i PSA-applikationen.
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Afkrydsningsfelterne giver brugeren mulighed for at vaelge et af eller alle de gyldige og
gnskede seet af resultater for at udskrive eller gemme disse som PDF-fil. Hvis PSA bruges
i en PG-applikationssession og gemmes, overfares de senest valgte resultater for hvert
kammer? automatisk til PG-applikationen®til opbevaring pa PG'en ved en efterfglgende
programhandling. Dette resulterer i et saet data fra PSA-implantationssessionen til den
implanterede enhed til fremtidig reference. Det anbefales at registrere disse data i PG'en,
og denne funktionalitet muligger automatisk erstatning af en tidligere manuel angivelse.

p
'PSA - TEST RESULTS | Close]|
o ‘ Lead “ ¥ Date/Time !‘ Amplitude ’ Pulse Width “ Notes ‘
elect
P P .
. ( Left Ventricle |11 Oct 2016 15:11 (0.4 V 0.5 ms LVTip1>>LVRing2 =
Deseict 11 Oct 2016 15:02 [0.5 V 0.5 ms F
Right vensricle] 11 Oct 2016 15:02 (0.5 V 0.5 ms
Print
en ] RightVentricle]|11 0t 2016 15:01 [0.3 v 0.5 ms
6o Right Ventricle]|12 Oct 2016 15:01 0.3 V 0.5 ms E
L]

Figur 20. PSA = Test Results (PSA = Testresultater)

STAT-KNAP

Den rgde'STAT-knap, , findes gversttil hgjre pa-Model 3300 Programmeringsenhed

til brug ved-afgivning-af livreddende stad eller pacing. STAT-funktionen ertil enhver

tid tilgeengelig pd-samme sted til brug ved opstart af et PSA STAT PACE eller levering af
livsreddende pacing eller.stad. Nar dutrykker pa STAT-knappen,vises skaermbilledet Emergency
Function (Nedfunktion) somist i Figur-21 og Figur 22 pa side 31 og Figur:23 pa side 32. Se
impulsgeneratorens markning forspecifikke detaljerom STAT-parametrene.

Bemaerkning: Sgrg for, at derer en-fungerende forbindelse mellemPSA-kablet og ledningen
eller ledningerne fgr-brug af STAT-knappen.

1. Tryk pa STAT-knappen.

Falgende forhold er afgarende for; hvilke handlinger derer tilgaengelige;nar.der trykkes pa
STAT-knappen:

Nar PG'en eri tilstanden “Storage” (Opbevaring), “Off" {Deaktiveret) eller “Monitor
Only” (Kun skaerm), leveres en STAT SHOCK/PG STAT PACE. Hvis STAT SHOCK/PG STAT
PACE leveres under lagring, sa skiftes Tachy Mode (Takytilstand) til “Off" (Deaktiveret).

Under telemetrikommunikation med en PG med hgj spanding (ICD eller CRT-D), vises
etvindue, der lader brugeren igangsaette en kommando af typen PG STAT PACE, STAT
SHOCK eller DIVERT THERAPY. Hvis en PSA-sessian-er i gang, vises valgmuligheden
PSA STAT PACE ogsa som vist i Figur 21 pa side 30.

a.  Maks.3 kamre i alt, ét til RA, RV og LV.
b.  Overfarslen er til patientens implantationsdata.
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Under telemetrikommunikation med en PG med lav spanding vises et vindue,
der lader brugeren igangsatte en kommando af typen PG STAT PACE eller DIVERT
THERAPY. Hvis der er en igangvaerende PSA-session, vises der ogsa en funktion af
typen PSA STAT PACE.

Nar der ikke er igangvarende kommunikation med en PG, vises knappen Interrogate
(Interroger) med en tekst, der beder brugeren om at foretage en Quick Start

for at forsgge at identificere enheden (se Figur 23 pa side 32). Nar der er en
igangvarende session med en implanteret transvengs enhed, skal du trykke pa den
rede STAT-knap igen for at fa vist de tilgaengelig funktioner.

2. Velg den gnskede handling.

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

Figur 21.

PSA STAT PACE - naren PSA-session er aktiv, konfigurerer den PSA'en med
indstillinger og funktion forSTAT PACE.

PG STAT PACE - initierer PG pacingfunktionen specifikt til den understottede
transvengse enhed (ICD, CRT-D, Pacemaker/CRT-P).

Bemaerkning: Narde er valgt,vil PG STAT PACE eller PSA STAT PACE forblive aktive
indtil Brady-indstillingerne pa PG'en eller PSA'en &ndres.

STAT SHOCK - starter-den PG-stgdfunktion;, der er specifik for de transvengse ICD- og
CRT-D-hgjspandingsimpulsgeneratorer,

DIVERT THERAPY-(OMDIRIGER BEHANDLING) =starter omdirigeringen af PG-
behandlingenfor en'understettet transvengs enhed (ICD, CRT-D, Pacemaker/CRT-P) og
under’en PG-session; stopper denafventende behandling.

PG

STAT PACE STAT SHOCK 4

‘ PSA ‘
STAT PACE

Den rede STAT-knap vises ved en transvengs PG-session med hgj spanding, mens
PSA-applikationen kerer
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| Figur 21 vises knapperne i den gverste raekke (PG STAT PACE, DIVERT THERAPY og STAT SHOCK)
kun under en transvengs PG-session med hgj spaending. PSA STAT PACE vises, nar PSA-
funktionen er aktiv.

PG !
STAT PACE
KN

| ¥

~- PSA '
STAT PACE

o
| Close

Figur 22. Den rode STAT-knap vises ved en transvengs PG-session med lav spaending, nar
PSA-applikationenkearer

| Figur 22 vises'knappen-i den gverste raekke (PG STAT-PACE) kun under en transvengs
PG-session med lav-spaending. PSA STAT PACE vises, nar PSA-funktionen er aktiv.

Hvis der kun er en'igangvaerende PSA:session (ingen PG aflaest), vises dialogboksen i Figur 23
sammen med knappen PSA STAT PACE.

Hvis der ikke er en igangveerende transvengs PG-session, vil etryk pa STAT-knappen vise
folgende dialogboks uden knapper =*There is no active device session. - Press interrogate

to initiate the Quick Start function:- PSA Stat'Paceis available'below.” (Der er ingen aktiv
enhedssession. - Tryk pa Interrogate (Aflees) for at starte funktionen Quick Start:<PSA Stat Pace
er tilgaengelig nedenfor).
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There is no active device session.

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

- PSA Stat Pace is available below.

PSA STAT PACE

!

h

Interrogate

Figur 23. Den radePSA STAT PACE-knap vises uden for enhver PG-session, hvor PSA-
applikationen kgrer

REAL-TIME LOGS (REALTIDSLOGFILER)

=
Brug de toknapperfor snapshot .;! 0g realtidsoptager@ til at registrere'ledningskurver
i realtid. Derkanses eksempler paregistrerede haendelser og et eksempelpa et snapshot i
falgende to figurer.

17 Nov 2017 04:03

= {E 1 |17 Nov 2017 04:01

00:00:12

00:00:12

Figur 24. Eksempel pa handelser for PSA-realtidslog
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Ved at bruge knapperne i venstre side af skaermbilledet kan du vaelge/fravaelge haendelserne

0g gemme, udskrive eller slette dem. Handelser kan gemmes pa programmeringsenhedens
harddisk eller pa et USB-flashdrev.

Bemaerkning: PSA-handelser gemmes ikke automatisk, nar en PSA-session afsluttes. Brug

realtidsloggen til at gemme, udskrive eller slette disse handelser, far PSA-
sessionen afsluttes.

PSA-realtidslog

Real-time Log  Closel| |

PSA Snapshot-2 speed¥
Date/Time 25 Jmmy/s

17 Nov 2017 04:03:52

mo
33
s

—E§
H

e Y &
Duration Leadd b~ A A~ |
-0.02mV -} 2mmmv || Nexe
00:00:12 }
PSA® A ! = J ! | = | u
( { f f [ l |
2 mmmv! ||
{Notes 0.02mv 2 |
~ psamiv) =) 4 h | | ] =N 5
NP W, i [ [ (| ii=
-0-01mv . 3‘ \ Lmmmv | A
; f | | f | |
A w2a o Ly (- L | ol ‘ : =]
e j 1mmmy || 4
f { . =
0,00V Vol N ‘ ‘ ‘ )
. L ’ ’ Delete
ik ! fid i 4
( T ™ T =
» Print
A
2
Save

\,

[1] Omradet Notes (Bemarkninger) [2] Snapshot-vaerktajer [3] Elektroniske malemarkarer til justering
af tidsperioden forhaendelsen [4] Visning af realtidsloghaendelsen [5] Knapper til agning/reducering
af forstaerkningen for hverledning [6]Justering af kurvehastigheden

Figur 25. Eksempel pa PSA-realtidslog

Elektroniske malemarkarer

Brug de elektroniske malemarkarer (skydepanel) tit maling af tidsperioden for handelsen.
Den malte tidsperiode mellem malemarkarerne males i sekunder. Durkan:omplacere en
malemarker ved at vaelge den og dereftertraekke i den for.at udvide eller formindske
tidsperioden. Hvis du vil have detaljerede.instruktioneribrugen afelektroniske malemarkerer,
kan du se den relevante dokumentation til den'impulsgenerator, der aflases.

Veerktajer til realtidslog

Markér en del af handelsesvisningen Real-time Log (Realtidslog), hvorefter pop op-vinduet
med vaerktgjer vises som i Figur 25. @verst i midten afpop-op-vinduet ses en pil og et mal-
ikon. Nar du veelger et varktgj, udferes varktgjshandlingen pa det pdgaeldende malpunkt pa
skaermen. Der vises et nyt pop op-vindue med vaerktgjer,hver:gang du veelger en anden del af
handelsesvisningen Real-time Log (Realtidslog), sdledes‘at du kan bruge flere vaerktgjer hvor
som helst pa skaeermbilledet som vist i Figur 25 pa side 33.
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De fem vaerktgjer er:

Cirkelvarktej [0 - indsaetter en cirkel i visning p4 malpunktet.
Linjeveerktgj [ - indsaetter en stiplet, lodret linje i visningen pa mélpunktet.

Venstre saksevaerktgj =4 - opretter en kopi af den pagaeldende Real-time Log (Realtidslog)
og flytter hele registreringen til venstre for malpunktet. Den oprindelige registrering
bibeholdes.

Hajre saksevaerktej B8 - opretter en kopi af den pagaeldende Real-time Log (Realtidslog)
og flytter hele registreringen til hgjre for malpunktet. Den oprindelige registrering
bibeholdes.

Bemaerkningsvaerktoj B - viser et tastatur, der kan bruges til indtastning under Notes
(Bemarkninger), som derefter vises nederst i den pagaldende Real-time Log (Realtidslog)
vandret justeret ift. malpunktet.

TEST REPORTS (TESTRAPPORTER)

Der kan gemmes fglgende:oplysninger.i-en PSA-testrapport for hver ledning:

Dato/tidsstempel

Spontan amplitude
Ledningsimpedans

Slew rate

Amplitude for pacingtaerskel
Impulsbredde for pacingtaerskel
LV-vektor (kun LV-ledning)

N. phrenicus-stimulation(PNS)
RV-LV-interval (kun LV-ledning)
Bemaerkninger
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PSA Reports (PSA-rapporter)

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

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

Atrial Saved Results

Date/Time P-Wave Slew Impedance Threshold Notes

11 0ct 2016 15:01 2.3mv 0.2V/s 444Q 1.3V@0.5ms

PNS 9.5V@0.5ms
Right Ventricle Saved Results

Date/Time R-Wave Slew Impedance Threshold Notes

11 0ct 2016 15:02 4.5mV 0.4V/s 473Q 0.5V@0.5ms

11 0ct 2016 14:47 4.5mV, 0.4V/s 495Q 0.4V@0.5ms

PNS 9.0V@0.5ms
Left Ventricle Saved Results

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

11 0ct 2016 15:31 4.5mV 0.4V/s 460 Q 0.4V@0.5ms 0.0ms  LVTip1>>LVRing2

11 0ct 2016 14:58 4.4mV 0.4V/s, N/R 0.3V@0.5ms 0.0ms  LVTip1>>LVRing2

PNS 8.0V@0.5ms
3868 Software Version: 0.05.01.01 ©2014-2017 Clinician Signature;
G179 Firmware Version: E_v1.02.00(2.01) Boston Scientific Corporation
PSA Software Version: 0.05.01.01 or.its affiliates. All rights reserved

Page 1 of 1

Figur 26. Eksempel pa PSA-rapport

End Session (Afslut session)

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

Den eneste made at afslutte en PSA-session pa er at slukke for programmeringsenheden. Der er
ikke nogen sluk-knap pa PSA-applikationen.
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PSA-HANDELSER, -ST@JDETEKTION, -PARAMETRE 0G -

SPECIFIKATIONER
Tabel1. PSA-handelser
Haendelsestype Udlgsning af Varighed af
haendelse registrering
(sekunder)
PSA PACE-TARSKELTEST (A, RV og LV) Tryk pa knappen il | 12
lagring af teerskel
PSA BURST-PACING Udlgsning af 24
knappen til PSA-
burst
Tabel 2. Programmerbare parametre for Burst Pacing (Burst-pacing)
Parameter Programmerbare Stigning Nominel
vaerdier
Pacinginterval 100-750-ms 10.ms 240 ms
Kammer A, RV, LV i/t i/t
Stgj detekteret

Nar der detekteres stgj, skifter PSA'en titasynkron pacing ved den nedre frekvensgraense.

Falgende tabel definerer PSA-stgjresponsen:

Tabel 3.  Stejrespons
Bradytilstand Stojrespons
AAI AOO
VWI, VDI, VDD VOO
DDI, DDD DOO

Programmerbare parametre

Bemaerkning: Ved at slukke og teende manuelt for programmeringsenheden nulstilles alle

PSA-parametre til de nominelle veerdier.

Tabel 4. Programmerbare nominelle parametre
Parameter Nominel
Bradytilstand 0DO
Nedre frekvensgraense (LRL) 60 min?
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Parameter Nominel
Maksimal kurvesfrekvens (MTR) 120 min?
Ventrikular sensing Baseline til spids
LV-forskydning 0Oms
AV Delay (AV-forsinkelse) 120 ms
PVARP/ARP-interval 250 ms
VRP-interval 240 ms
LVRP-interval 250 ms
Atrial/RV/LV-pacingamplitude 50V
Atrial/RV/LV-impulsbredde 0,5ms
Atriel sensitivitet 0,6 mV
RV-sensitivitet 2.5mv
LV-sensitivitet 25mV
LV-vektor (LV1)>>(LV2)
Steijfilter FRA
Tabel’5. ‘PSA STAT PACE-parametre
Parameter Veerdi
Bradytilstand Wi
Nedre frekvensgraense (LRL) 60'min
Ventrikulaert pacingkammer BiV
LV-forskydning 0.ms
RV/LV-pacingamplitude 75V
RV/LV-impulsbredde 1,0.ms
RV/LV-sensitivitet 2,5mV
LV-vektor (LV1)=>>(LV2)
Tabel 6. Parameteromrader
Parameter | Omrade
PSA-parametre
Tilstand 0AO, AOO,/AAI DDI,

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

Nedre frekvensgraense (LRL)

30-175 min™i trin 4 5 min”!

Maksimal kurvesfrekvens (MTR)

50-175 mini trin @ 5 min”
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Parameter Omrade
AV-forsinkelse 30-300 ms i trin 4 10 ms
LV-forskydning +100 msitrin 410 ms

PVARP/ARP-interval

150-500 ms i trin 410 ms

Pacet VRP-interval

150-500 ms i trin 410 ms

Pacet LVRP-interval

150-500 ms i trin 410 ms

Filtervaerdier

Fra, 50 Hz, 60Hz

Ventrikulaert pacingkammer

BiV, RV, or LV

LV-pacing/sensingvektor

E1til E2/E3/E4/Coil/Can
E2 til E3/E4/Coil/Can
E3 til E2/E4/Coil/Can
E4 til E2/E3/Coil/Can

PSA EGM-kanalforstaerkning

0,5,1,0,2,0,500g910,0 mm/mV

Burst-pacinginterval

100-750 ms i trin 3 10 ms 80-600 min”

i forskellige trin(maks. varighed pa 45
sekunderfor A og 30 sekunder for RV og
V)

Atriel, LV-"eller RV-pacingamplitude

0,1-5,0 Vitrin 40,1V og mellem 5,0-10,0 V
itrina 0,5V

Atriel, LV- eller-RV-impulsbredde

0,1-2,0 ms'i'trin 4 0,1 ms

Atriel, RV- eller LV-sensitivitet

0,2-1,0 mV-itrin 40,2 mV
1.0-8,0mV:itrin 40,5 mV
8,0-10,0mVitrin a1,0 mV

Kurver

Lead-I (Ledning-1), Lead-Il (Ledning-Il),
Lead-I1l (Ledning-1ll),l:iead-aVR (Ledning-
aVR), Lead-aVL (Ledning-aVL), Lead-aVF
(Ledning-aVF),Lead-V (Ledning-V)

Overfladeforstaerkning

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

Kurvehastighed 0, 25,50 mm/s
Vis PSA-markarer Fra, Til
Aktivér overfladefilter Fra, Til
Vis pacing-topveerdier Fra, Til

P/R-takamplitude

0,25-30'mV.med.en ngjagtighed pa =10 %
eller£0;2mV

P/R-takinterval

0-500 ms

Overledningshastighed

30-175 min™i trin @ 5 min”
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Parameter Omrade

Overledningsamplitude 0,1-5,0Vitrin 40,1V og mellem 5,0-10,0 V
itrinda0,5V

Slew rate 0,5-4,0 V/s med en ngjagtighed pa 0,2
V/s eller = 20 %, atheengigt af hvad der er
starst

Tabel 7. Omrader for parameteren Ledningsimpedans

Impedans Spaending Impulsbredde Tolerance
100-3000 Q 0,5-7,5 volt 0,4-2,0ms + 25 %2

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

Tabel 8. PSA-markgrer

Parameter Malinger

AS Atriel sensing efter refrakteer

(AS) Atriel sensing under refrakteer

AP Atriel pacing

RVS Hajreventrikuleer'sensing efter refrakteer
RVP Hgjreventrikulaerpacing

LVS Venstreventrikulaer sensing efter.refraktaer
LVP \lenstreventrikuleer pacing

VEDLIGEHOLDELSE, FEJLFINDING, SERVICE OG STANDARDER

Der henvises til Brugermanual til LATITUDE Programmeringssystem, Model 3300-angaende
oplysninger om vedligeholdelse, fejlifinding; handtering {inklusive symbolerpa enheder og
emballage), standarder og specifikationsoplysninger.

GARANTIOPLYSNINGER

Der henvises til Brugermanual til LATITUDE Programmeringssystem; Model 3300 angaende alle
garantioplysninger.
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