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INFORMACIE O POUZIVANI

Vyhlasenie o pouzivani ochrannych znamok

V nasledujcej Casti si uvedené ochranné znamky spolocnosti Boston Scientific alebo jej
pridruzenych spolocnosti: LATITUDE a Quick Start.

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

Opis a pouzivanie

Aplikacia Pacing System Analyzer (PSA) (Analyzator stimulacného systému) je aplikaciou
programovacieho systému LATITUDE™, model 3300. Ide o prenosny systém analyzy srdcového
rytmu, ktory je navrhnuty na pouZzivanies konkrétnymi systémami spolo¢nosti Boston Scientific
(BSC), tzn. implantovatelnymi-generatormiimpulzov (PG) a elektrodami.

Aplikacia PSA poskytuje mozZnost:

e Hodnotit elektricky vykon.a'umiestnenie srdcovych elektrod systému v priebehu
implantacie'zariadeni-na analyzu-srdcového rytmu a poskytovat dalSie diagnostické
informacie.

Poznamka:: Obrazky obrazoviek, ktoré.sd pouZité v:tejto prirucke, su prikladmi a nemusia sa
presne zhodovat svasimi-obrazovkami.

Ucel pouzitia

Programovaci systém’LATITUDE, model 3300, je-tireny’na.pouZitie v nemocni¢nych a klinickych
prostrediach na'komunikéaciu's implantovatelnymi-systémami spolo¢nosti Boston Scientific.
Aplikacia PSA je uréenana pouZitie pocas implantacie kardiostimulatorov.a defibrilatorov

(vratane zariadeni na resynchronizacnu lie¢bu srdca alebo.CRT) na zhodnotenie umiestnenia
stimulacnych a defibrilacnych elektrod.

Cielova skupina

Tento dokument je urCeny na pouzitie' odbornikmi vyskolenymi alebo skusenymi.v implantovani
zariadenia.

Klinické prinosy zariadenia

Sucastou programatora LATITUDE™, model 3300, je aplikacia’Pacing System Analyzer (PSA)

a podporna aplikacia pre softvér PSA (model 3922); vdaka ktorej nie je potrebné samostatné
zariadenie PSA. Prinosom pouZivania aplikacie PSA ako integrovanej funkcie programatora je
schopnost merat a zaznamenavat parametre zariadenia potrebné pocas implantacie zariadenia,
a overovat stav systému elektrod pri vymene zariadenia vratane impedancie elektrody,
stimulacného prahu a prahu snimania. Aplikacia PSA pondka pridany klinicky prinos pouZitia

na docasnu stimulaciu z externého zdroja pocas implantacie zariadenia, pokial je pacient
priebeZne monitorovany zdravotnickym personalom. PouZivanie aplikacie PSA ako externého
kardiostimulatora je kontraindikované.



Pozadované skusenosti a vedomosti

PouZivatelia musia byt dokladne zozndmeni s elektroterapiou srdca. Zariadenie mozu pouzivat
len kvalifikovani lekarski Specialisti a odbornici, ktori disponuju odbornymi znalostami
potrebnymi na spravne pouZivanie zariadenia.

Dohlad lekara

Programovaci systém LATITUDE sa m6Ze pouZivat iba pod neustalym lekarskym dohladom.
Pocas proceddry musi byt pacient neustale monitorovany zdravotnickymi pracovnikmi za
pomoci povrchového monitoru EKG.

Predpisy tykajlce sa obsluhy zdravotnickych pristrojov

Nérodné predpisy mozu vyZzadovat, aby uZivatel, vyrobca alebo zastupca vyrobcu vykonal a
zdokumentoval pocas instalacie bezpecnostné kontroly zariadenia. Taktiez méZu vyZadovat, aby
vyrobca alebo jeho zastupca poskytli Skolenie pouzivatelom, tykajlice sa spravneho pouzivania
zariadenia a jeho prisluenstva.

Ak nepoznate'naradné predpisy, ktoré platia vo vasej krajine, obratte sa na miestneho zastupcu
spolocnosti Beston Scientific.

Zakladny vykon

Aby mohol programovaci systém LATITUDE plnit svoj U¢elpouzitia, musi komunikovat s
implantovatelnymi generatormi’impulzov od spolonosti Boston Scientific. Preto sa funkcie,
ktoré sa tykaju komunikdcie s implantovanymi-generatormi impulzov pomocou telemetrickych
hlavic, povaZzuju za zakladné vykonové funkcie.

Pomocou testovania elektromagnetickej kompatibility' (EMC) (podla nermy |EC 60601-1-2)
spolo¢nostou Boston:Scientific sa:stanovilo; Ze zakladnym vykonom programovacieho systému
LATITUDEje schopnost:

o Vyslat prikazy PG STAT PACE (Stimulacia PG STAT PACE), PSA STAT PACE(Stimulacia PSA
STAT PACE), STAT SHOCK(Vyboj STAT) alebo DIVERT THERAPY (Qdklonit terapiu) pre
generator impulzov, ak je podporovany

e Zobrazit intrakardialne elektrogramy v.realnom ¢ase na.obrazovke
¢ Podporuje dotykovu obrazovku a interakciu cez stlatenie tlacidiel

e Dodava vysledky stimulacie a vykonava\meranie impedancie elektrod's funkciou
analyzatora stimula¢ného systému (PSA)

Poznamka: Nie je poZadovana ani nutna Ziadna opakovani kalibracia programovacieho
systému LATITUDE ani jeho aplikaci.
Kontraindikacie

Programovaci systém LATITUDE je kontraindikovany na pouZitie s inym generatorom impulzov
neZ od spolocnosti Boston Scientific. Kontraindikacie sdvisiace s generatorom impulzov najdete
v prislusnej dokumentdcii produktu pre generator impulzov, ktory interogujete.



Aplikacia PSA je kontraindikovana na pouZitie s akymkolvek inym programovacim systémom
ako je programovaci systém LATITUDE™, model 3300 od spolo¢nosti Boston Scientific.

Nasledujlce pouZitia PSA su kontraindikované:

Jednodutinova predsieniova stimulacia s poruchou AV vedenia
S konkurencnymi vnUtornymi rytmami; asynchronne reZimy

S chronickou predsiefiovou tachykardiou, ako aj s chronickou predsiefiovou fibrilaciou
alebo vykyvmi; rezimy s predsieriovou kontrolou (DDD, VDD)

So slabou toleranciou vysokej komorovej frekvencie (napr. angina pectoris); stopovacimi
rezimami (napr. reZimy kontrolujuce predsieri) a nachylnostou k predsieriovej tachykardii

PouZitie ako externy kardiostimulator®

VAROVANIA

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

PouZitie nespecifikovanych kablov a prislusenstva. Pouzitie akychkolvek kablov
aleboprisluSenstva s programovacim systémom LATITUDE, ktoré neposkytuje alebo
neSpecifikuje:spolocnost Boston Scientific,; moze spdsobit zvysené elektromagnetické
emisie, znizenu-elektromagnetickd imunitu, alebo elektricky vyboj programovacieho
systému LATITUDE. Akakolvek osoba pripajajtica takéto kable alebo:prislusenstvo k
programovaciemu:systému LATITUDE vratane pouZitia viacnasobnej zasuvky, moze
tymto konfigurovat zdravotnicky systém a je zodpovedna za zaistenie kompatibility
systému s-poziadavkami normy IEC/EN,60601-1, paragraf 16 pre zdravotnicke elektrické
systémy.

é Radiofrekvencné (RF) komunikaéné zariadenie. VSetky RF komunikacné zariadenia

> B B

(vratane periférnych zariadeni, ako st-antény, detektory alebo kable) uchovajte vo
vzdialenosti minimalne 30:¢m (12 palcov) od programatora, model 3300 vratane kablov
Specifikovanych spolocnostou Boston Scientific, aby-ste predisliznizeniu-vykonu tohto
zariadenia.

Kontakty konektora. Nedotykajte sa sucasne-pacienta a-akéhokolvek pristupného
konektora alebo odhaleného vodia programovacieho systému LATITUDE.

Elektricky vyboj. Programator pripdjajteliba k-uzemnenému zdroju napajania.
V opanom pripade hrozi vznik elektrického vyboja.

Elektrostatické vyboje. Systém elektrod PSA je:v elektrickom kontakte so srdcom
a krvou pacienta.

V priebehu implantacie je aplikacia PSA programatora vhodna na docasnu extern stimuléciu, pricom je
pacient kontinualne monitorovany zdravotnickym personalom.
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Nedotykajte sa kovovych svoriek kabla PSA ani stimulacnej elektrody. Elektricky
prid moze byt nebezpelny pre pacienta a pouzivatela.

Pred dotykom pacienta, kabla PSA alebo zariadenia vyruste v3etky vase
elektrostatické vyboje dotykom na uzemneny kovovy povrch.

Elektrické prady. NepouZité pripojenia kabla PSA méZu indukovat elektrické prady
v srdci pacienta.

Pripevnite nepouZzivané pripojky kabla na chirurgickd objimku nedaleko pacienta
alebo odpojte nepouzivané kable zo systému.

Elektrokauterizacia. Programovaci systém LATITUDE je navrhnuty a testovany tak, aby
bol bezpecny pre poufZitie-na elektrokauterizaciu.

Aj ked je zariadenie navrhnuté a testované tak, aby bolo bezpecné pre pouZitie na
elektrokauterizaciu, elektrokauterizacia moze indukovat elektricky prad v kabloch
PSA, ktoré su pripojené k.srdcu pacienta.

Pocas elektrokauterizatného zakroku odpojte v3etky kable PSA od stimulacnych
elektrdd vZdy, ked'je to'mozné:

Ak je programator-pripojeny -k pacientovi pocas elektrokauterizacného zakroku,
skontrolujte po'zakroku jeho funk¢nost.

Akdojde k elektrickému pretazeniu, programator sa resetuje a restartuje. Pocas
resetovania-a restartovania; ktoré trva priblizne jednu minUtu, nebude programator
poskytovat Ziadnu podporu stimulacie.\l pripade pouZitia elektrokauterizacie musi
bytk dispozicii zalozna aplikacia PSA/zdroj stimulacie.

Umiestnenie programovacieho systému. Malo by’sa zabranit pouZitiu aplikacie PSA
na programatore, model3300; v blizkosti-alebo v kontakte:s'inymvybavenim, pretoze
to moZe sposobit nespravnu prevadzku. Ak je takéto pouZzitie nevyhnutné, je potrebné
sledovat spravnu funkciu tohto a inych zariadeni, aby ste‘sa uistili, Z&'funguji normalne.

Programovaci systém musi zostat mimo sterilného pola. Programétor, model 3300,
je nesterilny a neda sa sterilizovat.:<Nedovolte,aby sa tote zariadenie ‘dostalo do sterilnej
zény v prostredi implantatu.

Fyziologickeé signaly. Ak programovaci-systém LATITUDE pracuje s fyziologickymi
signalmi, ktoré su slabsie ako minimaina detekovatelna-amplitida; vysledkom mézu
byt nepresné vysledky.

Programovaci systém je nekompatibilny s'prostredim MR: Programovaci systém
LATITUDE je nekompatibilny s prostredim MR-a zariadenie’musi zostat mimo zony 1l (a
vyssej) prostredia MR v stlade s definiciou v dokumente Guidance Document for Safe
MR Practices (Dokument s pokynmi pre bezpe¢né postupy so systémami MR) vydanom
organizaciou American College of Radiology.? Za Ziadnych okolnosti by ste nemali

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



programovaci systém LATITUDE priniest do miestnosti so systémom MR, riadiacej
miestnosti alebo do zdny magnetickej rezonancie stupfa lll alebo IV.

Indukcia. Pri aktivacii stimulacného vyboja PSA, ktory mdze zapricinit nepredvidatelné
arytmie, majte vzdy k dispozicii kardiologické nidzové vybavenie (napr., externy
stimulator, externy defibrilator) vo funkénom stave pre okamZitu podporu Zivotnych
funkii.

Dal3ie preventivne opatrenia zvazte u pacientov, u ktorych by zrychlenie alebo
strata rytmu mohli sposobit Zivot ohrozujlice nebezpecenstvo.

Externa defibrilacia. Programovaci systém LATITUDE je navrhnuty a testovany tak, aby
bol bezpecny pri defibrilcii

Aj ked je programator navrhnuty a testovany tak, aby bol bezpecny pre pouZitie na
defibrilaciu, pacient mdze byt ohrozeny a programator mdze byt poskodeny.

Kabel PSA musite pred pouZzitim externého defibrilatora odpojit od elektrody
(elektrdd).

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

Ak je programovacisystém LATITUDE pripojeny k pacientovi pocas defibrilacie, po
defibrilacii overte, i programator funguje.

Zariadenie na’'externd stimulaciuc Ak je pacient odkazany na stimulator a programator
ukaze chybu, funkciastimulacie pokracuje ak nieje'chyba v samotnom komponente
PSA. Kvdli tomu majtevzdy k dispozicii.externé stimulacné zalozné vybavenie dostupné
pre pacienta.

Strata vykonu, Ak ma:programator vybitu internd batériu alebo'nema Ziadnu internu
batériu, jeho funkénost sa mozeprerusit, ak je privod striedavého pridu dotasne
preruseny.

Ak sa pouZziva volitelna batéria, nepouzivajte vybitiralebo neschvalend batériu.
V pripade, Ze indikator Grovne-nabitiabatérie ukaze 25 % alebo.menej, pripojte
programator ku zdroju striedavého pridu z dovodu zabezpeceniadodatocnej
bezpeclnosti pacienta.

V pripade napadjania z batérie neskiisajte batériu vymenit.

Ak sa nabitie batérie zniZi na 25 %,\na obrazovke programatora sa zobrazi
upozornenie. Na obrazovke sa zobrazi dalSie varovanie, ked nabitie batérie
dosiahne 10 % alebo menej. Pri hodnote nabitia batérie’5 % sa zobrazi dialdgové
okno s varovanim, po ktorom nasleduje 60-sekundové automatické vypnutie.

Strata stimulacnej podpory. Vzdy musite mat k dispozicii funkcné externé vybavenie
na stimulaciu srdca pre okamziti podporu Zivotnych funkcii.
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Na zaCiatku, po zapnuti programatora, budu stimulacné funkcie vypnuté, az kym
programator nedokon¢i samotesty. Poas samotestu, ktory trva maximalne mindtu,
nie je mozna stimulacia.

Pripojenie kabla PSA na nespravnu elektrddu moze spdsobit neefektivne snimanie
a stimula¢né chovanie a stratu stimulacnej podpory.

Ak pouZivatel manualne restartuje stimula¢nd podporu programatora, tato
stimulacna podpora nebude dostupna, az kym systém nedokonci samotest,
ktory moze trvat maximalne jednu minttu, a potom musi pouZivatel v pripade
potreby manualne restartovat PSA.

Ak nie je nainStalovana batéria, stimulatna podpora nebude dostupna v pripade
vypadku striedavého prddu.

U pacientov, u kterych by strata stimulacie mohla spdsobit Zivot ohrozujlce
nebezpelenstvo, zvazte dalSie preventivne opatrenia.

Narusena.vodivost vAV uzle. Jednodutinova predsieriova stimulacia je
kontraindikovana-u pacientov-s’narusenou AV vodivostou.

Ak je'u pacienta narusena-AV vodivost, programovanie AAl a test protismernej
vodivosti sa-nesmu vykonat.

Nahle prerusenie stimulacie. Nahle prerugenie stimulacie moze vyustit v predizenie
ddébasystoly u niektorych pacientov.

Postupne znizte stimulaénu frekvenciu, kym sa nezisti vlastna frekvencia pacienta
pre-kontrolovany prechod‘od-stimulacie kvlastnej Cinnostisrdca.

Strata zachytavania. Testovanie stimulacného prahu naznacuje stratu zachytavania.
Slabsie periédy mozu sposobit'stratt zachytavania, asystoly a stimulacie.

Pred vykonanim'testu stimulaného prahu zvazte zdravie pacienta.

Pouzivajte ochranné navleky. Nespravne umiestnenie ochrannych silikonovych
gumovych navlekov cez svorky PSA kabla méZe sposobit neimyselné elektrické
pripojenia, ktoré mozu narusit funkénost kabla'a ehrozit pacienta.

Pred pripojenim kablov sa uistite, Ze su-achranné puzdra umiestnené‘spravne.

Nepouzivajte mokré kable. Vihkost na mokrych-kabloch méze porusit funkciu kabla
a ohrozit pacienta.

Upravy zariadenia. Na zariadeni nie je povolené vykonavat Ziadne Upravy, pokial nie
st schvalené spolocnostou Boston Scientific. Zmeny alebo upravy, ktoré spolocnost
Boston Scientific vyslovne neschvalila, by mohliZrusit opravnenie pouZivatela na
prevadzku zariadenia.



PREVENTIVNE OPATRENIA

Pozrite si ndvod na obsluhu programovacieho systému LATITUDE, model 3300, kde st uvedené
dal3ie preventivne opatrenia.

VsSeobecné

. Porucha funkcnosti sposobena vonkajsim poskodenim. Mechanicky naraz, napriklad
pad rozbaleného programatora, model 3300, mdZe trvalo narusit funk¢nost systému.
V pripade zjavného poSkodenia zariadenie nepouZivajte. Ak doslo k poSkodeniu, obratte
sa na spolocnost Boston Scientific - kontaktné informdcie najdete na zadnej Casti obalu
tejto prirucky so Ziadostou-o vratenie jednotky.

. Programovaci systém. Pouzivajte iba prislusny programovaci systém LATITUDE od
spolocnosti Boston Scientificvybaveny prislusnym softvérom na vykonavanie funkcii
aplikacie PSA.

. Pouzivanie dotykového pera. Ak chcete pouzivat dotykové pero, uistite sa, Ze ide

o kapacitné dotykové pero. Pouzitie:akéhokolvek iného predmetu méze poskodit
dotykovu obrazovku:

. Kable elektrokauterizacie. VSetky kable elektrokauterizacie by mali byt vo vzdialenosti
najmenej-30'cm (12 palcov) od programovacieho. systému LATITUDE, aby sa predislo
falosnym signalom spdsobenym elektrokauteriza¢nou energiou.

. Zvodovy prad. Aj kedvolitelné externé'zariadenie pripojené k programatoru, model
3300, spifia poziadavky na zvodovy prid-pre kameréné produkty, nemusi spifiat
prisnejSie poZiadavky na zvodovy prud pre-zdravotnicke pristroje. Preto musia byt
vietky externé zariadenia mimo-prostredia pacienta.

Nikdy sa sucasne-nedotykajte elektrickych kontaktov na bocnychpaneloch
programatora, model 3300, a pacienta, telemetrickej hlavice'alebo akéhokolvek
kabla.

. Pripojenia PSA. Zabezpecte,aby bolielektrody adekvatne pripojené vzhladom na
ich pouZitie; nespravny postup méze zapricinit stimulacné/snimacie udalosti, ktoré
sa zobrazuju na inej Casti obrazovky. PouZivatelské rozhranie (UI) aplikacie'PSA priradi
Specifické pripojenia elektrod k dutindm RA (PP), RV (PK) a LV (LK) na.obrazovke s cielom
podporit testovanie v3etkych troch dutin s minimalnouzmenou v-ich fyzickom pripojeni.
UloZené merania PSA su takisto oznacené automaticky na zaklade komory, ktora sa
pouZiva na obrazovke. Tieto oznaenia méZe pouzivatel neskdr zmenit v pripade, Ze
sa rozhodne poufzit jedno fyzické pripojenie na otestovanie inych komér (napriklad
pouZitim spojenia na pravi komoru otestovat elektrédy na pravu predsiefy, pravd a lavu
komoru).

. Svorky konektora PSA. Nepripinajte Ziaden konektor PSA priamo na koZu, kapsu ¢i iné
tkanivo pacienta.



Komorové snimanie. Pocas relacie PSA je spravanie komorového snimania ovplyvnené
poslednou zvolenou komorovou stimulacnou konfiguraciou: RV-only (Iba RV (PK)),
LV-only (Iba LV (LK)) alebo BiV.

Pri Starte systému je rezim PSA nastaveny na ODO (nestimulovanie) a konfiguracia
pre komorovu stimulaciu je BiV (obe komory).

Ak je na paneli Mode (ReZim) zvoleny rezim bez stimulacie (ODO alebo OVO)
snimanie je nastavené na reZim BiV (Obe komory), ¢im sa zabezpedi, Ze snimanie
bude aktivne na oboch elektrodach bez ohladu na predchadzajicu konfiguraciu.

Spustenie systému. Spolocnost Boston Scientific odporuca pred zapnutim
programatora model 3300 zapojit vietky potrebné kable a zariadenia.

Nadmerné snimanie naprie¢ dutinami. Unipolarna konfiguracia moze viest
k nadmernému snimaniu artefaktov naprie¢ dutinami, ktoré ovplyviiuje spravanie
stimulacie.

V unipolarnej konfiguracii je bezne na elektrogramoch (EGM) vidiet artefakty napriec
dutinami. Ak presuniete:svorku konektora A+ spat na anddu predsiefiovej elektrédy
a tlatidla elektrody Can (Puzdro) a ,Use the A+ connection” (PouZit pripojenie A+)
budistale-zvolené, PSA ostane naprogramovany na unipolarnu konfiguréciu.
Vtakomto pripade:mozete na EGM vidiet'vyraznejsie artefakty naprie¢ dutinami,

¢o. mdZe viest k-nadmernému snimaniu, ktoré ovplyviuje spravanie stimuldcie.

Neziaduce Ucinky

Nasledujuci zoznam obsahuje' mozné neZiaduce Ucinky stvisiace s programovanim generatorov
impulzov popisanym v tejto prirucke:

Asystola
Predsiefiova arytmia
Bradykardia
Tachykardia

Komorova arytmia

Akykolvek vazny incident, ktory sa stane'v sdvislosti's tymto zariadenim, je nutné nahlasit
spolo¢nosti Boston Scientific a prislusnému miestnemu regulacnému organu.

FUNKCIE PSA

Analyzator stimula¢ného systému stanovi charakteristiky-in-situ elektrody: impedancia, prah
zachytavania, amplitida viny P/R, vina P/R a zmena gradientu. Podporuje tri dutiny (RA (PP),
RV (PK) a LV (LK)) a poskytuje nasledujuce funkcie:

Povrchové EKG v redlnom ase
Vlastné elektrogramy (EGM) v redlnom case



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

Nastavenia rezimu Brady (programovatelné rezimy st ODO, 0AQ, OVO, AOQ, VOO, DOO,
AAI, VI, VDI, DDI, VDD a DDD)

Zobrazenie srdcovej frekvencie v realnom Case
Vlastna amplitida (amplitudy)

Vlastny interval P/R

Zmena gradientu

Impedancie stimulacie

Testy stimula¢ného prahu (amplituda a Sirka impulzu)
Stimuldcia PSA STAT

Test vodivosti (antegradne a retrogradne)

Stimulacia stimula¢nou davkou

Stimulacias vysokym vykonom (10'V pri'2 ms) na zhodnotenie stimulacie branicového
nervu (PNS)

Interval.RV (PK) - LV-(LK)

Podrobné prehliadanie EGM.na diagnostiku’priidu v mieste poskodenia (COI)
Podporatestovaniakvadripolarnej LV:(LK)

Filter Sumu pre‘frekvencie 50 Hz a 60°Hz

Ukladanie a prezeranie protokolu v realnom case

Obrazovka s vysledkami testovania

Analyzator stimulacného-systému vykonava nasledujuce funkcie:

Zobrazi signaly elektrody v.realnom Case na-testovanie elektrod RA (PP}, RV (PK) a LV (LK)
(vratane kvadripolarnych elektrod), ktoré su spravne pripojené k programatoru pomocou
kablov PSA

Zobrazi signaly pre povrchové EKG v realnom Case a telemeétrické EGM signaly PG (ak je
nadviazana relacia s implantovanym zariadenim)

Zachyti, prida poznamky a skontroluje zaznamy stop a znaciek’signalu elektrod v protokole
v redlnom Case

Poskytne parametre konfiguracie PSA na stimulaciuasnimanievratane stimulacnej liecby
stimulacnou davkou

Umozni vykonat (pokial je to relevantné) a zaznamenavysledky zhodnotenia elektrody:
vlastn amplitidu, zmenu gradientu, impedanciu, prah-a ¢asovanie

Umozni skontrolovat zaznamenané vysledky a ulozi ich (na USB klti¢ alebo pevny disk
programatora) alebo vytlaci vysledky PSA



Programovaci systém podporuje prevadzku PSA:

e zobrazenim pouZivatelského rozhrania PSA na externom displeji poas implantacie

e exportovanim uloZenych Udajov pacienta z pevného disku programatora na prenosny
USB kla¢

e poskytnutim moZnosti Sifrovat Udaje pacienta pred ich exportovanim na USB klu¢

e presunom konecnych nameranych Gdajov na implantovatelny PG (ak je nadviazana relacia
s implantovanym zariadenim)

Podrobnosti o ¢innosti dalSich funkcii ndjdete v ndvode na obsluhu k programovaciemu
systému LATITUDE, model 3300.

PREHLAD PSA

Aplikacia analyzator stimulacného systému (PSA).sa pouZiva na hodnotenie elektrického
vykonu a umiestnenia systémov srdcovych elektrod v priebehu implantacie zariadeni na
spravu srdcového rytmu:

Nasledujtce Cinnosti-v priebehu‘implantacie pomozu integrovat Udaje, organizovat spravanie
a poskytnd optimalnu flexibilitu pri prepinani-medzi aplikaciami PSA a PG. Ak budete
postupovat podlatychto krokov, vSetky tloZzené idaje sa zorganizuju ako celok a priradia

sa k implantovanému modelu/vyrobnému:isiu.PG.

1. Tlacidlo Quick Start (Rychle spustenie)sa pouzivaina identifikaciu implantovaného PG
a spustenierelacie/interogacie.

2. Pospustenirelacie PG mate pristup k aplikacii PSA z aplikacie PG.
3.V priebehu vykonu prepinajte navzajom:medzi aplikaciami PSA«a PG-podla potreby.

Poznamka: Dokonca ajV pripade,Ze sa aplikacia PSA prepne nareldciu PG, innost PSA
(stimulacia a snimanie) pokracuje nadalej, az kym sa programator nevypne.

Poznamka: Spolo¢nost Boston Scientific edporica pouZzivataplikaciu PSA v ramci relacie PG,
pretoZe Udaje je mozné jednoducho preniest do'generatora.impulzov.

SYSTEMOVE PRISLUSENSTVO

Aplikacia Pacing System Analyzer (Analyzatorstimulaného systému) programovacieho
systému podporuje pouZzitie nasledujlceho prisiuSenstva:

e Kabel PSA, model 6763, opakovane sterilizovatelny a pouZitelny;-ochranné navleky svoriek
kabla obsahuju Elastosil R 407, (silikonova guma)

o Jednorazovy kabel PSA, model 6697 (Remington, model S-101-97), len na jedno poutZitie,
vyZaduje bezpecnostny adaptér, model 6133

¢ Bezpecnostny adaptér, model 6133 (Remington, model ADAP-2R)
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[1] zadné strana Ciernej svorky je oznacena V-
[2] zadna strana Cervenej svorky je oznacena V+
[3] zadna strana Ciernej svorky je oznacena A-
[4] zadna strana Cervenej svorky je oznaCena A+

Obrazok1. kabel PSA, model 6763, znacky svorky

Ak si chcete objednat prisluSenstvo, obratte sa na spolocnost Boston Scientific, ktorej kontaktné
Udaje najdete na zadnej strane tejto prirucky.

& VAROVANIE: Pouzitie akychkolvek kablov.alebo prisluSenstva s programovacim
systémonm LATITUDE, ktoré neposkytuje alebo nedpecifikuje spolo¢nost Boston

Scientific, mbZe spOsobit zvySené.elektromagnetické emisie, znizend elektromagneticku
imunitu; alebo elektricky vyboj programovacieho systému LATITUDE. Akakolvek osoba
pripajajuca takéto kable alebo prislusenstvo k programovaciemu systému LATITUDE
vratane pouZitia viacnasobnej zasuvky, mézZe tymto konfigurovat zdravotnicky systém
aje-zodpovedna za zaistenie kompatibility-systému s poZiadavkami normy
[EC/EN 60601<1;paragraf 16 pre-zdravotnicke elektrické systémy.

Volitelne externé zariadenia

Informacie o volitelnom externom zariadeni najdete v-navode na-obsluhu k:programovaciemu
systému LATITUDE, model 3300.

NASTAVENIE A PRIPOJENIE PSA

Pred spustenim relacie PSA musi byt spusteny programovaci systém LATITUDE a:mala by
prebehnut interogacia s PG.

1. Skontrolujte sterilnost kabla (kablov) PSA:

Kabel PSA, model 6763, sa dodava nesterilny. Ak satento kabelbude pouZivat pri
sterilnom zakroku, postupuijte podla pokynov nasterilizaciuv navode ha pouZitie
pre tento kabel PSA.

2. Stlacenim tlacidla PSA zapnite funkciu PSA (Obrazok 2 na strane 12).

Poznamka: Po spusteni aplikacia PSA pokracuje v:prevadzke, az kym sa programator
nevypne.

3. Pokracujte ¢astou ,Pripojenie kabla PSA k programatoru a elektrodam” na strane 12.

Poznamka: Manualnym vypnutim programatora a opatovnym zapnutim resetujete vsetky
parametre PSA na ich nominalne hodnoty.

1



UPOZORNENIE: Ak chcete pouZivat dotykové pero, uistite sa, Ze ide o kapacitné dotykové pero.
PouZitie akéhokolvek iného predmetu méZe poskodit dotykovu obrazovku.

Poznamka: Obrazky obrazoviek, ktoré st pouzité v tejto prirucke, su prikladmi a nemusia sa
presne zhodovat so zobrazenymi obrazovkami.
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[1] Tlacidlo‘aplikacie PSA
Obrazok 2. Hlavna obrazovka PG po prikaze Quick Start (Rychle spustenie)

Pripojenie kabla PSA k programatoru a elektroédam

Pripojenie kabla PSA je znazornené navilustracii pravej:strany programovacieho systému
(Obrazok 3 na strane 13).

Priklad dualneho pripojenia elektrody PSA znazorfiuje Obrazok 4 na strane14,
Priklad kvadripolarneho pripojenia’PSA znazorfiuje Obrazok 5.na strane 16

12



[1] Kabel PSA pre-LV (LK) (zelena)
[2] Kabel PSA pre A/RV (PK) (svetlosiva)
[3]Vodiaca drazka portu PSA na spodnej strane konektora

Obrazok 3. . - Pravy bocny panel programovacieho systému
1. Pripojte-kabel PSAk pristusnému konektoru (LV (LK).:alebo A/RV(PK)) na pravom bocnom
paneli programovacieho systému.

Poznamka: Otocte kabelPSA tak, aby boljehovystupok zarovnany s vodiacou drazkou
konektora.

2. Prikabloch s ochrannymi naviekmi{napr. kabel PSA; model 6763) umiestnite ochranné
navleky tak, aby zakryvali svorky kablov.

Poznamka: Ochranné navlekykablaPSA kabla, model 6763; musia zakryvat svorky, ak sa
pouZivaju.
3. Pripojte svorky kabla PSA kelektrode (elektrédam)a zvazte nasledovné:
a.  Svorky kabla a elektrdd.

Zabrarite tomu, aby ste sa vy alebo.iné osoby dotkli kovovych sveriek kabla
PSA alebo stimulacnej elektrody. Zariadenie je v-elektrickomkontakte so srdcom
a krvou pacienta prostrednictvom implantovanych-elektrod.

Dotykom kovovych svoriek na kabliPSA-alebo stimulacnej elektrode mozete
vystavit srdce pacienta nebezpecnym-elektrickym pradom.

b. Pripojenie kabla PSA k elektrédam.
Skontrolujte ¢i st svorky kabla PSA pripojené k spravnej elektrode (elektrodam).

Pripojenie svoriek kabla PSA k nespravnej elektrode moZe viest k nedcinnému
snimaniu a stimulacii a strate stimulacnej podpory.
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Poznamka: Identifikdciu konektorov kabla PSA znazorfiuje Obrazok 1na
strane 11.

Poznamka: Priklad pripojenia elektrddy znazorfiuje Obrazok 13 na strane 23.
¢.  Uchovavajte kabel PSA v suchu.
NepouZivajte mokré kable.
d. NepouZité pripojenia kabla PSA.
NepouZivané pripojenia kabla poloZte na chirurgicku plachtu v blizkosti pacienta.
UPOZORNENIE: Uistite sa, Ze je lava strana jednotky vzdy pristupna a napadjaci kabel je mozné
pripojit a odpojit.
VAROVANIE: Kabel PSA musite pred pouzitim externého defibrilatora odpojit od
A elektrody (elektrdd):.

A VAROVANIE: NepouZzivajte programovaci systém v blizkosti iného zariadenia ani ho nafi
neukladajte. Ak’'sa vyZaduje pouZitie systému v blizkosti iného zariadenia alebo tak, Ze
bude‘poloZené na inom zariadeni; overte normalnu ¢innost programovacieho systému
v-danej’konfiguracii.

Tym sa dokongi nastavenie-aplikacie PSA. Pokradujte ¢astou ,Navigdcia v nastaveni PSA" na
strane16.

Zapojenie elektrdd PSA dvojdutinového rezimu Brady, priklad

Obrazok 4 na strane 14 znazoriuje spravne zapojenie kabla PSA pre elektrody
dvojdutinovéhorezimu Brady.

[1] Kabel PSA (Model 6763) pre A/RV (PK) [2] Programator, model 3300 [3] Elektrody RA (PP) a RV (PK)
zvacSené s cielom znazornenia pripojeni PSA ku koncovym kolikom elektréd

Obrazok 4. Zapojenie elektrod PSA dvojdutinového rezimu, priklad s pouzitim kabla PSA,
model 6763
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Poznamka: Informacie o pripojeni kabla najdete v navode na poufZitie ku kablu,
model 6697/5-101-97.

Zapojenie kvadripolarnej elektrody PSA, priklad

Pri pouziti kvadripolarnej elektrddy, Obrazok 5 na strane 16 znazorfiuje spravne zapojenie
kabla PSA pre unipolarnu konfiguraciu.

Ak chcete pouZit unipolarnu konfiguraciu s puzdrom ako vektorom, pouZite lubovolnu elektrodu
LV (LK) ako katodu a presurite konektor A+ z predsieriovej elektrody na docasne indiferentny pdl
elektrody (napr. hemostat, roztvarac kapsy) nachadzajlci sa v mieste implantacie na pacientovi,
kde bude sluzit ako andda. Zvolte tlacidlo Use the A+ connection... (PouZit pripojenie A+...) a
pozadované tlacidlo Can (Puzdro) (pozrite si Obrazok 14 na strane 24). Potom zvolte tlacidlo
Accept (Prijat).

UPOZORNENIE: Unipolarna konfigurdcia moZe viest k nadmernému snimaniu artefaktov
naprie¢ dutinami, ktoré ovplyviiuje spravanie stimuldcie.

\eunipolarnej konfigurdcii’je.bezne na elektrogramoch (EGM) vidiet
artefaktynaprie¢ dutinami. Ak presuniete svorku konektora A+ spat na

anodu predsieriovej elektrody a tlacidla elektrody Can (Puzdro) a Use the A+
connection(PouZit pripojenie A+) budu stale zvolené, naprogramovanie PSA
zostane na unipolarnu kenfigurdciu.\/ takomto pripade mozZete na EGM vidiet
vyraznejSie artefakty. naprie¢ dutinami, Co méze viest k nadmernému snimaniu,
ktoré ovplyviiuje.spravanie stimulacie.

Ak chcete ukoncit unipolarnu konfiguraciu, musite zrusit-oznacenie tlacidla-elektrédy Can
(Puzdro) a zrusit oznacenie tlacidla Use the A+ connection...{PouZit pripojenie A+...). Ak sa
chcete vratit k bipolarnej konfigurdcii-predsienovej elektrody, stlacte tlacidlo Accept (Prijat).

UPOZORNENIE: Nepripinajte Ziaden konektor PSA priamoma koZu, kapsu €i iné tkanivo
pacienta.

Poznamka: V pripade unipolarnych konfiguracii pripojte-konektor A+ nakabel PSA na docasne
indiferentny pdl-elektrédy (napr. hemostat, roztvara¢ kapsy) nachadzajuci sa
v mieste implantacie’na pacientovi na simulaciuspojenia so zariadenim PG.
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[1] Konektor A+ na docasne indiferentnompole elektrody nachadzajuci sa na mieste implantacie
pacienta [2]Kabel PSA na‘elektrodach RA (PP)/RV.(PK) pomocou spajacieho nastroja, model 7001,
pre'RV (PK) [3]Programator, model-3300 [4] Kabel PSA na konektore LV (LK) pomocou spajacieho
nastroja, model 4625 [5] Zvacsené elektrody RA (PP), RV (PK) a LV (LK) na zobrazenie pripojenia PSA
ku koncovym kolikom elektrody.

Obrazok 5. . Zapojenie kvadripolarnych-elektréd PSA pouzitim kabla PSA, model 6763

Poznamka: Informacie o pripojeni kabla najdete v ndvode na poutzitie ku kablu,
model'6697/5-101-97.

NAVIGACIA V NASTAVENI PSA

Ked'sa spusti aplikacia PSA, vykona'sa kontrola nabitia batérie. Pouzivatel budevarovany, Ze
moze dojst k preruseniu podpory aplikacie’PSA, ak ma volitelnavnitorna batéria programatora
nizku Groven nabitia (alebo chyba) v.pripade, Ze dojde k preruseniu sietovéhomapajania.
Poznamka: Aplikacia PSA vykona automaticky test'pred kazdym pouzitim. Ak-automaticky test

zlyhd, aplikacia PSA to povazuje za nendvratnti chybu. Aplikacia PSA'monitoruje
nendvratné chyby, pokial je aktivna;a upozorniipouzivatela, ked'k nejakej doslo.

Poznamka: Ak je aplikacia PSA naprogramovanana rezim Brady Pacing (Stimulacia Brady)
v pripade, Ze nastane nenavratna chyba, PSA‘sa vrati nasstibor nominalnych
parametrov stimulacie v reZime stimulacie DOO-s vektorom LV (LK) zachovanym
z predoslej naprogramovanej konfiguracie:

Poznamka: Po spusteni aplikacia PSA pokracuje v prevadzke, aZ kym sa programator nevypne.
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Komorové snimanie

Pocas relacie PSA je spravanie komorového snimania ovplyvnené poslednou zvolenou
komorovou stimulacnou konfiguraciou: RV-only (Iba RV (PK)), LV-only (Iba LV (LK)) alebo BiV.

Pri spusteni systému je reZim aplikacie PSA vZdy nastaveny na ODO BiV, ¢o je predvolené
nastavenie. MoZnosti snimania dutin:

e Aktivny reZim BiV: snimanie (a stimulacia, ak ide o stimulacny rezim) v RV (PK) a LV (LK)

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

e Aktivny rezim LV-only Iba LV (LK); snimanie (a stimulacia, ak ide o stimula¢ny rezim) LV (LK)
ale nie RV (PK)

Podpora kvadripolarnej LV (LK)

Liecba CRT dokaZe zlepsit'prezivanie-a priznaky-u pacientov so zlyhavanim srdca a LBBB.
Avsak umiestnenie-elektrody, stimulacia branicového nervu, casovanie medzi RV (PK) a LV
(LK) a vysoké prahy zachytavania dokazu ovplyvnit prinos. Kvadripolarne elektrody LV (LK),

v porovnanis bipoldrnymi elektrodami, je mozné spdjat so zlepSenim preZivania a znizenym
rizikom.vymeny a deaktivacie. MoZu byt potrebné pravidelné kontroly a konfiguracie vektora
kvadripolarnej elektrody, aby bolo-mozné tieto prinosy zachovat.

Funkcia LV-Quadripolar (Kvadripolarna LK) padporuje vyhodnotenie implantacie
lavokomorowych elektrdd. Umozni dalSimvektorom; aby.boli pouzité pri vyhodnoteni a
konfiguracii umiestnenia elektrady.

Funkcia LV Quadripolar (Kvadripolarna LK) umozni‘organizaciu kontroly vektorov stimuldcie/
snimania LV (LK) tak, aby sa.zabranilo manualnej zmene polohy svoriek stimulacného kabla
pouzivatelom pri kazdom teste vektora. Poskytne merania Casu-medzi signalmi RV (PK) a LV (LK)
a zobrazi tieto merania pouZivatelovi.ako ndhradu za interval QLV,

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

e Poskytnutie elektrického/mechanického rozhrania, ktoré-nevyzaduje manualnu zmenu
polohy svoriek kabla PSA na testovanie kazdého vektora

»  Podporu programovej kontroly vektora stimulacie/snimania LV (LK)
Tato funkcia je ur¢ena na vyhodnotenie pohodlia a prevadzkovej tucinnosti-pre pouzivatela.

Poznamka: Aplikacia PSA vyuZiva rovnaky vektor snimania ake vektor stimulacie LV (LK)
elektrody.

a. Literatura: Mintu PT, et al. Reduced Mortality Associated With Quadripolar Compared to Bipolar Left Ventricular
Leads in Cardiac Resynchronization Therapy. JACC: Clinical Electrophysiology 2016;2:426-433.
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Podpora pridu v mieste

poskodenia (COI)?

Stlacenim tlacidla Current of Injury (Prad v mieste poskodenia) (popis [6], Obrazok 7 na
strane 19) ziskate informacie, ktoré sa dalej pouZivaju na meranie informacii o stimulacii
(napr. prah stimulacie, snimanie) a mézu pomact pri urceni adekvatnej polohy elektrody.

Na obrazovke COI (Obrazok 6), dvojica tlacidiel zachovava pri pribliZzovani alebo oddalovani

pomer stran (vyska a Sirka) signalu.

@

‘ g (oL [psa
[100%
PSA / ”
g s o A Rat,
70
= - mV Rat
4 y
@rsaen 08 70
0.4
A e S S S S S
@) psamnv o
{
8
@rsadv 11
1| . . A
-60 +30 o 30 60 90 120 150 180 210 240 270 300 ===/
ms ===
D oa Ry oLy
Mode DDD,
LowenySta 1 "50] ppm| | PaceVector LVTip1>>LVRing2]
/R Wave 19 my 3.8 mv a3 mv
Pacihg Amplitude  Pulse Width
- - Slew 02Vis 0.3 VIs 12 Vs
on 23] v 0.5] ms
y b —¢ Impedance NRA@Z3 V.  NRO@AE V NRO®@ A5 V
ol ag) v o8 ms =
s = » RV-LV Interval 115.0 ms
oLy - as5) v, (" 05 ms
<) 5} NR V@ NR ms RV @NR ms N/R V@ N/R ms’
@ fode Ot Thireshold / DA
177 RS /;gnm /d Results P Z 4

[1] tlacidla Aspect Ratio:(Pomer stran) [2] stopa Currentof Injury (Prad v.mieste poskodenia) [3] tlacidlo
Current of Injury (Prid v.mieste poskodenia)

Obrazok 6.  Panel Current of injury (Prid v mieste poskodenia)

Funkcia COI zobrazi poranenie myokardu v.mieste ukotvenia-elektrody s:aktivnou fixaciou.
Samotné (Ol sa prejavi ako predizenie intrakardialneho elektragramira zvy$enie ST segmentu
v porovnani so zakladnou hladinou. COl moZno zaznamenat aj pocas umiestnenia pasivnych
elektrdd, ked sa predpoklada lokalne poranenie bunkovych membran vznikajlce nasledkom
tlaku elektrédy na endokardium. Pri elektrodach s aktivnou fixaciou sa oakdva-este
vyraznejSie zvySenie ST segmentu. Bolo preukdzané; Ze stuperi zvySenia ST -segmentu dokaze
predpokladat adekvatny akutny vykon elektrod s aktivnou fixaciou: Studie navrhli ,adekvatne
hodnoty nameranych COI" s cielom predpokladat dobry strednodoby vykon elektrddy. Treba
poznamenat, Ze COl sa da jednoducho zobrazit (pokial je pritomna) bez potreby Specifickych
merani. Spolo¢nost Boston Scientific nevytvorila Ziadne odporicania pre meranie zvysenia ST
segmentu, ktoré st typické pre adekvatne COI.

a. Literatdra:
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.

18



Ulohou aplikacie PSA v COI je minimalizovat filtrovanie zobrazenych signalov EGM tak, aby sa
zachovala morfoldgia signalu a izoloval sa najnovsi cyklus EGM, aby podporila vizualnu detekciu
a meranie zmien v morfoldgii. Tato funkcia je vylepsenie (pre pohodlie pouZivatelov), ktoré
umozni pouzivatelovi pribliZit si jednu krivku v redlnom Case pre zvolent dutinu. Zobrazena
krivka sa aktualizuje vZdy, ked je detegovana udalost stimulacie alebo snimania pomocou PSA
v zvolenej dutine. Zobrazenie umozni zobrazenie kazdej krivky vo vysokom rozliSeni tak, aby
umoznilo pozorovat zmeny vo vlastnej krivke v redlnom case.

Rozlozenie obrazovky a moznosti

Panely hlavnej obrazovky PSA

Tato Cast obsahuje podrobnosti 0°kazdom z troch panelov hlavnej obrazovky PSA:
1. Lead Traces (Stopy elektrddy) (strane 20)
2. Panel PSA Pacing,and-Output (Stimulacia a vystup) (strane 21)

3. PSATest ChamberMeasurements (Merania testovania dutiny PSA) (strane 22)
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[1] Panel Lead Traces (Stopy elektrody) (Lead-I(Elektrodat), A (P), RV (PK) a PSA LV-(LK)) [2] Panel

PSA Pacing and Output (Stimulacia a vystup) (A (P), RV(PK);LV (LK)) [3] Panel PSA Test Chamber
Measurements (Merania testovania dutiny) [4] Tlacidlo Magnify Traces (Zva&Senie stopy) [5] Tlacidlo
Trace (Stopa) [6] Tlacidlo Current of Injury (Prid v mieste poskodenia) [7] Tlacidlo Real-time logs
(Protokoly v realnom ¢ase) [8] Tlacidlo PSA Settings (Nastavenia) [9] Tlacidlo More Tests (DalSie testy)
[10] Tlacidlo PSA Test Results (Vysledky testu) [11] Identifikator aznaCujuci, ktora znacka (PG alebo PSA)
je zobrazena

Obrazok7. Rozlozenie hlavnej obrazovky PSA

19



o @3

e Selection

Disabled
g Surface Trace PSA

| off] | LeadH] | PSA ® A
eg = mxm

PSA Lead-ll PSA o LV

Lead-aVvL

5| 15
2| [E]]2
SR
318l 12
<
5 5 |2

Lead-

3

Obrazok 8. Priklady vyberu PSA stopy elektrody, nizkonapatové PG (Lead-I (Elektroda 1) a PSA A)

Panel Lead Traces (Stopy elektrody)

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

Poznamka: Pred vyhodnotenim elektrody{(elektrod) potvrdte, Ze PSA EGM si vybrané
pomocou yyberu'stopy elektrody (Obrazok 8'na strane 20).

Poznamka. Funkcie PSA Test Results (Vysledky testu) a Real-time Logs (Protokoly v redlnom
¢ase) by sa mali uloZit pred vypnutim’programatora, aby sa predislo strate
Udajov PSA:

Znacky udalostivytvorené pomocou aplikacie PSA sa mézu prekryvat v.zobrazeni EGM v
realnom case podla vybranej rychlosti zobrazenia a.intervalov udalosti, Ak dojde k prekrytiu,
informacie o najnov3ej znacke budu viditelné ako-horna vrstva. Aby sa redukovalo/odstranilo
prekrytie, je mozné upravit rychlost zobrazenia'v.realnom-Case. TaktieZ je mozné zachytit
Snapshot (Snimka) alebo'Real-time Log.(Protokol v-reéalnom Case) na:prezeranie pri vhodnej
rychlosti zobrazenia.

e Je mozné zobrazit aZ Styristopy.v-realnom ¢ase (pozrite'si popis [1],0brazok 7 na
strane 19). Stlacenim tlacidla-stopy.elektrddy sa zobrazi panel Real-time Trace Selection
(Vyber stopy v realnom ¢ase):Obrazok 7 znazoriiuje dva nazvy stop elektrody (Lead-I
(Elektroda 1) a PSA A) pre nizkonapatové PG: Dal3ie vybery sa zobrazia, akje interogovany
vysokonapéatovy PG.

e Pre kazdu zobrazenu stopu poskytuju tlacidla Zosilnenie EB schopnost'zvySovat alebo
znizovat zosilnenie pre kazdu stopu. MnoZstvo-zosilnenia sa zobrazuje na lavej strane
tlacidiel Gain (Zosilnenie). Pozrite si Obrazok 9 nastrane 21.a-popis:[1], Obrazok 7 na
strane 19.

o Tladidlom Zvacienie stopy zvadsite B oblast stopy-elektrddy, aby vyplnila okno
zobrazenia a poskytla dalSie informacie v dolnej ¢asti-zobrazenia stop. Pozrite si Obrazok 9.

Tlacidlo Calibrate (Kalibrovat) prenasa 1 mV kalibracny impulz, takzZe pouzZivatel ma
referencny bod na vyhodnotenie amplitud.
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Tlacidlo Baseline (Zakladna hladina) vynuti hodnoty stopy vratit sa na zakladni
hladinu. ZvyCajne sa vyuziva po defibrilanom vyboji.

YV Rate

PSA®A

= =

PSA ERV

v 33

Trace Speed

(28] e

PSA &LV
33

PSA

Trace 1 Lead-lll Gain IEH mm/mV
Trace 2 PSA ® A I Gain 1‘ mm/mV
Trace 3 PSA RV l Gain 1 I mm/mV,

Trace 4 | PsAaeiv] cain | 1] mm/mv

) ﬂ Show PSA Markers
Calibrate
Baseline ﬂ Display Pacing Spikes

ﬂ Enable Surface Filter

Obrazok 9. Priklad panela Lead Traces (Stopy elektrody) (doIna cast, zvacSené)

Panel Pacing and Output{(Stimulacia-a vystup)

Pri-priprave natesty PSA overte:nastavenia'na.paneli PSA Pacing and putput (Stimulacia
a vystup) (Pacing(Stimulacia), Amplitude (Amplitida) a Pulse Width (Sirka impulzu)) a na

paneli‘PSA Settings (Nastavenia).

Na paneli PSAPacing and Output (Stimuldcia.a vystup) overte polozky Mode (ReZim), Lower
Rate (Dolny limit frekvencie), Pacing;chamber (Stimulacia dutiny) a Amplitude (Amplitida).

Podla potreby vykonajte Upravy.

Poznamky: Tlacidlo lupy Settings (Nastavenia) obsahuje’dalsie nastavenia PSA (pozrite si Cast
LPanel PSASettings (Nastavenia)” na strane 22)

Tlacidlo lupy More Tests (DalSie testy) obsahuje moznosti More Tests ( Dalsie testy)
(pozrite si Cast’, PSA'= More Tests (Dalsie testy)"na strane 27)

Tlacidlo lupy Test Results{Vysledkytestu) obsahuje moznosti Test
Results (Vysledky testu) (pozrite'si cast ,PSA = Test Results (Vysledky testu)” na

strane 30
Lower Rate pPpm
Pacing Amplitude -Pulse Width

o [N (38l v (os) m

Setti More Test
ettings Tests Results

Obrazok 10. Panel PSA Pacing and Output (Stimulacia a vystup)
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Panel PSA Settings (Nastavenia)

Na paneli PSA Pacing and Output (Stimulacia a vystup) kliknite na tlacidlo Settings (Nastavenia),
¢im sa zobrazi panel PSA Settings (Nastavenia). Overte nastavenia parametrov, stimulacie a
snimania pred zaciatkom relacie testovania elektrody. Podla potreby vykonajte Upravy.

'PSA - SETTINGS | Close] |
PARAMETERS PACING AND SENSING
Mode VI PVARP ms Pacing  Amplitude Pulse Width  Sensitivity

Lower Rate [ s0] ppm VRP 240] ms eA L25]v e 0.5] ms 0.6] mv
Max Tracking Rate [l ppm LVRP ms mRV - [25)v e e @ v

AV Delay N s Filter . [ Off] P - =y e 0.5 ms @ >
LV Offset o] ms

Obrazok 11. Panel PSA Settings (Nastavenia)

Panel Test Chamber Measurements (Merania testovania dutiny)

Informacie pre kazdu.elektrédu (PZR Wave (P/R krivka), Slew {Gradient), Impedance
(Impedancia) a RV-LV IntervalInterval PK = LK) sa aktualizuju kazdym tderom, ak s(
svorky PSA pripojené k prislusnej elektrode:

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

A HRV, LV

Pace Vector LVTipl>>‘I’.‘VRingZ‘
P/R Wave 2.3.mvV 4.6 MV 4.5 mv
Slew 0.2 Vs 0.4"V/s 0.4 V/s
Impedance 4410@ 2.5 V 4650 @ 2.5(V q4720@ 2.5 V
RV-LV Interval 70.0 ms

1.3 V@ 0.5 ms 0.5V @ 0.5 ms 0.4V @ 0.5 ms
Threshold [ }*)‘ d{j véle)ﬂ

[1] TlacidIa lupy pre prahy elektrod A (P), RV (PK) aLV (LK)
Obrazok 12. Panel PSA Test Chamber Measurements (Merania testovania dutiny)

Na zobrazenie panela Threshold (Prah) pouZite tlacidlo Magnify:(ZvacSenie) (Obrazok 13).

Po stanoveni prahu kliknutim na tlacidlo Save Threshold (UloZit prah) uloZite vysledky do
moznosti Test Results (Vysledky testu).

22



®A

@

0 Amplitude 0 Pulse Width

EEEEE@

5.0V

Hold for [
10V @ 2ms

(==

>3k 0 @5.0V@ 0.5ms

Current

Newest

Oldest

N/R mA

N/R V @ N/R ms
N/R V @ N/R ms
N/R V @ N/R ms

N/R V @ N/R ms

HERV

@

0 Amplitude O Pulse Width

EEﬁIE@

5.0 V

Hold for
10V @ 2ms

>3k 0 @5.0V@ 0.5 ms

Current

Newest

Oldest .

N/R mA

N/R V @ N/R ms
N/R V @ N/R ms
N/R V @ N/R ms

N/R V @ N/R ms

RPNS

LY

@ Amplitude @ Pulse Width

ﬂﬂdeE

2.5V

=

Hold for
10V @ 2ms

@

{0 LvTipl>>LVRing2 | LS Bacld

472 Q@ 2.5V@ 0.5 ms

Current

Newest

Oldest

PNS

5:3'mA

0.4V @.0.5 ms
0.3 V@ 0.5 ms
0:3V @0.5 ms

8.0V@ O.E ms

[1] Tlacidlo LV Pace/Sense Vector selection (Vyber vektora stimulacie/snimania LV (LK))
Obrazok 13. Panely PSA Threshold (Prah) (Elektréda A.(P), RV.(PK) a.LV (LK))

Na paneli PSA LV Threshold (LK prah) stlacte tlacidloLV Pace/Sense Vector (Vektor stimulacie/
snimania LK) na konfiguraciu poZzadovanej stimulacnejkatédy/anady a konfiguraciu snimania
(Obréazok 14 na strane 24).

Uistite sa, Ze je zvolené tlacidlo Use the A+ connection ... (PouZit pripojenie A+...), ak si Zelate
vektor Can (Puzdro) pri konfigurovani a overte, Ze svorka A+ PSA pouZiva indiferentnu elektrodu
na vytvorenie elektrického kontaktu s pacientom v sterilnom poli.

UPOZORNENIE: Nepripinajte Ziaden konektor PSA priamo na koZu, kapsu €i iné tkanivo
pacienta.
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Obrazok 14: Panel PSA LV Pace/Sense Vector (Vektor stimulacie/snimania LK) so zvolenou
moznostou vektora Can (Puzdro)

POSTUP NA VYHODNOTENIE IMPLANTACIE ELEKTRODY

1. Priprava

1. Interogujte PG.
2. Stlacte tlacidlo PSA v hornom pravom rohu obrazovky.

3. Zmente vyber (vybery) stopy elektrédy v redlnom Case, aby ste zobrazili stopy elektrody
PSA. Pozrite si popis [1], obrazok Obrazok 7 na strane 19:a vybery. PSA Lead Trace (Stopy
elektrody), Obrazok 8 na strane 20.

4, Stlacte tlacidlo PSA Settings (Nastavenia)(popis [8]; Obrazok 7.na strane 19) a otvorte
panel PSA Settings (Nastavenia) (Obrazok 11 na strane’22)..Potom vyberte a potvrdte
pozadované parametre pre nastavenie PSA.'Stlacenim tlacidlo Close (Zatvorit) a zatvorte
panel a pokracujte v relacii.

2. Meranie amplitidy P/R viny a pradu v-mieste poskodenia

1. Pomocou panela Test Chamber Measurements (Merania testovania dutiny) (Obrazok 12
na strane 22) zhodnotte P vinu, R vinu a mieru Slew (Gradient) pre pripojent elektrodu
(elektrody). M6Zete zhodnotit aj RV-LV (Interval PK - LK).
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Poznamka: Ak signal obsahuje prili$ vela Sumu, najprv skiste odstranit zdroj ruenia.
Ak je Sum stéle pritomny na stope elektrogramu, zvazte zapnutie filtra pre
frekvencie 50/60 Hz, aby ste zniZili Sum na elektrograme.

2. Nazhodnotenie morfoldgie prudu v mieste poskodenia stlacte tlacidlo Current of Injury
(Prdd v mieste poskodenia) (popis [6], Obrazok 7 na strane 19).

3. Dokoncenie testu Pacing Threshold (Stimulacny prah)

Pozrite si nasledujci postup:
Panel PSA Pacing and Output (Stimulacia a vystup) (Obrazok 10 na strane 21)
Panely PSA Threshold (Prah) (Obrazok 13 na strane 23)

Panel Test Chamber Measurements (Merania testovania dutiny) (Obrazok 12 na
strane 22).

1. Upravte hodnotu:Lower Rate (Dolny limit frekvencie) na prepisanie vlastnej frekvencie
a vystupov (napr. 10 Uderov za:mindtu nad vlastnou frekvenciou) na paneli PSA Pacing
and Output (Stimulacia a:vystup): Stlacte tlacidlo Settings (Nastavenia) a overte citlivost.

2. Zapnite moznost Pacing (Stimulacia) pre elektrodu, na ktorej sa bude testovat prah (A (P),
RV (PK) alebo LV(LK))na paneli PSA Pacing and Qutput (Stimulacia a vystup). Tym sa
automaticky:upravi-nastavenie-rezimu naprislusnu hodnotu (AAl, VVI alebo DDD) na
zaklade vybranej elektrody (elektrod). Podla Zelania moZete reZim manualne zmenit.

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

Poznamka: Impedancia sa taktiez zobrazi v okne aktualnych vypoctov (Obrazok 13 na
strane-23),

4. 7 panela Test Chamber Measurements (Merania testovania dutiny) zvolenim tlacidla
Magnify (ZvacSenie) pre pozadovanu elektrodu. (A (P), RV (PK) alebo LV(EK)) zobrazite
panel PSA Threshold (Prah).pre danu elektrodu.

5. Stanovte hodnotu Pacing Threshold (Stimulacny prah) znizenim hodnot Amplitude
(Amplitida) alebo Pulse Width (Sirka impulzu):.

6. Stlacenim tlacidla Save Threshold (UloZit prah) ulozite tidaje pre.P7R Wave (P7R vina), Slew
(Gradient), Impedance (Impedancia) a Threshold (Prah):

Najnovsie nasnimané nastavenia st zachované a po stlaceni tlacidla Save Threshold
(UloZit prah) st uloZené spolu s vysledkami stimulacného.prahu. TakZe pre dané
umiestnenie elektrody sa najprv skontroluji-snimaciechodngty elektrody a potom
stimulacné charakteristiky. Nastavenia, aj ked'nie z:toho-istého ¢asové dseku, su z
rovnakého umiestnenia elektrody. Preto by mohla kontrola snimania, potom zmena
polohy alebo posun elektrddy a okam?Zité pokracovanie stimulacnych testov viest k
premenlivym meraniam.

Po stlaceni tlacidla Save Threshold (UloZit prah) sa vystup stimulacie pre testovanu
dutinu automaticky zmeni na amplitidu 5,0 V a Sirku impulzu 0,5 ms. K tejto zmene
tiez dojde, ak stlacite tlacidlo Back (Spat), pricom zmeny zadané na paneli PSA
Threshold (Prah) nie st uloZené.
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Tieto Udaje sa ulozia do moznosti PSA Test Results (Vysledky testov) a spravy PSA
(ktora je pristupna po stlaceni tlacidla Data (Udaje) v dolnej Casti obrazovky zobrazenej
na paneli Data Management (Sprava tdajov) pocas aktivnej relacie.

Poznamka: Protokol udalosti v realnom ¢ase sa zachytava automaticky (po kazdom

stlaCeni tlacidla Save Threshold (UloZit prah)) a je mozné prezerat ho
neskor, ulozit alebo vytlacit vo formate PDF v aktualnej relcii.

Skontrolujte extrakardialnu stimuldciu stlacenim a podrzanim tlacidla Hold for 10V @
2ms (Podrzat na 10 V pri 2 ms) na paneli PSA Threshold (Prah) (pozrite si Obrazok 13 na

strane 23).

a. Aknieje Ziadna stimulacia, prejdite na dalsi krok.

b. Ak je stimulacia, upravte:amplitidu a/alebo Sirku impulzu a skontrolujte znovu
extrakardialnu stimulaciu. Stla¢enim tlacidla PNS uloZite amplitddu a Sirku impulzu,
ak prebieha stimulacia branicového nervu (PNS).

Poznamka:> TlacidlomPNS.sa jednoducho uloZi najnovsia amplitida a Sirka impulzu

do parametra TestResults (Vysledky testu) vZdy, ked sa stlaci tlacidlo.
Nevykona test:PNS.

4. Skladovanie a ulozenie udajov o vyhodnoteni elektrody

Vysledky PSA sa uloZia do polozky Test Results (Vysledky testu) (Obrazok 7 na strane 19) do
spravyPSA. Stlacenim tla¢idla Data (Udaje) v dolnej Casti obrazovky (pozrite si Obrazok 7 na
strane 19) zobrazite‘panel- Data Management (Sprava.dat).

1.

Skontrolujte Real-time Logs (Protokoly v redlnom:¢ase): Podla potreby ulozte a/alebo
vytlacte (pozrite si-Obrazok 24 na'strane 34).

Skontrolujte PSATest Results(Vysledky: testu-PSA).Podla potreby uloZte a/alebo vytlacte
(pozrite si Obrazok Tnastrane11).

Poznamka:

Poznamka:

Poznamka:

Poznamka:

Vysledky testu PSA a protokoly v redlnom Case by sa maliuloZit alebo vytlacit
pred ukondenim relacie generatora impulzov alebo vypnutim programatora,
aby sa prediSlo strate udajov' PSA; Akékolvek neulozené zaznamenané prahy/
vysledky, snimky alebo protokoly v.realnom case sa stratia po prechode do
alebo z relacie PG.

Funkcny stav PSA (konfigurécia stimulacie/snimania) sa-zachova, ked
prejdete do novej relacie PG, ak bola aplikacia PSA pouZita pred-interogaciou
zariadenia. Vdaka tomu méZe funkcia PSA-aj nadalej poskytovat podporu
stimulaciou pri prechode medzi aplikaciami. Ked je-aplikacia PSA aktivna,
stlacenim tlacidla PSA alebo vypnutim programatora (ru¢ne alebo pri vypadku
napajania) sa funkcia PSA ukondi.

Ak sa aplikacia PSA nepouZiva v ramci relacie PG, pouZivatel musi manualne
znovu zadat Udaje PSA do PG v priebehurelacie PG.

Ak pocas testovania implantatu lekar vymeni jedno PG za iné, (idaje PSA sa
musia manualne zadat do nového PG.
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PSA - MORE TESTS (DALSIE TESTY)

Tla¢idlo More Tests (Dal3ie testy) (pozrite si Obrazok 7 na strane 19) je k dispozicii, ak je to
klinicky potrebné. Polozka More Tests (DalSie testy) obsahuje testy antegradnej a retrogradnej
vodivosti a Burst Pacing (Stimulacia stimulacnou davkou), ako znazorriuje Obrazok 15 na
strane 27.

Podpora testu vodivosti

Bolo preukazané, Ze 45 % pacientov, ktori vyZaduju implantaciu dvojdutinového systému
z akejkolvek indikacie, ma retrogradnu vodivost pri urcitej stimulovanej frekvencii, ak je
stimulovana komora. Dokonca aj pacienti, ktori maju AV blok mnoho rokov, si zachovavaju
retrogradnu vodivost.

Priemerny rozsah VA intervalu je 110 =450 ms. Pritomnost retrogradnej vodivosti
prostrednictvom prirodzenej cesty-aantegradnej vodivosti prostrednictvom implantovaného
dvojdutinového systému poskytuje reentry okrah. Meranie intervalov antegradnej a
retrogradnej vodivosti umozni vyhodnotenie stavu vodivosti v AV a VA uzle ako podporny dokaz
pre implantaciu systému a.umozni nastavit predsiefiovy refraktorny interval po komorovej
udalosti; aby sa zabranilo retrogrédnej vodivosti a vzniku nekonecnej slucky tachykardie.

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 ST P (G KR Ko

Obrazok 15. PSA More Tests (Dalsie testy) (Antegradna a retrogradna vodivosta stimulacia
stimulacnou davkou)

Po stlaceni tlacidla testu vodivosti uvidite merania vodivostiuder za Uderom-pre yybrany test.

Poznamka: Pritestoch antegradneja retrogradnej vodivosti-sa nezaznamenavaju ziadne
automatické protokoly v redlnom ¢ase.V pripade potreby satieto testy musia
manualne zaznamenat pomocou snimky alebo nahravacieho zariadenia v redlnom
¢ase. Stimulaciu stimulacnou davkou:automaticky nezachyti protokol v redlnom
Case pre danu udalost.

Test antegradnej vodivosti

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

Poznamka: Ak nie je Ziadna vodivost v predsieni, pokracuje komorové snimanie.

a.  Literatdra: Furman S, Hayes DL, Holmes Dr. - A Practice of Cardiac Pacing, 1989, p. 66-69.
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“Antegrade Conduction Test =, ETTTTEY OReH Tt T Burst Pacing i

ANTEGRADE CONDUCTION TEST

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

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

* Ventricular Sensing enabled

Obrazok 16. Test antegradnej vodivosti

Test retrogradnej vodivosti

Meranie Retrograde Conduction Test(Test.antegradnej vodivosti) vyuZiva reZim Brady VDI na
odmeranie ¢asov vodivostiV-A na zaklade stimulovanej alebo snimanej komorovej udalosti.

il
PSA - nglg Iﬁlg @ e \1'07 A\\g m
e R Rl #Retrograde conduetion Tese sy,

RETROGRADE CONDUCTION TEST ~ x>

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

t,,/) Mode VDI Rate ppm  Amplitude v 2800 N/R N/R >2000.0 ms

~ < J

Obrazok 17. Test retrogradnej vodivosti

Stimulacia stimulacnou davkou

Burst Pacing (Stimulacia stimulacnou-davkou) sa:pouziva naiindukciu alebo.ukoncenie
arytmii, pokial je aplikovana do poZadovanej dutiny. Len-vybrané dutiny: dostanu Burst Pacing
(Stimulacia stimula¢nou davkou).

Parameter Burst Pacing (Stimulacia stimulacnou davkou) mozno povelit prevA (P), RV (PK) alebo
LV (LK) elektrddu, ako znazorfiuje Obrazok 18.
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'PSA - MORE TESTS E’CWQ
Antegrade Conduction Test : Retrograde Conduction Test ::: “Burst'Pacing iy

BURST PACING

Chamber

@ None Burst Interval Enable Hold for Burst
O PSA®A [_230] ms

O PSA MRV ppm !] °
@rsaery

Obrazok 18. PSA Burst Pacing (Stimulacia stimulacnou davkou)

Performing Burst Pacing may induce dangerous
Ventricular Arrhythmias.

Have external defibrillation equipment ready
when using this function.

[ e
. |
i Continue | Cancel |
—J -

J

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

Ak chcete podat Burst Pacing(Stimulacia stimulacnou davkou), vykonaijte nasledujice kroky:

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

Vyberte dutinu (A'(P); RV (PK) alebo LV(LK)):
Vyberte Pacing Interval(Interval stimuldcie).
Zaciarknite policko Enable (Povolit).

s woN o=

Zobrazi sa varovanie, Ze bude aktivovana stimulacia stimulacnou davkou{Obrazok 19 na
strane 29).

5. Stlacte a podrzte tlacidlo Hold for Burst (Podrzat pre stimulacnirdavku): (Maximalne
nacasovanie je 45 sekund pre A (P) a:30 sekiind pre' RV{(PK).a'LV (LK).)

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

7. Ked'sa ukondi Burst Pacing (Stimulacia stimulacnou-davkou), spusti sa automatické
zaznamenavanie v redlnom ase.

Poznamka: Stimulacia sa obnovi (podla potreby) na'dolnom limite frekvencie PSA a

v rezime (ak je naprogramovany) po ukonceni Burst Pacing (Stimulacia
stimulacnou davkou).
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PSA - Test Results (Vysledky testu)

Tato obrazovka predstavuje zoznam vysledkov testu z aktudlnej relacie aplikacie PSA vratane
panelu Threshold Test (Test prahu) elektrody/dutiny (Right Atrium (Prava predsien), Right
Ventricle (Prava komora) alebo Left Ventricle(Lava komora)), ked bol zdokumentovany
vysledok, bol zachyteny cas vysledku, ako aj hodnoty Amplitude (Amplitida) a Pulse Width
(Sirka impulzu) pre dany vysledok. Stipec Notes (Pozndmky) mozno upravit. Vysledok LV (LK)

v predvolenom nastaveni obsahuje vektor stimulacie/snimania LV (LK) nakonfigurovany v ¢ase
vysledku.

PouZivatel moZe editovat vysledok polohy elektrddy na akukolvek z troch dutin. To podporuje
vyuZitie v pripade, ked elektrddy vo viacerych dutinach boli testované pomocou jediného
fyzického spojenia/dutiny v programatore a aplikacii PSA.

ZaCiarkavacie politka umoziujl pouZivatelovi vybrat si vietky platné a pozadované subory
(subor) vysledkov na tla¢alebo. uloZenie vo formate PDF. Ak je aplikacia PSA pouzivana v reldcii
aplikacie PG uloZena, najnovsie zvolené vysledky pre kazdu dutinu® sa automaticky prenest do
aplikacie PG®na skladovanie v PG.po naslednej cinnosti programu. Tym poskytne stbor tdajov
z relacie PSA pri implantdcii do.implantovaného zariadenia pre buduce referencie. Odporica
sa, aby tieto Udaje holi zachytené v PG a tato funkcia poskytne automatickd vymenu pre
nasledujuce‘'manualne zadanie.

» S S > —— e |
F§\§§ Iﬁi' RESULTS . o oS
p O8O O O D DL, o ‘
T N . o I | I >
Eillipa ad k\bategz[ﬁe !‘ Amplitdde || . Pulse Width ‘ Notes
Select B 2 . plitdde ||| F .
All
[ Leftventricle]11 oct 2016 15:11 [0.a v 0.5 ms LVTip1>>LVRing2 E
gﬁse'eﬂ Iu oct 2016-15:02" 0.5 v 0.5 ms
11 Oct2016 1502 [0.5V 0.5.ms
Print
e [ Right VentricleJl11“0ct 2016 15:01 ){0.3 V. 0.5 ms
- Right Ventri cle] 11 Oct2016(15:01 [0.3'V 0.5 ms
x

Obrazok 20. PSA - Test Results (Vysledky testu)

TLACIDLO STAT

Cervené tlacidlo STAT je v hornom pravom-rohu programatora, model 3300, a poskytuje
zachranny vyboj alebo stimulaciu. Funkcia STAT je k-dispozicii na-rovnakom mieste vzdy, ked
spustite funkciu PSA STAT PACE alebo dodate zachrannd stimulacit-alebo vyboj. Stlacenim
tlacidla STAT sa zobrazi obrazovka Emergency Function (Nudzové funkcie), ako znazormuje
Obrazok 21a Obrazok 22 na strane 32 a Obrazok 23 na strane 33. Skontrolujte oznacenie
generatora impulzov pre konkrétne podrobnosti k parametrom STAT.

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

1. Stlacte tlacidlo STAT.
Nasledujuce stavy urcia, aké Cinnosti budu k dispozicii, ak stlaite tlacidlo STAT:

Ak je PG v rezime Storage (Skladovanie), Off (Vypnuty) alebo Monitor Only (lba
monitorovanie), odosle sa len prikaz STAT SHOCK/PG STAT PACE. Ak sa odosle
prikaz STAT SHOCK/PG STAT PACE v rezime skladovania, Tachy reZim sa zmeni na
Off (Vypnuty).

Pri telemetrickej komunikacii s vysokonapatovym generatorom impulzov (ICD alebo
(RT-D) sa zobrazi kontextové okno, ktoré umozni pouzivatelovi vyslat prikazy PG
STAT PACE, STAT SHOCK:alebo DIVERT THERAPY. Ak prebieha relacia PSA, zobrazi

sa aj moznost PSA STAT PACE, ako znazorfiuje Obrazok 21 na strane 32.

Pri telemetrickej komunikacii s nizkonapatovym generatorom impulzov sa zobrazi
kontextové okno, ktoré umozni pouZivatelovi vyslat prikazy PG STAT PACE alebo
DIVERT:THERAPY. Ak prebieha relacia PSA, taktieZ sa zobrazi prikaz PSA STAT PACE.

Ak‘neprebieha komunikacia s-PG, nacitavacie tlaCidlo zobrazi vyzvu pre pouZivatela,
aby vykonal Quick Start (Rychle spustenie), ¢im sa'pokusi identifikovat zariadenie
(pozrite si Obrazok 23.na strane 33). Po zacati relacie s implantovanym
transvenoznym zariadenim stlacte znovu-¢ervené tlacidlo STAT na zobrazenie
dostupnych moznosti.

2. Zvolte pozadovanu ¢innost.
Po stlacenttlacidla STAT dojde po kliknuti-na urcitd cinnost k nasledujicim stavom:

Prikaz PSA'STAT-PACE= ak je aktivna reldcia PSA, nakonfiguruje aplikaciu PSA s
nastaveniamia funkciou STAT-PACE.

Prikaz PG STAT PACE - spusti-funkciu'stimulacie’PG Specifickll pre podporované
transvendzne zariadenie (ICD, CRT-D; kardiostimulator/CRT-P).

Poznamka: Po vybere zostane prikaz PG STAT-PACE alebo PSA STAT PACE aktivny,
kym sa nezmeni’nastavenie reZimu Brady v.PG alebo PSA.

Prikaz STAT SHOCK - spustifunkciu-vyboja PG Specifickd-pre vysokonapatové
transvendzne ICD a generatory impulzov CRT-D.

Prikaz DIVERT THERAPY - spusti presmerovanie-liecby PG pre akékolvek podporované
transvendzne zariadenie (ICD, CRT-D, kardiostimulator/CRT-P) a pocas relacie PG
zastavi oCakavanu liecbu.
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PSA
STAT PACE

. Close

Obrazok 21. Vyskakovacie okno ¢erveného tlacidla STAT v relacii vysokonapatového
transvenéznehoPG so spustenou aplikaciou PSA

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

N7 "
)
STAT PACE\§O

\'e\ 1’(/ \Q/\'

»@ STAT pAgEf’

} Close

Obrazok 22. Vyskakovacie okno ¢erveného tlacidla STAT v relacii nizkonapatového transvendzneho
PG so spustenou aplikaciou PSA

Ako znazormiuje Obrazok 22, tlacidlo v hornom rade (PG STAT PACE) sa zobrazi len v priebehu
transvenoznej relacie nizkonapatového PG. Prikaz PSA STAT PACE sa zobrazi len ak je funkcia
PSA aktivna.
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Ak je len v relacii PSA (Ziadna interogacia PG), potom sa dialdgové okno, ktoré znazormiuje
Obrazok 23 zobrazi spolu s tlacidlom PSA STAT PACE.

Ak neprebieha relacia transvendzneho PG, stlaenim tlacidla STAT sa zobrazi nasledujuce
dialdgové okno bez tlacidiel - There is no active device session (Ziadna relcia zariadenia nie
je aktivna). - Press Interrogate to initiate the Quick Start function (Stlacenim tlacidla Interrogate
zahdjite funkciu Quick Start). - PSA Stat Pace is available below.” (Prikaz PSA Stat Pace je k
dispozicii nizsie).

AE

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

- PSA Stat Pace is available’below.

> e ‘
"%A STAT PACE

Obrazok 23._Vyskakovacie okno ¢erveného tlacidla PSA STAT PACE mimo reldciu PG so spustenou
aplikaciou PSA

PROTOKOLY V REALNOM CASE

Pouzitim dvoch tlacidiel, Snapshot g_l (Snimka).a Real-time Recorder _.-ll (Zaznamenavacie
zariadenie v redlnom ¢ase) zaznamenate stopy. elektrody.v realnom ¢ase. Priklady

zaznamenanych udalosti a priklad-snimkyje uvedenyna nasledujucich-dvoch obrazkoch.
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Obrazok24., Priklad protokolu udalosti PSA'v realnom case

tlaC alebo zmazanie tychto udalosti.
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PouZitinrtlacidiel-na lavej strane obrazovky je: mozné vybrat/zrusit udalosti a ulozit, vytladit
alebo ichizmazat. Udalostije mozné ulozit na pevny disk programatora alebo na USB kiU

Poznamka: Udalosti PSA sa automaticky netloZia, ked skondi relacia PSA. Pred ukoncenim
relacie PSA-pouZite moznost Real-time Log (Protokol v realnom Case) na uloZenie,



Protokol PSA v realnom case

Real-time Log
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[1] Oblast na-poznamky:[2] Nastroje snimky [3] Elektronické posuvné meradlo na pravu Casového
intervalu udalosti [4] Zobrazenie protokolu udalosti v redlnom case [5] Tlacidla zvy3enia/zniZenia
prirastku pre kazdu elektrodu [6] Uprava rychlosti stopy

Obrazok 25. Priklad protokolu PSA v redlnom case

Elektronické posuvné meradla

Elektronické posuvné meradla (posuvna lista) pouZite na zmeranie ¢asového intervalu
udalosti. Odmerany casovy interval medzi dvomi posuvnymi meradlami je namerany v
sekundach. Posuvné meradlo méZete premiestnit tak, 7e hovyberiete a-potem posunutim
sa roztiahne alebo zmensi ¢asovy interval. Podrobné pokyny.na pouZivanie elektronickych
posuvnych meradiel najdete v prislusnej dokumentacii produktu pre‘generator impulzov,

ktory interogujete.

Ndstroje protokolu v realnom-¢ase

Vyberte akukolvek Cast zobrazenej udalosti Real“time“Log (Protokol v.redlnom Case) a zobrazi sa
vyskakovacie okno nastrojov, ako znazorfiuje Obrazok 25.V hornejstrednej Casti vyskakovacieho
okna je Sipka a cielova ikonka. Ked je zvoleny nastroj, prebehne‘akcia nastroja v cielovom bode
na obrazovke. VZdy po vybere inej ¢asti zobrazene] udalosti Real-time Log (Protokol v readlnom
¢ase) sa zobrazi nové vyskakovacie okno nastroja; takze mozete pouZit viaceré nastroje, ako
znazorfiuje Obrazok 25 na strane 35.
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Nastrojov je pat:

Kruh (8 - umiestni kruh do zobrazeného cielového bodu.
Ciara [ - umiestni prerusovand vertikalnu ¢iaru do zobrazeného cielového bodu.

Lavé noznice = - vytvori képiu udalosti Real-time Log (Protokol v redlnom ¢ase) a odstrani
celt ¢ast zaznamu z lavej Casti cielového bodu. Pévodny zaznam je uchovany.

Pravé noznice B - vytvori kdpiu udalosti Real-time Log (Protokol v redlnom ¢ase) a
odstrani celu ast zaznamu z pravej Casti cielového bodu. Pévodny zaznam je uchovany.

Poznamky [# - zobrazi kldvesnicu na zapis akychkolvek poznamok, ktoré sa potom
zobrazia v dolnej ¢asti Real-time Log (Protokolu v redlnom ¢ase) horizontalne zarovnané s
cielovym bodom.

SPRAVY O TESTOCH

Nasledujuce informaciermoZzno uloZit do-spravy-o testoch PSA pre kazdu elektrodu:

Datum/¢asova znamka

Vlastna amplitiida

Impedancia elektrody

Zmena gradientu

Amplitida stimulacného prahu

Sirka impulzu stimula¢ného prahu

Vektor LV (LK) (Iba LV-(LK) elektroda)

PNS (stimulacia branicového nervu)

Interval RV-LV (PK = LK){len-LV (LK) elektroda)
Poznamky

Spravy PSA
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LATITUDE ing System Report Created 11 Oct 2016
B PSA Report
Last Office Interrogation
OStonﬁ Date of Birth N/RN/RN/R 11 Oct 2016
clentitc Device AUTOGEN X4 CRT-D G179/ |mplant 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 4.5mvV 0.4V/s 495Q 0.4Vv@0.5ms

PNS 9.0V@0.5ms
Left Ventricle Saved Results

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

110ct 2016 15:11 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: 0.05.01.0% orits-affiliates, All rights reserved.

Page 1 of 1

Obrazok 26. Priklad spravy PSA

Ukoncenie relacie

Poznamka: Vysledky testov PSA a Real-time Logs (Protokoly.v redlnom«ase) by sa mali ulozZit
pred vypnutim programatora, aby sa predislo’strate udajov PSA.

Jediny spdsob ukondenia relacie PSA je vypnutie programatora.Neexistuje tlacidlo vypnutia pre
aplikaciu PSA.
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UDALOSTI PSA, DETEKCIA SUMU, PARAMETRE A SPECIFIKACIE

Tabulka 1. Udalosti PSA

(Stimulacna davka)

Typ udalosti Spustajuca udalost | Trvanie nahravania
(v sekundach)

PSA PACE THRESHOLD TEST (Test Stlacenie tlacidla 12

stimulacného prahu PSA) (A (P), RV (PK)a | PSA Save Threshold

LV (LK)) (UloZit prah PSA)

PSA BURST PACING (Stimulacia Uvolnenie 24

stimulacnou davkou) tlacidla PSA Burst

Tabulka 2. Programovatelné parametre funkcie

Burst Pacing (Stimulacia stimula¢nou davkou)

Parameter Programovatelné Prirastok Nominalna hodnota
hodnoty

Stimulacny interval | 100*= 750'ms 10 ms 240 ms

Dutina A(P), RV{(PK),Lv neaplikovatelné neaplikovatelné
(LK)

Detekcia Sumu

Ked je zisteny.Sum; aplikacia PSA sa:prepne na.asynchronnu stimulacidna spodnom limite
frekvencie. Nasledujtica tabulka definuje reakciu-PSA na Sum:

Tabul'ka 3. Reakcia na Sum

Brady Mode (Brady Noise Response
rezim) (Reakcia-na'Sum)
AAl AOO

WI, VDI, VDD VOO

DDI,DDD Rezim DOO

Programovatelné parametre

Poznamka: Manualnym vypnutim programatora a opatovnym:zapnutim resetujete vsetky
parametre PSA na ich nominalne hodnoty.

Tabulka 4. Nominalne hodnoty programovatelnych parametrov

Parameter Nominalna hodnota
Brady Mode (Brady rezim) 0DO

Lower Rate Limit (LRL) 60 min’

(Spodny limit frekvencie)
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Parameter

Nominalna hodnota

Maximum Tracking Rate (MTR) (Maximalna
frekvencia sledovania)

120 min"!

Komorové snimanie

Baseline to Peak

(Zakladna hodnota k

vrcholu)
LV Offset (Posun LV (LK)) 0ms
AV omeSkanie 120 ms
PVARP/ARP interval 250 ms
VRP interval 240 ms
LVRP interval 250 ms
Atrial/RV/LV Pace Amplitude (Amplituda-- |50V
stimulacie predsiene/RV/(PK)/LV (LK))
Atrial/RV/LV Pulse Width (Predsieriova/RV:"| 0.5 ms
(PK)/LV (LK) Sirka impulzu)
AtrialSensitivity (Citlivost v predsieni) 0.6mV
RV Sensitivity (Citlivost RV (PK)) 25mv
LV Sensitivity (Citlivost LV (LK)) 25mV
LV Vector (Vektor LV/(LK)) (LV1)>>(LV2)
Noise Filter (Filter Sumu) OFF(Vyp.)

Tabulka 5. Parametre PSA STAT PACE

Parameter Hodnota
Brady Mode (Brady rezim) Wi
Lower Rate Limit (LRL) (Spodny limit 60 min”
frekvencie)
Ventricular Pacing Chamber (Dutina BiV
komorovej stimulacie)
LV Offset (Posun LV (LK)) Oms
RV/LV Pace Amplitude (Amplitida 75V
stimulacie RV (PK)/LV (LK))
RV/LV pulse width (Sirka impulzu RV (PK)/ | 1,0 ms
LV (LK))
RV/LV Sensitivity (Citlivost RV (PK)/LV (LK)) | 2.5 mV
LV Vector (Vektor LV (LK)) (LV1)>>(LV2)
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Tabulka 6. Rozsahy parametrov

(Spodny limit frekvencie)

Parameter Rozsah
Parametre PSA
Rezim 0AOQ, AOQ, AAI, DDI,
0VO, VOO, WI, VDD,
0DO, DOO, VDI, DDD
Lower Rate Limit (LRL) 30-175 min™ s prirastkom po 5 min’!

Maximum Tracking Rate (MTR)
(Maximalna frekvencia sledovania)

50 - 175 min" s prirastkom po 5 min”

AV delay (AV omeskanie)

30 - 300 ms s prirastkom po 10 ms

LV Offset (Posun LV (LK)

+100 ms s prirastkom po 10 ms

PVARP/ARP interval

150 - 500 ms s prirastkom po 10 ms

Paced VRP.interval
(StimulovanyVRP-interval)

150 - 500 ms s prirastkom po 10 ms

Paced LVRP interval
(Stimulovany LVRP interval)

150 - 500 ms s prirastkom po 10 ms

Hodnoty filtra

Off (Vyp.),:50 Hz, 60 Hz

Ventricular Pacing Chamber
(Dutina komorovej stimulacie)

BiV (obe komory), RV (PK) alebo LV (LK)

LV Pace/Sense vector
(Vektor stimulacie/snimania LV (LK))

ElaZ E2/E3/E4/Coil{Cievka)/Can (Puzdro)
E2 a7 E3/E4/Coil(Cievka)/Can (Puzdro)
E3 aZ E2/E4/Coil.(Cievka)/Can (Puzdro)
E4-az E2/E3/Coil (Cievka)/Can,(Puzdro)

PSA EGM channel gain
(Zosilnenie kanala PSA EGM)

0,5;1,0; 2,0; 5,02 10,0 mm/mV

Burst Pacing Interval
(Interval stimulacie stimulacnou davkou)

100.<750.ms v prirastkochpo 10:ms

80 -.600 min™' v roznych prirastkoch
(maximalna doba trvania 45 sekuind:pre A
(P)a30 sekund pre RV (PK)a LV{LK))

Atrial, LV, or RV pacing amplitude
(Predsieriova, LV (LK) alebo RV (PK)
stimulacna amplituda)

0,1 -5,0 V.s‘prirastkom-po 0,1V a medzi 5,0
-10,0 Vs prirastkom po 0,5 V

Atrial, LV, or RV pulse width (Predsieriova,
LV (LK) alebo RV (PK) sirka impulzu)

0,1-2,0ims s prirastkom po 0,1 ms

Atrial, RV, or LV sensitivity
(Predsieriova, RV (PK) alebo LV (LK)
citlivost)

0,2-1,0 mV s prirastkom po 0,2 mV
1,0 - 8,0 mV s prirastkom po 0,5 mV
8,0-10,0 mV s prirastkom po 1,0 mV
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Parameter Rozsah

Traces (Stopy) Elektrédy Lead-I, Lead-ll, Lead-Ill, Lead-
aVR, Lead-aVL, Lead-aVF, Lead-V

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

Trace Speed (Rychlost stopy) 0, 25,50 mm/s

Show PSA Markers (Zobrazenie znaciek Off (Vyp.), On (Zap.)

PSA)

Enable Surface Filter (Povolenie Off (Vyp.), On (Zap.)

povrchového filtra)

Display Pacing Spikes (Zobrazenie hrotov | Off (Vyp.), On (Zap.)
(spike) stimulacie)

P/R wave amplitude(AmplitadaP/Rviny) | 0,25-30 mV s presnostou na +10 % alebo

0,2 mV
P/R wave interval (Interval P/R viny) 0-500 ms
Conduction Rate (Miera vodivosti) 30 - 175 min™s prirastkom po 5 min’
Conduction Amplitude (Amplituda 0,3-5,0V s prirastkom po 0,1V a medzi 5,0
vodivosti) -10,0 V s prirastkom po 0,5V
Slew Rate(Zmena gradientu) 0,5-4,0V/s s presnostou 0,2 V/s alebo

+20 %, podla-toho o je vacsie

Tabulka 7. Rozsahy parametrov impedancie elektréd

Impedancia Napdtie Sirka impulzu Tolerancia
100-3000Q 0,5=75voltu 0,4-2,0ms +25 %°

a.  Specifikovana tolerancia sa nevztahuje na merania impedancie elektrody-LV (LK) pomocou kabla PSA LV (LK)
v kombinacii s kablom RV (PK) alebo RA (PP). Klinické rozhodnutia pouZivajlice-hodnoety impedancie elektrody
LV (LK) maju byt zaloZené len na meraniach pouZzivajtcich kdbel PSA'LV (LK).

Tabulka 8. Znacky PSA

Parameter Meranie

AS Predsiefiové snimanie po refraktornej faze
(AS) Predsieniové snimanie pocas refrektérne;j fazy
AP Predsiefiova stimulacia

RVS Snimanie pravej komory po refraktornej faze
RVP Stimulacia pravej komory

LVS Snimanie lavej komory po refraktérnej faze
LVP Stimulacia lavej komory
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UDRZBA, RIESENIE PROBLEMOV, SERVIS A STANDARDY

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

INFORMACIE O ZARUKE

V3etky informacie o zaruke najdete v navode na obsluhu programovacieho systému LATITUDE,
model 3300.
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