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INFORMACE K POUZITI

Prohlaseni o ochrannych znamkach

Nasledujici znamky jsou ochranné znamky spolecnosti Boston Scientific nebo jejich
pfidruzenych spolecnosti: LATITUDE a Quick Start.

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

Popis a pouziti

Analyzator stimulacniho systému (PSA) je aplikace programovaciho systému LATITUDE™,
model 3300, coZ je pfenosny systém fizeni srde¢niho rytmu urceny k pouZiti s konkrétnimi
systémy spolecnosti Boston Scientific (BSC), tj. implantabilnimi generatory pulsd (PG)

a elektrodami.

Aplikace PSA umoznuje nasledujici:

e Zhodnoceni elektrického vykonua umisténi systém( srdecnich elektrod v pribéhu
implantace prosttedkl pro fizenisrdecniho rytmu a poskytovani dalSich diagnostickych
informaci.

Poznamka:: Snimky obrazovek pouzité v:tomto navodu jsou ilustracni a nemuseji presné
odpovidat vasim obrazovkam.

Stanoveny ucel pouziti

Programovaci systém’LATITUDE, model 3300, je-tr¢en'k pouZiti v nemocnicnim a klinickém
prostiedi ke komunikaci s implantabilnimi systémy spolecnosti Boston Scientific. Aplikace PSA
je urcena k poufziti v prilbéhuimplantace kardiostimulatorda defibrilatorl:(véetné prostredki
pro srdecni resynchronizacni terapii, neboli CRT) ke zhodnaceni umistént stimulacnich

a defibrilacnich elektrod.

Cilova skupina

Tento dokument je urcen pro kvalifikované-zdravotniky; ktefi byli proskoleni. amaji zkuSenosti
s implantaci prostfedku.

Klinické pfinosy prostiedku

Programator LATITUDE™, model 3300, obsahuje integrovany:analyzator.stimulacniho systému
(PSA) a podpdrnou softwarovou aplikaci PSA, model 3922, coz eliminuje potfebu samostatného
prostfedku PSA. Vyhodou pouZivani PSA ve formé integrované funkce programatoru je moznost
méfit a zaznamenavat parametry prostfedku vyZadované béhemdmplantace prostfedku

a ovéfovat stav systému elektrod pfi vyméné prostiedku véetnéimpedance elektrody,
stimulacniho prahu a prahu snimani. Dal3i klinicky pfinos PSA spociva v pouZiti pro docasnou
stimulaci z externiho zdroje béhem implantace prostfedku za soucasného nepretrzitého
monitorovani pacienta zdravotnickym personalem. PSA je kontraindikovan jako externi
kardiostimulator.



Pozadovana odbornost a znalosti

UzZivatelé museji byt blizce obeznameni s elektroterapii srdce. Prostfedek mohou pouzivat pouze
zdravotnicti odbornici a profesionalové, ktefi maji specializované znalosti k jeho spravnému
poufziti.

Lékarsky dohled

Programovaci systém LATITUDE Ize provozovat pouze za neustalého dohledu lékafe. Béhem
zakroku musi byt pacient neustale monitorovan zdravotnickym personalem pomoci monitoru
povrchového EKG.

Pfredpisy pro obsluhu zdravotnického prostredku

Nérodni pfedpisy mohou vyZzadovat od uZivatele, vyrobce nebo zastupce vyrobce, aby béhem
instalace provedli a zdokumentovalibezpecnostni kontroly prostfedku. Mohou také vyZadovat,
aby vyrobce nebo jeho zastupce poskytli Skoleni pro uZivatele ohledné spravného pouzivani
prostfedku a jeho:pfislusenstyi.

Pokud neznate predpisy-platné ve vasi zemi, obratte se prosim na mistniho zastupce spolecnosti
Boston Scientific.

Zakladni funkce

Aby mohl programovaci systém LATITUDE:plnit-sv(j ucel pouZiti, musi komunikovat

s implantabilnimi generatory pulsti spolecnosti Boston Scientific. Proto se funkce, které zajistuji
komunikaci's implantovanymi generatory pulst pomoci-telemetrickych hlavic, povazuji za
zakladni funkee.

Funkce programovaciho systému LATITUDE, které spalecnost Boston Scientific povaZuje za
zasadni pro testovanielektromagnetické kompatibility (EMC)dle normy IEC 60601-1-2, zahrnuji
nasledujici:
o spousténi pfikaz(i PG STAT PACE (STATIMOVA STIMULACE GENERATORU PULSU), PSA
STAT PACE (STATIMOVA STIMULACE PSA), STAT SHOCK (STATIMOVY VYBOJ) nebo DIVERT
THERAPY (PRERUSIT TERAPII) pro-generétorpulst, pokud jsou podporovéany;

»  zobrazeniintrakardialnich elektrogramtiv redlnémCase;
e podpora interakce dotykem obrazovky a stisknutim tlacitka;

e dodani stimulace a provedeni méfeni impedance elektrod pomoci funkceanalyzatoru
stimula¢niho systému (PSA).

Poznamka: Neni poZadovana ani potfebné Zadna opakovana kalibrace programovaciho
systému LATITUDE, ani jeho aplikaci.
Kontraindikace

Poufziti programovaciho systému LATITUDE je kontraindikovano u viech generatord pulsd jiného
vyrobce nez Boston Scientific. Kontraindikace pouZiti u konkrétniho generatoru pulst naleznete
v pripojené dokumentaci k vyrobku pro dotazovany generator pulsg.



Aplikace PSA je kontraindikovana u viech programovacich systémd mimo programovaci systém
Boston Scientific LATITUDE™, model 3300.

Nasledujici pouZiti aplikace PSA je kontraindikovano:
e v pfipadé poruch AV pfevodu a jednodutinové sifiové stimulace;
e vpfipadé nepravidelného rytmu a asynchronniho reZimu;

e v pfipadé chronické sifiové tachykardie a chronické fibrilace ¢i flutteru sini, a to v reZzimech
s fizenim sinémi (DDD, VDD);

e v piipadé Spatné tolerance vysokych komorovych frekvenci (napf. u anginy pectoris),
v pripadé sledovacich rezimd (tj. rezimy s fizenim sinémi) a v piipadé sklonu k sifnové
tachykardii;

e pli pouZiti jako externi kardiostimulator.?

VAROVANI

Dalsi varovani naleznete v Navodu k‘obsluze programovaciho systému LATITUDE, model 3300.

Pouziti nespecifikovanych kabeli a prisluenstvi. PouZiti jinych kabeld
apfislusenstvi s programovacim systémem LATITUDE, neZ jaké poskytla a schvalila
spolecnost Boston-Scientific, mdiZe mit za nasledek zvyseni elektromagnetickych emisi,
snizeni elektromagnetické odolnosti nebo uraz elektrickym proudem z programovaciho
systému LATITUDE. KaZda osoba pfipojujici takové kabely nebo pfislusenstvi

k programovacimu systému LATITUDE, v¢etné pouZiti rozbocovacich zasuvek, provadi
konfiguraci zdravotnického systému a zodpovida za to, Ze takovy systém bude
odpovidat pozadavkim normy IEC/EN.60601-7, kapitola 16 pro zdravotnické elektrické
systémy.

Vysokofrekvencni (RF) komunikacni vybaveni. Veskeré RF komunikacni vybaveni
(vCetné periferii, jako jsou'antény, hlavice a kabely) udrZujte ve vzdalenosti minimalné
30 ¢cm (12 palcd) od programatoru, model 3300, véetné kabel{ specifikovanych
spolecnosti Boston Scientific;aby nedoslo k emezeni funkCnosti tohoto zafizeni.

Kontakty konektord. Nedotykejte se soucasné pacienta-a jakehokoli pristupného
konektoru nebo odkrytého vodice programovaciho systému LATITUDE.

Zasazeni elektrickym proudem. Aby.se zabraniloriziku'zasazeni.elektrickym proudem,
pfipojujte programator pouze k uzemnénému-napajecimu zdroji.

Elektrostatické vyboje. Systém elektrod PSA'je v elektrickém kontaktu se srdcem a krvi
pacienta.

Nedotykejte se kovovych svorek kabelu PSA nebo stimulacni elektrody. Elektrické
proudy mohou byt nebezpecné pro pacienta a obsluhu.

a.  Vprbéhu implantace je aplikace PSA programatoru vhodna pro doasnou externi stimulaci za soucasného
nepfetrZitého monitorovani pacienta zdravotnickym personalem.
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Pfed kontaktem s pacientem, kabelem PSA nebo prostfedkem nejdfive odstrarite
elektrostaticky vyboj ve vasem téle dotykem uzemnéného kovového povrchu.

Elektrické proudy. Nepouzivané konektory kabelu PSA mohou indukovat elektricky
proud do srdce pacienta.

NepouZivané konektory kabelu pfipojte k chirurgickému rouskovani v blizkosti
pacienta nebo odpojte nepouzivané kabely ze systému.

Elektrokauterizace. Programovaci systém LATITUDE je navrZeny a otestovany tak,
aby byl bezpecny pfi elektrokauterizaci.

Prostfedek je navrZen a otestovan jako bezpecny pfi elektrokauterizadi,
elektrokauterizace ale miiZe indukovat elektricky proud v kabelech PSA,
ktery se mize nasledné prevést do srdce pacienta.

Je-li to moZné; odpojte pii'elektrokauterizaci kabely PSA od stimulacnich elektrod.

Je-li béhem elektrokauterizace-pfipojen programator k pacientovi, zkontrolujte po
zakroku jeho funkci.

Pokud dojde k-elektrickému-pretiZeni, programator se resetuje a restartuje. BEhem
resetovani a‘restartovani nebude po dobu pfiblizné jedné minuty zajiStovana zadna
stimulaéni podpora. V pfipadé pouziti elektrokauterizace musite mit k dispozici
zalozni PSA 7 zdroj stimulace.

Umisténi programovaciho systému. PouZiti aplikace PSA u programatoru,
modelu-3300,vedle nebo na dalsim zafizeni-¢i pod nim neni vhodné, protoze mize
zpUsobit nespravnou funkci: Je-li-takové pouZiti nutné, musite veskera pouzivana
zafizeni kontrolovat a ovéfit jejich normalni funkci.

Programovaci systém musi zastat mimo sterilni pole:Programator, model 3300,
je nesterilni a nelze jej sterilizovat. Pfi implantaci‘se vyhnéte umisténi prostfedku do
sterilni zony.

Fyziologické signaly. PouZivani programovaciho systému LATITUDE pro takové
fyziologické signaly, které jsou slabsi nez minimalni detekovatelnd amplituda, mGze
pfinést nepfesné vysledky.

Programovaci systém neni bezpecny-v prostiedi MR. Programovaci systém LATITUDE
neni bezpecny v prostredi MR, a proto musi zlstat mimo zonu IH(a vyssi) pracovisté

MRI podle definice v dokumentu American.College of Radiology Guidance Document
for Safe MR Practices.» Za Zadnych okolnosti se nesmi programovaci systém LATITUDE
dostat do vySetfovaci mistnosti MRI, ovladaci mistnosti nebo zony Ill nebo IV pro MRI
zafizeni.

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



Indukce. Pii aktivaci funkce stimulace stimulacni davkou v PSA, ktera mizZe zpUsobit
nepredvidatelné arytmie, musite mit vzdy k dispozici provozuschopné nouzové vybaveni
pro pfipad srdecnich komplikaci (napt. externi kardiostimulator, externi defibrilator) pro
okamZitou podporu Zivotnich funkci.

U pacientd, u kterych mizZe zrychleni nebo vypadek srdecniho rytmu zpUsobit Zivot
ohrozujici komplikace, zvazte dalSi preventivni opatfeni.

Externi defibrilace. Programovaci systém LATITUDE je navrZen a testovan tak, aby byl
bezpelny pii defibrilaci.
Programator je navrzen a otestovan tak, aby byl bezpecny pfi defibrilaci, pfesto vSak
mizZe dojit k ohroZeni pacienta a poskozeni programatoru.

Pfed pouZitim externi' defibrilace musi byt kabel PSA odpojen od elektrod.
Je-li to mozné, pfi pouziti-externi defibrilace odpojte kabel PSA od pacienta.

Je-li programovaci systém LATITUDE vpriibéhu defibrilace pfipojeny k pacientovi,
zkontrolujte'po defibrilaci funkci programatoru.

Vybaveni pro-externi stimulaci: Je-li pacient zavisly na kardiostimulatoru a dojde
k zavadé programatoru, stimulace bude pokracovat za pfedpokladu, Ze se zavada
nevyskytla v.samotné soucastce PSA. Z tohoto diivodu musite mit vzdy k dispozici
zalozZni vybaveni pro-externi stimulaci.

Vypadek napajeni. Pfi provozu programatoru s'vybitou vnitfni baterii nebo bez
baterie miZe pfidocasném vypadku sitového napajeni dojit k pozastaveni ¢innosti
programatoru.

Pokud pouZivate volitelnou baterii, nepouzivejte vybitou nebo neschvalenou baterii.
Pokud indikator baterie ukazuje25 % neboiméné; pripojte programator k sitovému
napajeni pro zajisténi-dalsi-bezpecnosti‘pacienta.

PFi provozu na baterie-heprovadéjte vyménu baterie.

Jakmile se baterie-vybije na:25 %, na obrazovce programatoru se zobrazi zprava
s upozornénim. Jakmile se baterie vybije.na10.% nebo méné, zobrazi se dalsi
varovani. PTi vybiti na 5% se objevi dialog s Varovanim;po kterémbude za

60 sekund nasledovat automatické vypnuti.

Vypadek stimula¢ni podpory. VZdy musite mit-k dispozici provozuschopné zafizeni
pro externi kardiostimulaci pro okam?Zité zajisténi-podpory Zivotnich funkci.

Po uvodnim zapnuti programatoru jsou-stimulacni funkce vypnuté po dobu trvani
autotestu. Autotest mliZe trvat aZ jednu minutu.a po tuto dobu neni mozna Zadna
stimulace.

Pii pipojeni kabelu PSA ke Spatné elektrodé mGze dojit k netcinnému snimani
a stimulaci a k vypadku stimulacni podpory.
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Pokud uZivatel ru¢né restartuje programator, stimulacni podpora se prerusi, dokud
systém nedokondi autotest, coz miZe trvat aZ jednu minutu a uZivatel musi provést
ru¢ni restartovani PSA.

Neni-li vloZzena baterie, pfi pferuseni sitového napajeni dojde k vypadku stimulacni
podpory.

U pacientd, u kterych miZe vypadek stimulace zpdsobit Zivot ohrozujici komplikace,
zvazte dalSi preventivni opatfeni.

Porucha AV vedeni. ReZimy jednodutinové sifiové stimulace jsou kontraindikovany
u pacientt se zhorSenym AV vedenim.

Pokud ma pacient poruchu AV vedeni, nesmi se u néj provadét programovani AAl
a testy antegradnihovedeni.

Nahlé ukonceni stimulace.Pfi nahlém preruseni stimulace mlze u nékterych pacientl
dojit k dlouhodobé asystolii.

Pfi kontrolovaném prechodu ze stimulace na vlastni rytmus postupné snizujte
frekvenci stimulace, dokud se neobjevi viastni frekvence pacienta.

Ztrata zachytu. Testovani-prahu stimulace zahrnuje ztratu zachytu. Pii ztraté zachytu
mUzebéhem citlivych-obdobi dojit'k asystolii:a stimulaci.

Pfed testovanim prahu-stimulace zvazte zdrayetni stav pacienta.

Pouziti ochranného pouzdra. Nespravné umisténi-ochrannych pouzder ze silikonové
gumy:na svorky kabelu PSA miiZze:zplsobit neZadouci elektrické spoje, které mohou
naruSovat funkci kabelu a'ohroZovat-pacienta.

Pied pripojenim kabeltl zkontrolujte spravné umisténi.ochrannych pouzder.

Nepouzivejte mokré kabely: Vihkost na-mokrych kabelech mlize poskodit funkci
kabelu a ohrozit pacienta,

Upravy vybaveni. Nejsourdovoleny.7adné tpravy tohoto zafizent, pokud nebyly
schvaleny spolecnosti Boston Scientific:Zmény nebo Upravy, které nejsou-vyslovné
schvaleny spolecnosti Boston Scientific by mohly byt'divodemrke zruseni-opravnéni
uZivatele k pouziti tohoto zafizeni,

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Dalsi bezpecnostni opatfeni naleznete v ndvodu k obsluze programovaciho systému LATITUDE,
model 3300.



VsSeobecné

. Porucha funkce vlivem vnéjsiho poskozeni. Mechanicky naraz, napf. pfi padu
rozbaleného programatoru, model 3300, na zem, miZe trvale narusit funkci systému.
Pokud prostfedek vykazuje jasné znamky poskozeni, nepouzivejte jej. Pokud doSlo
k poskozeni, obratte se na spole¢nost Boston Scientific dle kontakt(i na posledni strané
tohoto navodu a jednotku vratte.

. Programovaci systém. K provadéni funkci PSA pouZivejte pouze vhodny programovaci
systém Boston Scientific LATITUDE vybaveny vhodnym softwarem.

. Pouziti dotykového hrotu.Chcete-li pouZivat dotykovy hrot, zkontrolujte si, zda
se jedna o projektovany kapacitni dotykovy hrot. PouZiti jiného pfedmétu by mohlo
poskodit dotykovou obrazovku.

. Elektrokauteriza¢nikabely. VSechny elektrokauterizacni kabely uchovavejte ve
vzdalenosti-minimalné 30 ¢cm (12-palch) od programovaciho systému LATITUDE, aby
elektrokauterizacnienergie nezptsobovala fale$né signaly.

. Svodovy proud. | -kdyZvolitelné externi zafizeni pfipojené k programatoru, model 3300,
splfiuje pozadavky-na svodovy proud pro-komercni vyrobky, nemusi jesté spliovat
prisnéjsi pozadavky na svod provyrobky urfené pro zdravotnické pouziti. Proto je nutné
uchovavat.veskeré externi vybaveni mimo prostiedi pacienta.

Nikdy:se soucasné nedotykejte elektrickych kontakt( na bo¢nich-panelech
programatoru, model 3300, a-pacienta, telemetrické hlavice‘nebo libovolného
kabelu.

. Pripojeni PSA-Zkontrolujte, zda je zapojeni elektrod spravné pro pozadované pouZiti.
Nespravné zapojeni mizevyUstit v udalosti stimulace/snimani, které se na obrazovce
objevi v jiné srdecni dutiné. UZivatelské rozhrani (Ul) aplikace PSA prifazuje konkrétni
pfipojeni elektrod k dutinam RA, R\-a'LV na obrazovce, aby-bylo mozné testovat viechny
tfi dutiny s minimalnim poctem zmén-fyzickych pfipojeni. UloZzena méfeni PSA se také
automaticky oznacuji podle dutiny pouZivané ha obrazovce. Pokud budete chtit pouzit
jedno fyzické pfipojeni k otestovanijinychedutin:(napi. pouZiti pouze pfipojeni RV
k testovani elektrod pro RA, RV a'LV), mliZete totoroznaceni pozdéji zménit.

. Svorky konektoru PSA. Nepfipojujte Zadny konektorPSA pfimo.na k{Zi, kapsu ani jinou
tkan pacienta.

. Komorové snimani. V priibéhu relace PSA se chovanikkomarového snimani fidi podle
posledni vybrané konfigurace komorové stimulace; RV-only (Pouze RV); LV-only (Pouze
LV) nebo BiV.

Pii spusténi systému je rezim PSA nastaven na ODO (bez stimulace) a platna
konfigurace komorové stimulace je BiV.



PFi vybéru rezimu bez stimulace (ODO nebo OVO) na panelu Mode (ReZim) se
snimani nastavi na moZnost BiV, ¢imZ se zajisti aktivni snimani z obou elektrod bez
ohledu na pfedchozi konfiguraci.

. Spusténi systému. Spolecnost Boston Scientific doporucuje pred zapnutim
programatoru, model 3300, zapojit vSechny potfebné kabely a prostfedky.

. Mezidutinové nadmérné snimani. Unipolarni konfigurace mlze vést k nadmérnému
snimani mezidutinového artefaktu, ktery ovliviiuje chovani stimulace.

PFi unipolarni konfiguraci jsou na elektrogramech (EGM) béZné vidét mezidutinové
artefakty. Pfemistite-li svorku konektoru A+ zpét k anodé sifiové elektrody,

pfi¢emz jsou stale zvolena tlacitka Can electrode (Elektroda pouzdra) a ,Use the

A+ connection” (PouZit pfipojeni A+), zlstane PSA naprogramovany na unipolarni
konfiguraci. V tomto pfipadémUzete na EGM vidét vyrazné mezidutinové artefakty,
které mohouwvéstk nadmérnému snimani, jez ovliviiuje chovani stimulace.

Nezadouci ticinky

Nasledujici’seznam obsahuje mozné nezadouci ucinky spojené s programovanim generatord
pulstizpopsanym téta piirucce:

e _Asystola

e Sifovaarytmie

e  Bradykardie

e Tachykardie

e Komorova arytmie

Kazdou zavaznou pfihoda, ktera se vyskytne v.souvislosti s timto'prostfedkem, je nutné nahlasit
spolecnosti Boston Scientific a pfisluSnému mistnimu_regulaénimu-organu.

FUNKCE PSA

Aplikace analyzatoru stimulacniho systémuurcuje lokalni charakteristiky elektrodve smyslu
parametr(i impedance, prahu zachyceni;amplitudy viny:P/R,viny P/R a rychlosti zmény.
Aplikace podporuje tfi dutiny (RA, RV a LV) a poskytuje nasledujici vlastnosti a funkce:

e Povrchové EKG v redlném case
e Vnitfni elektrogramy (EGM) v realném case
e Znacky udalosti bradykardie (stimulace, snimanf, Sum)v realném case

¢ Nastaveni bradykardie (programovatelné rezimy jsou ODO, OAO, OVO, AOO, VOO, DOO,
AAI, VI, VDI, DDI, VDD a DDD)

e  Zobrazeni srdecni frekvence v realném Case
e Spontanni amplituda



Spontanniinterval P/R

Rychlost zmény

Impedance stimulace

Testy prahu stimulace (amplituda a Sitka pulsu)
PouZiti stimulace PSA STAT

Testovani vedeni (antegradni a retrogradni)
Stimulace stimula¢ni davkou

Stimulace s vysokymi vystupnimi hodnotami (10 V pfi 2 ms) pro hodnoceni stimulace
brani¢niho nervu (PNS)

Interval RV-LV

Podrobné zobrazeni EGM pro diagnostiku proudu, ktery by mohl zpisobit zranéni (COI)
Podpora testovani ctyipolové elektrody LV

Filtr Sumu_ pro kmitocty 50 Hz'a 60°Hz

Uchovavani a prohliZeni-protokoluv redlném case

Obrazovka svysledky test(

Aplikace analyzatoru stimulacniho systému provadi-nasleduijici funkce:

Zobrazeni signalti elektrod v.realném case pro testovani elektrod RA, RV a LV (véetné
ctyrpolovych elektrod), které jsou aktualng piipojené k-programatoru pomoci kabel( PSA

Zobrazenisignall, povrchového EKG atelemetrickych signalG PG EGM v realném case
(pokud se jedna o relaci's implantovanym prostredkem)

Zachyceni, anotace a prohlizeni zaznamd protokolu kivek a znacek signalu elektrody

Poskytovani parametrirkonfigurace PSA pro.stimulaci a-snimanf, véetné stimulacni terapie
stimulacni davkou

Moznost provést a (dle moZnosti) zaznamenat udalosti hodnoceni elektrody:vlastni
amplituda, rychlost zmény, impedance; prah-a casovani

Moznost prohlizeni zaznamenanych vysledkil a ulozeni{na USB flash disk nebo na pevny
disk programatoru) nebo tisk vysledkd PSA

Programovaci systém podporuje provoz PSA nasledujicim zplisobem:

Zobrazeni uzivatelského rozhrani PSA na externim displeji-béhemimplantace
Export uloZenych dat pacienta z pevného disku programatoru na-prenosny USB flash disk
Poskytnuti moznosti zakddovani dat pacienta pred exportem na USB flash disk

Prenos kone¢nych namétenych dat do implantovaného generatoru pulsti (pokud se jedna
o relaci s implantovanym zafizenim)

Podrobnosti o pouziti dalSich funkci naleznete v ndvodu k obsluze programovaciho systému
LATITUDE, model 3300.



PREHLED APLIKACE PSA

Aplikace analyzatoru stimulacniho systému se pouZziva ke zhodnoceni elektrické funkénosti

a umisténi systéma srdecnich elektrod v priibéhu implantace prostfedki pro fizeni srde¢niho
rytmu.

Tento text vam pom(iZe integrovat data, organizovat chovani prostfedku a zajistit optimalni
flexibilitu pfi pfepinani mezi aplikaci PSA a PG v priibéhu implantace. Pfi pouZiti téchto kroki
budou veskera uloZena data organizovana spolecné a budou spojena s modelem/sériovym
Cislem implantovaného PG.

1. Identifikaci implantovaného PG a spusténi relace / interogaci provedete stisknutim tlacitka
Quick Start (Rychly start).

2. Pospusténirelace PG otevfete aplikaci PSA z aplikace PG.
3. Vprlibéhu zakroku mizete libovolné prepinat mezi aplikacemi PSA a PG podle potieby.

Poznamka: Pri pfepnutiaplikace PSA na relaci. PG bude ¢innost PSA (stimulace a snimani)
pokradovat, dokud programator.nevypnete.

Poznamka:- Spolecnost Boston Scientific: doporucuje pouzivat PSA v ramci relace PG, protoze
tak miZete snadno prenaset-data do generatoru pulsd.

PRISLUSENSTVi SYSTEMU

Aplikace analyzatoru stimulacniho systému v programovacim systému podporuje pouZiti
nasledujiciho pfislusenstvi:

e kabel PSA, 'model 6763, resterilizovatelny a.opakované pouzitelny, ochranné kryty svorky
kabelu obsahuiji elastosilR 401 silikonovou gumu);

e jednorazovy kabel PSA, model6697 (Remington"Model $-101-97), pouze pro jednorazové
poufziti, vyZaduje bezpecnostni:adaptér, model 6133;

e bezpeclnostni adaptér, model 6133 (Remington Model ADAP-2R).

[1] zadni strana Cerné svorky je oznacena V-
[2] zadni strana Cervené svorky je oznacena V+
[3] zadni strana Cerné svorky je oznacena A-
[4] zadni strana Cervené svorky je oznacena A+

Obrazek1. Kabel PSA, model 6763, oznaceni svorek
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Chcete-li si objednat pfisluSenstvi, kontaktujte spole¢nost Boston Scientific. Kontakty naleznete
na zadni strané této pfirucky.

A VAROVANI: Poufiti jinych kabeli a pfisludenstvi s programovacim systémem LATITUDE,
nez jaké poskytla a schvalila spole¢nost Boston Scientific, mGzZe mit za nasledek

zvyseni elektromagnetickych emisi, snizeni elektromagnetické odolnosti nebo Uraz
elektrickym proudem z programovaciho systému LATITUDE. KaZda osoba pfipojujici
takové kabely nebo pfisluSenstvi k programovacimu systému LATITUDE, vCetné pouZiti
rozbocovacich zasuvek, provadi konfiguraci zdravotnického systému a zodpovida za to,
Ze takovy systém bude odpovidat poZadavkdm normy IEC/EN 60601-1, kapitola 16 pro
zdravotnické elektrické systémy.

Volitelné externi zarizeni

Informace o voliteIném externim zafizeninaleznete v navodu k obsluze programovaciho
systému LATITUDE, model 3300,

NASTAVENI A PRIPOJENI PSA

Pred spusténim relace PSA'musite spustit programovaci systém LATITUDE a provést
interogaci PG.

1. Zkontrolujte sterilitu kabelu PSA.

Kabel PSA, model6763,se dodava nesterilni. Chcete-li tento kabel pouZit pfi sterilnim
zakroku, postupuijte podle pokyn( pro sterilizacivpokynech k pouZiti pro tento kabel PSA.

2. Zapnéte funkgi-PSA stisknutim tlacitka PSA {Obrazek 2 na strané 12).

Poznamka: Aplikace’PSA’bude-po spusténi pokracovat v ¢innosti,; dokud nevypnete
programator.

3. Pokracujte ¢asti ,Pripojeni kabelu PSA k- programatoru a elektrodam®na strané 12.
Poznamka: Rucnim vypnutim a.opétovnym.zapnutim programatoru resetujete veskeré
parametry PSA na nominalni-hodnoty.

UPOZORNENI: Chcete-li pouZivat dotykovy hrot, zkontroluijte si, zda se jedna o projektovany
kapacitni dotykovy hrot. Pouzitijiného predmétu by mohlo poskodit dotykovou
obrazovku.
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Poznamka: Snimky obrazovek v tomto ndvodu jsou ilustracni a nemuseji pfesné odpovidat
zobrazenym obrazovkam.

SYSTEM SUMMARY
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[1}Tlacitko aplikace PSA

Obrazek 2.

Hlavni obrazovka PG po stisknuti tlacitka Quick Start

Pfipojenikabelu PSA k programatoru‘a elektrodam

Pfi pfipojeni kabelu PSA postupujte‘podle-ilustrace pravé strany programovaciho systému

(Obrazek 3 na strané 13).

Pfiklad dualniho pfipojenielektrody PSA viz Obrazek 4 na strané 14.
Priklad pfipojeni ¢tyfpdlové elektrody:PSA viz Obrazek 5 na strané 16.
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[1] Kabel PSA pro-LV (zeleny)
[2] Kabel PSA pro A/RV (svétle Sedy)
[3]Vodicidrazka portu PSA-na spadni strané konektoru

Obrazek3. - - Pravy bocni panel programovaciho systému

1. Pfipojte-kabel PSAk odpovidajicimu-konektoru (LV nebo A/RV) na pravém panelu
programovaciho systému,
Poznamka: .Kabel PSA otocte tak, aby se-vystupek zarovnal s vodici drazkou konektoru.

2. PiipouZiti kabell s-ochrannymi pouzdry (napr. kabel PSA, model 6763) umistéte ochranna
pouzdra tak, aby zakryvala svorky kabeli.

Poznamka: Ochranna pouzdra kabeluPSA;model 6763, musipfi pouZiti zakryvat svorky.
3. Pfipojte svorky kabelu PSA k elektrodam a zvazte nasledujici:
a. Svorky kabelu a elektrod:

Nedotykejte se a zabrante-kontaktu dalSich:0sob s kovovymi-svorkami kabelu'PSA
nebo se stimulacni elektrodou. Prostredek jev elektrickém kontaktu se srdcem
a krvi pacienta pres implantované elektrody.

Dotykem kovovych svorek na kabelu PSAnebo:na stimulacni elektrodé mlzete
vystavit srdce pacienta nebezpenémurelektrickému proudu;

b. Pfipojeni kabelu PSA k elektrodam.
Zkontrolujte, zda jsou svorky kabelu PSA pfipojeny ke spravnym elektrodam.

Pii pfipojeni svorek kabelu PSA k nespravné elektrodé maze dojit k neticinnému
snimani a stimulaci a k vypadku stimulacni podpory.

Poznamka: Identifikaci konektor( kabelu PSA ukazuje Obrazek 1 na strané 10.
Poznamka: Pfiklad pfipojeni elektrod ukazuje Obrazek 13 na strané 23.
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¢.  Kabel PSA uchovavejte v suchu.
NepouZivejte mokré kabely.

d. NepouZivané konektory kabelu PSA.
NepouZivané konektory kabelu pfipojte k chirurgickému rouskovani v blizkosti
pacienta.

UPOZORNENI: Zajistéte, aby byl kdykoli pistup k levé stran& jednotky, aby bylo mozno zapojit
nebo odpojit napajeci kabel.

A VAROVANI: Ped poufitim externi defibrilace musi byt kabel PSA odpojen od elektrod.

VAROVANI: Programovaci systém nepouZivejte v tésné blizkosti jiného zafizeni nebo
postaveny na jiném zatizeni nebo pod nim. Je-li nutné ho takto pouzit, pak by méla byt
provéfena spravnafunkce programovaciho systému v dané konfiguraci.

Toto je konec kapitoly o nastaveni PSA. PokraCujte ¢asti ,Navigace v nastaveni PSA" na
strané 16.

Pfipojky PSA pro elektrody na dvé dutiny pro bradykardii, pfiklad

Obrazek4 na strané 14 ukazuje spravné pripojkykabelu PSA pro elektrody na dvé dutiny pro
bradykardii.

[1] Kabel PSA (model 6763) pro A/RV [2] Programatot, model 3300 [3] Rozsifené elektrody RA a RV pro
zobrazeni pfipojeni PSA ke koliklim koncovky elektrody.

Obrazek 4. Pripojka PSA pro elektrody na dvé dutiny, ptiklad s pouzitim kabelu PSA, model 6763

Poznamka: Informace o pfipojeni kabelu naleznete v pokynech k pouZziti modelu
6697/5-101-97.
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Pfipojka Ctyfpolové elektrody PSA, priklad

Pokud pouZivate ¢tyfpolovou elektrodu, Obrazek 5 na strané 16 zobrazuje spravnou pfipojku
kabelu PSA v unipolarni konfiguraci.

Chcete-li pouZzit unipolarni konfiguraci s pouzdrem jako vektorem, pouZijte libovolnou elektrodu
LV jako katodu a pfesurite svorku konektoru A+ ze sifiové elektrody na do¢asnou, indiferentni
elektrodu (napf. pean, rozvérac kapsy) nachazejici se v misté implantace na pacientovi, kde bude
slouZit jako anoda. Zvolte tlacitko ,Use the A+ connection” (PouZit pfipojeni A+...) a poZadované
tlacitko Can (Pouzdro) (viz Obrazek 14 na strané 24) a poté zvolte tlacitko Accept (Potvrdit).

UPOZORNENI: Unipolarni konfigurace mize vést k nadmérnému snimani mezidutinového
artefaktu, ktery ovliviiuje chovani stimulace.

Pfi unipolarni konfiguraci jsou na elektrogramech (EGM) bézné vidét
mezidutinové artefakty. Pfemistite-li svorku konektoru A+ zpét k anodé
siffové elektrady, pficemZ jsou stale zvolena tlacitka Can electrode
(Elektroda pouzdra) a’,Use:the A+ connection” (PouZit pfipojeni A+),
zlstane PSA naprogramovany na unipolarni konfiguraci. V tomto pfipadé
mUzete na EGM vidét vyrazné mezidutinové artefakty, které mohou vést
k nadmérnému-snimani, jeZ ovliviiuje chovani stimulace.

Cheete-liukoncit unipolarni konfiguraci, je tfeba zrusit‘oznaceni tlacitka Can (Elektroda pouzdra)
a tlacitka ;Use the A+.connection...” (Pouzit pfipojeni A+...). Stisknutim tlacitka Accept (Potvrdit)
se vratite k bipolarni konfiguraci sifiové elektrody.

UPOZORNENI: -Nepfipojujte Zadny konektor PSA pfimo na kiiZi, kapsu.ani'jinou tkaf pacienta.

Poznamka: U unipoldrnichkonfiguracipfipojte konektor A+ na kabelu PSA na do¢asnou,
indiferentni‘elektrodu (napfpean, rozvéra kapsy) nachazejicise v misté
implantace napacientovi, kde bude simulovat pfipojeni prostfedku
generatorupulsd.
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[1] Konektor A+ na docasné indiferentni elektrodé umistény.na misté implantace pacienta [2] Kabel PSA
na elektrodach RA/RV poemoci spojovaciho.nastroje, model 7001, pro RV [3] Programator, model 3300
[4] Kabel PSA nakonektoru LV pomoci spojovaciho nastroje, model 4625 [5] Zvétsené elektrody RA, RV
a'LV pro zobrazeni pripojeni PSA ke kolikim koncovky elektrody

Obrazek 5.2 Pripojka tyrpolové elektrody PSA's pouzitim kabelu PSA, model 6763

Poznamka: JInformace o pfipojeni kabelu naleznete v:pokynech k pouZiti modelu 6697/5-101-97.

NAVIGACE V NASTAVENI PSA

Po spusténi aplikace PSA se provede kontrola nabiti-baterie. UZivatel bude upozornén, ze
podpora PSA mUiZe byt v pfipadé\vypadku sitového napajeni:prerusena, je-li iroven nabiti
volitelné vnitini baterie programatoru nizka (nebo, baterie chybf).

Poznamka: Pfed kazdym pouZitim provede PSA autotest.Pokud autotestselze, PSA povaZuje
tento vysledek za neobnovitelnou chybu:Je-li PSA aktivni, bude monitorovat
vyskyt neobnovitelnych chyb a pfi jejich vyskytuupozorni uZivatele.

Poznamka: Je-li PSA naprogramovan v reZimu stimulace bradykardie pfivyskytu neobnovitelné
chyby, PSA se pfepne zpét na nominalni‘nastaveni parametrd stimulace v rezimu
stimulace DOO se zachovanim plvoedniho.naprogramovanivektoru LV.

Poznamka: Aplikace PSA bude po spusténi pokracovat v ¢innosti,dokud nevypnete
programator.

Komorové snimani

V prlibéhu relace PSA se chovani komorového snimani fidi podle posledni vybrané konfigurace
komorové stimulace: RV-only (Pouze RV); LV-only (Pouze LV) nebo BiV.
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PFi spusténi systému je rezim PSA vZdy nastaven na ODO BiV, coZ je vychozi nastaveni. MoZnosti
komorového snimani zahrnuji nasledujici:

e BiV aktivni: snimani (a stimulace, jedna-li se o rezim stimulace) vRV i LV

*  RV-only (Pouze RV) aktivni: snimani (a stimulace, jedna-li se o reZim stimulace) v RV, ale
nikoliv v LV

e LV-only (Pouze LV) aktivni: snimani (a stimulace, jedna-li se o rezim stimulace) v LV, ale
nikoliv v RV

Podpora ctyrpolové elektrody LV?

Prostfedek CRT miZe zlep3ovat preziti a vyskyt piznakl u pacienti se srdecnim selhanim

a LBBB. Pfinos je vsak ovlivnénumisténim elektrod, stimulaci brani¢niho nervu, nacasovanim
mezi RV a LV a vysokymi prahy zachytu: Ctyfpolové elektrody LV mohou byt v porovnani

s bipolarnimi elektrodami spojeny.s vyssim preZitim a snizenym rizikem vymény a deaktivace.
Pro zachovani potencialniho piinosu-ma zasadni'vyznam priibézné sledovani a konfigurace
vektoru Ctyfpolové elektrody.

Funkce Ctyfpolové elektrody LV padporuje zhodnoceni implantace elektrod pro levou komoru.
Umoznuje pouZiti-dalsich-vektorl pfi hodnoceni a konfiguraci umisténi pouZivané elektrody.

Funkce Ctyfpolové elektrody LV poskytuje:organizovanou kontrolu nad vektory stimulace/
snimani LV, ¢imZ se.lze vyhnoutrucnimu pfemistovani svorek stimula¢niho kabelu u kazdého
testu vektoru. Umoznuje méfeni.¢asu mezi signalem RV-a LV a zobrazeni naméfenych hodnot
uZivateli jako-matematickou nahradu méfeni intervalu QLV.

PSA hraje v podpofe Ctyfpdlové elektrody LV nasleduijici roli:

e Poskytuje elektrické/mechanické rozhrani, které.nevyzadujerucni-pfemistovani svorek
kabelu PSA pfi testovani jednotlivych vektord:

¢ Poskytuje podporu programovaci-kontroly vektoru stimulace/snimani LV.
Tato funkce je navrZena tak,aby zjednodusila-hodnocenta zvysila provozni efektivitu uZivatele.
Poznamka: PSA pouziva pro elektrody LV stejny vektorsnimani jako vektor stimulace.

Podpora méfeni proudu, ktery by‘mohl zp(isobit-zranéni (COI)°

Stisknutim tlacitka Current of Injury (Proud, ktery by.mohl.zptsobit zranéni) (bod [6], Obrazek 7
na strané 19) ziskate informace, které mlzete pouzit jako doplnék k namérenym informacim

o stimulaci (tj. prah stimulace, snimani) a které vam-mohou poslouZit pfisstanoveni vhodné
polohy elektrody.

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.  Reference:
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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Na obrazovce COI (Obrazek 6) je dvojice tlacitek, ktera slouzi k zachovani poméru stran (vysky
a Sitky) signalu pfi pfibliZeni a oddalent.

‘ o o) = ["psa
00s
PSA /
g s oA Rate
p 70
4 u \ mV Rate
@rsnen 0 4 70
0.4 y
o 00— 05 JOUU. S S B S S S
@ psamny
0.4
0.8 =
=14
@rpsaery 11
15 Re.)
60 30 Q 30 60 90 120 150 180 210 240 270 300 ===/
ms
1N oa mRY oLy
Mode y DDD.
Lower Rate 50] ppm| | RaceVector. LVTip1>>LVRing2]
P/R Wave 1.9 mVv 3.8 mV 4.3 mvV
Pacing ‘Amplitude . Pulse Width
‘ 2 V) .3 V) 2 v
oA 531 v o5d s Slew 02 V/s 0.3 V/s 12 Vs

Impedance NROA@2.3 V NRO@ 4.6 V NRO@ 4.5 V

any (@8] v {L8s) me
Y Ledl WRVOWR m NAVOWR m  NAVe WA m
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/ﬁs“"“gs ] Tests “/iﬂnemus Vi /ﬂ A
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[1]Tlacitka Aspect Ratio (Pomér stran) [2] KFivka proudu, ktery by mohl zpGsobit zranéni (COI)
[3]Tlacitko Current of Injury (Proud; ktery by mohl zplsobit zranéni) (COI)

Obrazek 6. Panel proudu, ktery by mohl zpisobit zranéni (COI)

RVALVnterval 115.0 ms

Funkce COI zobrazuje miru poranéni myokardu v misté ukotveni elektrody s aktivni fixaci. COI
se projevuje jako’zvySeni doby trvaniintrakardialniho elektrogramt a elevace segmentu ST

v porovnani s vychozim stavem. COl' mUzete zaznamenat i pfi umisténi pasivnich elektrod,
prevazné z dlivodu lokalniho.poranéni bunécnych membran po traumatu zplisobeném tlakem
elektrody proti endokardu. U elektrod:s aktivni fixaci se‘oekava elevace ST segmentu jesté
vice zvyraznéna. Bylo prokazano, Ze rozsah elevace segmentu ST miize predikovat dostatecnou
funkci elektrod s aktivni fixaciv-akutni fazi: Studie doporucuji ,naméfeni dostatecnych

hodnot COI" pro predikci dobré stfednédobé funkce elektrody. Je vhodné doplnit, Ze hodnotu
(Ol Ize snadno vizualizovat bez nutnosti-dalSich specifickych méreni.Spolecnost Boston
Scientific neudava doporucené hodnoty.elevace segmentu ST, které predstavuji-dostatecnou
hodnotu COI.

Roli PSA v oblasti COI je minimalizovat filtrovani zobrazenych’signalG EGM za tcelem zachovani
morfologie signalu a izolovat nejaktualnéjsi cyklus EGM za ucelem zvyraznéni vizualni detekce
a méfeni zmén morfologie. Tato funkce predstavuje vylepseni (pro usnadnéni prace uZivatele),
které umozZiuje uzivateli, aby se zaméfil na jednu kfivku v realném Case pro vybranou srde¢ni
dutinu. Zobrazeni kfivky se aktualizuje pfi kazdé detekci-udalosti stimulace nebo snimani v PSA
ve vybrané srdecni dutiné. Je mozZné zobrazit kazdou kfivku s vysokym rozliSenim, coZ umozriuje
pozorovat zmény vlastni kfivky v realném case.
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Rozlozeni obrazovky a moznosti

Panely hlavni obrazovky PSA

Tato ¢ast obsahuje podrobnosti o kazdém ze tii panelG hlavni obrazovky PSA:
Krivky elektrod (strané 20)
Panel PSA Pacing and Output (Stimulace a vystup PSA) (strané 21)

1.
2.

3. ZkuSebni méfeni dutin PSA (strané 22)

m(| PR @ |/ALITUDE PSA
1002 g —d B J MCRT Pacemaker ||
PSA —
Lead-1]
psaen] | | |
—er =&Y I a1 i
1 44
B3 . o 2oy o 2 2
[_psamav]
1 )
=5 J w X P ae as
PSA &1V
A
|
B8 G & as as
PSA b WP (3 f3 Kb Kb
A & of
7 on mrv
Mode DD
\Sver Rat [ 506] ‘ppm | {~Pace Vector LVTip1>>LVRing2]
P/R Wave NIRCmY NR MV NR mV
Pacing ‘Amplitude Rulse Width
NR V. NR Y, NR Y,
P -E]" o5 ms || S R Vis R Vis R Vis
Impedaniee >30@23 V.  >3k0@46 V >3k0 @45 V
mRY, g % 0.5] ‘ms.
RVALY Interval NR ms
O sy e
R | ao) v 29 FABERIG rr oo e o
¥ More (Ol Te Threshold NS s "5
‘d Results 7 2 \/_J!

[1] Panel Lead Traces (Kfivky svodu) (Lead-1, A;RV.a PSA LV){2] Panel PSA Pacing and Output (Stimulace
avystup PSA) (A, RV, LV) [3] Panel PSA Test Chamber Measurements {ZkuSebni-méfeni dutin PSA)

[4] Tlacitko Magnify Traces (Zvétsit kiivky) [5] Tlacitko Trace (Kfivka) [6] Tlacitko Current of Injury

(Proud, ktery by mohl zpdsobit zranéni) 7] Tlacitko protokolil v rediném Case [8] Tlaitko PSA Settings
(Nastaveni PSA)[9] Tlacitko More Tests (Dalsitesty)10]Tlacitko PSA Test Results (Vysledky testu PSA)
[11] Identifikator, ktery oznacuje zobrazené znacky (PG nebo PSA)

Obrazek 7.  RozloZeni hlavni obrazovky PSA
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Obrazek 8. Priklad volby kfivky elektrody PSA, PG s nizkym napétim (Lead-1 a PSA A)

Panel Lead Traces (Kfivky svodii)

PSA zobrazuje povrchové-EKG; kfivky EGM-a znacky udalosti v realném case pro vSechny
aktivované kanaly (elektrody), véetnéindikétoru srde¢ni frekvence.

Poznamka: Pfed zhodnocenimelektrod musite nejdfive ovéfit, zda byly EGM PSA zvoleny
pomoci moznosti Lead trace'(Kfivka elektrody) (Obrazek 8 na strané 20).

Poznamka: Pred vypnutim programatoru musite ulozit moznosti PSA Test Results (Vysledky
testu PSA) aReal-time Logs (Protokoly v realném Case), aby nedoslo ke ztraté
dat PSA.

V zobrazeni EGM v redIném €ase se mohou pfekryvat znacky udalosti vytvorené v PSA

v zdvislosti na-zvolené rychlosti zobrazeni'a intérvalech udalosti. Pokud dojde k pfekryti, jako
horni vrstva budou viditelné informace o nejaktudinéjSiznacce. Chcete-li omezit/odstranit
prekryti, musite upravit rychlost zobrazeni vrealném case. Za ticelemkontroly pfi vhodné
rychlosti zobrazeni si také'miizete zhotovit snimek obrazovky. nebo protokol v redlném case.

e MazZete zobrazit az Ctyfi kiivky v'realném case (viz bod [1], Obrazek 7 na'strané 19).
Stisknutim tlacitka krivky svodu zobrazite panel Real-time Trace Selection (Volba kiivky
vrealném Case). uvadi dvanazvy kfiveksvodi-(Lead-l a-PSA A)pro.PG's nizkym napétim.
Pfi interogaci PG s vysokym napétim.se zobrazi jiné moznosti.

e Tlacitka Gain (Zesileni) EB ujednotlivych zobrazenych kfivek udavaji schopnost zvysit
nebo sniZit jejich zesileni. Velikost zesileni se zobrazuje vlevo od tlacitek Gain.(Zesileni). Viz
Obrazek 9 na strané 21 a bod [1], Obrazek 7 na strané"19.

o Po stisknuti tlacitka Magnify Traces (Zvétsit kiivky) Q se zvetsi oblast zobrazeni kfivky
elektrody pres celé zobrazovaci okno a v dolni-¢asti zobrazeni kfivek se objevi dalSi
informace. Viz Obrazek 9.

Tlacitko Calibrate (Kalibrovat) slouzi k vyslani kalibracniho pulsu 1 mV, ktery slouZi
uZivateli jako referen¢ni bod pro hodnoceni amplitud.

Tlacitkem Baseline (Zakladni hodnota) vyrusite kfivku zpét na zakladni hodnotu.
Tlacitko se normalné pouZiva po defibrilacnim vyboji.
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Obrazek 9. Priklad panelu Lead Traces (Kfivky elektrod) (dolni ¢ast, zvétSeno)

Panel Pacing and 'Output (Stimulace a:vystup)

Pii pfipravé na testy PSA je tfeba zkontrolovat nastaveni na panelech PSA Pacing and Output

(Stimulace a.vystup'PSA)-a PSA Settings (Nastaveni PSA), tj. stimulaci, amplitudu a Sitku

impulzu.

Na panelu’PSAPacing and Output (Stimulace’a vystup PSA) zkontrolujte parametry Mode
(ReZim), Lower Rate (Dolni frekvence); Pacingchamber (Stimulovana dutina) a Amplitude
(Amplituda).Parametry. upravte dle-potieby.

Poznamky: ‘ZvétSovacitlacitko Settings (Nastaveni)slouZi k zobrazenidalSich nastaveni PSA

(viz',Panel PSA Settings:(Nastaveni-PSA)"na strané 22)

Zvétsovaci tlacitko MoreTests (Dalsi testy) slouZi k zabrazeni nabidky More Tests
(Dalsi testy) (viz., PSA= More Tests (Dalsi testy)" na strané 27)

Zvétsovaci tlacitko Test Results (Vysledky testt) slouZi k zobrazeni nabidky
Test Results (Vysledky.test) (viz ,PSA -Test Results (PSA = Vlysledky testli)” na

strané 30

Mode

Lower Rate ppm
Pacing Amplitude Pulse Width

Setti More Test
ettings Tests Results

Obrazek 10. Panel PSA Pacing and Output (Stimulace a vystup PSA)
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Panel PSA Settings (Nastaveni PSA)

Na panelu PSA Pacing and Output (Stimulace a vystup PSA) kliknéte na tlacitko Settings
(Nastaveni) a oteviete panel PSA Settings (Nastaveni PSA). Pfed zahajenim relace testovani
elektrody zkontrolujte nastaveni Parameters (Parametry) a Pacing and Sensing (Stimulace
a snimani). Parametry upravte dle potfeby.

'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

Obrazek 11. Panel PSA Settings {Nastaveni PSA)

Panel Test Chamber Measurements (Zkusebni méreni dutin)

Po pfipojeni.svorek PSAk odpovidajici elektrodé se pii kazdém tepu aktualizuji informace
o prislusnych elektrodach (P/R-Wave (Kfivka P/R); Slew(Zména), Impedance a RV-LV Interval
(Interval RV-LV)):

Na paneluTest Chamber Measurements (Zkusebni méfeni dutin) (Obrazek 12).vyberte
testovanou dutinu:pomoci zvétsovacich tlacitek (A, RV a LV).

A HRV *LV

Pace Vector LV‘TE: l>>l'.VRinEAJ

P/R Wave 2.3 mv 4.6 MV 4.5 mv

Slew 0.2 Vis 0.9 Vis 0.4 V/s

Impedance 4410@ 2.5 V 4650 @.2.5 V. 4720@ 2.5 V

RV-LV Interval 70.0- ms
1.3 V@05 ms 0.5V.@ 0.5 'ms 0.4 V@ 0.5 .ms

Threshold kﬂ ﬂ .:}‘

[1] ZvétSovaci tlacitka pro prahy elektrod A, RV a LV,
Obrazek 12. Panel PSA Test Chamber Measurements(Zkusebni méfeni dutin na PSA)

Tlacitko Magnify (Zvétsit) slouzi k zobrazeni panelu Threshold (Prah) (Obrazek 13).

Po stanoveni prahu kliknéte na tlacitko Save Threshold (UloZit prah) a uloZte vysledky do panelu
Test Results (Vysledky testa).
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[1] Tlacitko vybéru LV Pace/Sense Vector (Vektor stimulace/snimani-LV)
Obrazek 13. Panely PSA Threshold (Prah PSA) (elektroda A, RV a LV)

Na panelu PSA LV Threshold (Prah LV PSA) stisknéte tlacitko LV.Pace/Sense Vector (Vektor
stimulace/snimani LV) a nakonfigurujte poZzadovanou konfiguraci stimulace a snimani katody/
anody (Obrazek 14 na strané 24).

Chcete-li pouZit konfiguraci zahrnujici vektor Can (Pouzdro), nezapomerite zvolit tlacitko ,Use
the A+ connection ..." a postarejte se, aby svorka PSA A+ pouZzivala indiferentni pol elektrody,
aby byla v elektrickém kontaktu s pacientem ve sterilnim poli.
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UPOZORNENI:

Nepfipojujte Zadny konektor PSA pfimo na kdzi, kapsu ani jinou tkar pacienta.

a LATITUDE™ Programming System
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_— ® A Rate
— J-l_/—\J\_/\JU\JU\J\_/'\J-l_/\I\_/\ j\_/\f\_/\ v R
10 ~ ‘ WV Rate
| ! | ‘ J ! ’ 1 | 7
/S S [ S A S A—
“‘ ‘|’ \[ Y \‘ i‘ i’ ” \‘
. 33| !
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BB | 2w 2av 20 2w 2w 2w - 2w
PSA | LVP LVP LVP, Lvp LvP LVP LVP LvP Lvp
RVP. RVP RVE RVP RVP RVP. RVP. RVP RVP
LV Pace/Sense Vector
Anode (+) \ A3
Vectors LVRing2 LVRing3 LVRing4 Coil Can ———————
~ - 2 2.3V @0.5ms
" J, by 2\ 1,
- LVTip1 O ¢ o > O,’ \ _‘Q ‘fo nt 4.8 mA
@%@ o’ @
£ |LVRingd) @ N Y ko’,’ G o N/R V @ N/R ms
] OX N\ 4 AN
LVRing4 o @ O O N/RV @ N/R ms
N/R V @ N/R ms
Use the A+ connection, from the A/RV cable, as the can electrode
5.0 V@ 0.5 ms
i —

Obrazek 14..~Panel’ PSALV Pace/Sense Vector (Vektor snimani/stimulace LV PSA) se zvolenou

moznosti Can'vector (Vektor k pouzdru pfistroje)

KROKY HODNOCENI IMPLANTACE ELEKTRODY

—

. Pfiprava

1. Provedte interogaci PG.
2. Stisknéte tlacitko PSA v pravémhornim rohu obrazovky.

3. Zméite volbu kfivky elektrody vrealném ¢ase tak, aby'se zobrazila kfivka elektrody PSA. Viz
bod [1], Obrazek 7 na strané 19, a volby-PSA Lead Trace (Kfivka elektrody PSA), Obrazek 8
na strané 20.

4. Pomoci tlacitka PSA Settings (Nastaveni PSA) (bod [8], Obrazek 7 na strané 19) oteviete
panel PSA Settings (Nastaveni PSA) (Obrazek 11 na strané 22). Potévyberte/potvrdte
pozadované parametry nastaveni PSA. Pomoci tlacitka Close (Zavfit) zaviete panel
a pokraCujte v relaci.
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2. Méreni amplitudy kfivky P/R a proudu, ktery by mohl zpGsobit
zranéni

1.

Pomoci panelu Test Chamber Measurements (Zkusebni méfeni dutin) (Obrazek 12 na
strané 22) zhodnotte vinu P, vinu R a rychlost zmény pfipojenych elektrod. MizZete také
zhodnotit interval RV-LV.

Poznamka: Je-li signal ruSeny, zkuste nejdfive odstranit zdroj ruseni. Pokud je na kfivce
elektrogramu rudeni stale pfitomno, zvazte zapnuti filtru pro frekvenci
50/60 Hz a snizte ruseni elektrogramu.

Chcete-li zhodnotit morfologii proudu, ktery by mohl zplisobit zranéni, stisknéte tlacitko
Current of Injury (Proud, ktery by mohl zplsobit zranéni) JE9 (bod [6], Obrazek 7 na
strané 19).

3. Dokonceni testu stimulacniho prahu

Nasledujici kroky:viz:

Panel PSA Pacing and Qutput (Stimulace a vystup PSA) (Obrazek 10 na strané 21)
Panely PSA Threshold (Prah PSA) (Obrazek 13 na’strané 23)

Panel Test Chamber Measurements.(Zkusebni méfeni dutin) (Obrazek 12 na
strané 22).

Pomoci panelu:PSA Pacing-and Output (Stimulace’a vystup PSA) miZete upravit hodnotu
Lower Rate (Dolni‘frekvence) pro prestimulovani viastni frekvence a.vykont (napf. 10 tepd/
min nad vlastni frekvenci). Stisknéte tlacitko Settings(Nastaveni)-a ovéfte citlivost.

Na panelu PSAPacing and Output (Stimulace a.vystup PSA) zapnéte stimulaci elektrodou,
u které chcete provést testovani-prahu (A, RV-nebo'LV)-Takto se automaticky upravi
nastaveni rezimu na vhodnouhodnotu{AAl, VVI nebo DDD) podle vybrané elektrody.

V piipadé potieby mizete ru¢né zménit-rezim.

Pomoci panelu Test Chamber Measurements (Zkusebni’méfeni dutin).zkontrolujte
impedanci.

Poznamka: Impedance se zobrazuje také.v poli-pro aktualnivypocet (Obrazek 13.na
strané 23).

Zvolte tlacitko Magnify (Zvétsit) na panelu Test.Chamber Measurements (ZkuSebni méfeni
dutin) pro poZadovanou elektrodu (A, RV nebo LV) a zobrazte panel PSA Threshold (Prah
PSA) pro danou elektrodu.

Urcete hodnotu Pacing Threshold (Stimulaévm’ prah)postupnym poklesem parametr(
Amplitude (Amplituda) nebo Pulse Width (Sitka pulsu).

Stisknéte tlacitko Save Threshold (UlozZit prah) a uloZte data parametrdl P/R Wave
(VIna P/R), Slew (Zména), Impedance a Threshold (Prah).
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Zachovaji se nejaktualnéjsi snimana nastaveni a po stisknuti tlacitka ,Save Threshold”
(Ulozit prah) se tato nastaveni ulozi spolu s vysledky stimula¢niho prahu. Pro

dané umisténi elektrody se nejdfive zkontroluji hodnoty snimani elektrody a poté
charakteristiky stimulace. Nastaveni sice nepochazeji ze stejného ¢asového okamziku,
ale pochazeji ze stejného umisténi elektrody. Proto pfi kontrole snimani a nasledném
premisténi elektrody s okamZitym pokraCovanim v testovani stimulace dojde

k nekonzistentnimu méfeni.

Stisknutim tlacitka ,UloZit prah” se stimula¢ni vystup pro testovanou dutinu
automaticky zméni na amplitudu 5,0 voltu a Sitku impulzu 0,5 milisekundy. Tuto
zménu Ize provést takeé stisknutim tlacitka ,Zpét" s neulozenymi zménami vioZzenymi
na panel prahi PSA.

Tato data se v priibéhu-aktivni relace uloZi do panelu PSA Test Results (Vysledky testl
PSA) a do protokoluPSA (ktery-miZete otevfit stisknutim tlacitka Data v dolni ¢asti
obrazovky a zobrazenim panelu-Data Management (Sprava dat)).

Poznamka: Udalost v-protokolu Real-time Log (Protokol v realném case) se
zachyti-automaticky (pfi kazdém stisknuti tlacitka Save Threshold
(Ulozit prah))a-pozdéji je mlzete v ramci aktualni relace zkontrolovat,
uloZit nebo vytisknout jako soubor PDF.

7.~ CZkontrolujte vyskyt extrakardialni‘stimulace stisknutim a podrzenim tlacitka ,Hold for 10V
@ 2ms"(Setrvalahodnota 10V pfi-2 ms) na panelu PSA Threshold (Prah PSA) (viz Obrazek
13.na strané 23).

a.
b.

Pokud nedochazi ke stimulaci, pokracujte dalSim krokem.

Pokud dochazi ke stimulaci; Upravte amplitudu a/nebo Sitku,pulsu a znovu
zkontrolujte-pritomnost extrakardialni.stimulace. Stisknéte tlacitko PNS a uloZte
hodnoty amplitudy-a Sitky pulsu pfivyskytu stimulace brani¢niho'nervu (PNS).

Poznamka: Pomoci tlacitka PNSjednoduse uloZite nejaktualnéjsi hodnoty
amplitudy a Sitky pulsu napanelu Test Results (Vysledky testu)
v.okamziku-stisknuti tlacitka: Toto tlacitko'neslouzi k provedeni
testu PNS.

4. Uchovani a ulozeni dat o-hodnoceni elektrody

Vysledky PSA se ukladaji v panelu Test Results (Vysledky testt) (Obrazek 7 nastrané 19) a ve
zpravé PSA. Stisknutim tlacitka Data ve spodni ¢asti-obrazovky/(viz Obrazek 7.na strané 19)
zobrazite panel Data Management (Sprava dat).

1. Zkontrolujte protokoly Real-time Logs (Protokolyv realném Case). Vysledky mizete ulozit
a/nebo vytisknout dle potieby (viz Obrazek 24 na‘strané’34);

2. Zkontrolujte panel PSA Test Results (Vysledky testl PSA). Vysledky mizZete uloZit a/nebo
vytisknout dle potfeby (viz Obrazek 20 na strané 31).
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Poznamka: Pred ukoncenim relace transvendzniho generatoru pulsti nebo vypnutim
programatoru musite ulozit nebo vytisknout vysledky testl PSA a protokoly
v realném (Case, aby nedoslo ke ztraté dat PSA. Pfi kaZzdém pfechodu do nebo
z relace PG se ztrati veSkeré neuloZené zaznamenané prahové hodnoty /
vysledky, snimky a protokoly v realném Case.

Poznamka: Pfi pfechodu do nové relace PG se funk¢ni stav PSA (konfigurace stimulace/
snimani) zachova, pokud jste PSA pouZili pfed provedenim interogace
zafizeni. Diky tomu mizZe funkce PSA nadale poskytovat podporu stimulaci
i pfi pfechodu mezi aplikacemi. Kdy? je aplikace PSA aktivni, stisknutim
tlacitka PSA nebo vypnutim programatoru (ru¢né nebo pfi vypadku napajeni)
je funkce PSA ukoncena.

Poznamka: Pokud v priibéhurelace PG nepouzijete PSA, musite znovu ru¢né zadat data
PSA do PG v.priibéhu relace PG.

Poznamka: Pokud v-priibéhu testovani implantatu prepnete najiny PG, musite rucné
zadat'data PSA.do nového PG.

PSA - MORE TESTS (DALSI TESTY)

Tlacitko'More Tests Dal3i testy) (viz- Obrazek 7 na strané 19} je k dispozici podle klinické
potreby. Funkce Mare Tests (Dalsi testy) zahrnuje testy anterogradniho a retrogradniho vedeni
a funkci Burst Pacing (Stimulace stimulacni-davkou), jak uvadi Obrazek 15 na strané 28.

Podporatestu na prevod?

Bylo prokazano, Ze 45 % pacienti ktefivyzadujl implantaci dvoudutinového systému z jakékoli
indikace, vykazuje pfi urcité stimulovanéfrekvenci retrogradni pfevod, pokud se stimulace
provadi z komory. Retrogradni pfevod-miize byt-zachovan iu pacient(i.s'/AV blokem trvajicim
mnoho let.

Prmérné rozmezi Casu VA prevodu je 110-450'ms. Pfitomnostretrogradniho pievodu
pfirozenymi drahami a antegradniho prevodu pies implantovany dvoudutinovy systém
predstavuje okruh pro reentry. Méfeniiintervald antegradniho a retrogradniho prevodu
umoznuje zhodnoceni stavu AV a VA vedeni jako podptirmy diikaz pro implantaci systému

a umoznuje nastaveni sifového refrakterniho intervalu pe-komerové udalosti, aby nedochazelo
k retrogradnimu pfevodu a vytvofeni nekonecné smycky tachykardie.

a.  Reference: Furman S, Hayes DL, Holmes Dr. - A Practice of Cardiac Pacing, 1989, p. 66-69.
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el UL CR L o S Retrograde Conduction Test Burst Pacing

ANTEGRADE CONDUCTION TEST

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

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

* Ventricular Sensing enabled

]
,
I S (N W ) R

Obrazek 15. Funkce PSA More Tests (Dalsi testy PSA) (antegradni a retrogradni pievod a stimulace
stimula¢ni davkou)

Po stisknuti tlacitka testu vedeni-uvidite u vybraného testu méfeni prevodu u jednotlivych tepd.

Poznamka: U testd antegradniho ‘nebo retrogradniho prevodu se nezachycuji zadné
automatické protokoly v realném case. V pfipadé potieby musite tyto testy ru¢né
zaznamenat pomoci funkce Snapshot (Snimek) nebo zaznamniku v redlném
case. Funkce Burst Pacing (Stimulace stimula¢ni davkou) provede u této udalosti
automatické-zachyceni protokolu Real-time Log (Protokol v realném case).

Test antegradniho prevodu

Méteni Antegrade Conduction Test (Test antegradniho pievodu) vyuZiva Brady.rezim AAl
s aktivovanym-komoroyym snimanim k- méfeni.doby-A-V_pfevodu bud podle stimulované, nebo
snimané sifiové udalosti.

Poznamka: Pokud v-A nedochazi k Zadnému pfevodu, komorové snimani bude pokracovat.
g’b! RS U 4“’ ccnm v\s 4! o‘.‘ oV \W
mmmmm

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

Obrazek 16. Test antegradniho prevodu

Test retrogradniho prevodu

Méreni Retrograde Conduction Test (Test retrogradniho prevodu) vyuZiva Brady rezim VDI
k méfeni doby V-A pfevodu bud podle stimulované, nebo snimané komorové udalosti.
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Antegrade Conduction Test _“Retrograde conduction Testy, METTENEERGE

RETROGRADE CONDUCTION TEST

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

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

Obrazek 17. Test retrogradniho pievodu

Stimulace stimulac¢ni davkou

Stimulace stimula¢ni davkou se pfi aplikaci-do poZadované dutiny pouZiva k indukci nebo
ukonceni arytmii. Funkce Burst Pacing(Stimulace stimula¢ni davkou) je aplikovana pouze na
vybranou dutinu;

Funkci Burst:Pacing (Stimulace stimulacni davkou) mizZete aktivovat u elektrody A, RV nebo LV,
jak uvadi-Obrazek 18:

L A\ A) O @
Retrograde Conduction Test “Burst'Pacing iy

BURST PACING - x0T Qe o G

Antegrade Conduction Test

Chamber

QN’one Burst Interval Enable Hold for Burst
Qpsaen e m °
@‘PSA "RV o

(@)X

Obrazek 18. PSA Burst Pacing (Stimulace stimulacni davkou'PSA)

Performing Burst Pacing may induce dangerous
Ventricular Arrhythmias:

Have external defibrillation equipment ready
when using this function.

. Cancel )

Obrazek 19. Varovné hlaseni PSA Burst Pacing (Stimulace stimulacni davkou PSA)
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Pii aplikaci funkce Burst Pacing (Stimulace stimulacni davkou) provedte nasledujici kroky:

Poznamka: Pred spusténim funkce Burst Pacing (Stimulace stimulacni davkou) zkontroluijte,
zda je stimulace aktivni v duting, do které budete aplikovat stimulaci stimula¢ni
davkou.

Vyberte dutinu (A, RV nebo LV).
Vyberte parametr Pacing Interval (Interval stimulace).
Zaskrtnéte policko Enable (Aktivovat).

Objevi se varovani o aktivaci stimulace stimulacni davkou (Obrazek 19 na strané 29).

U S W &

Stisknéte a podrzte tlacitko ,Hold for Burst” (Podrzte pro aplikaci davky). (Vyprseni Casu je
nastaveno maximalné na 45.sekund pro A a 30 sekund pro RV a LV.)

6. Je-li funkce PSA Pacing (Stimulace PSA) zapnuta pied testem stimulacni davky, stimulace
PSA se obnovi po dokonceni funkce Burst Pacing (Stimulace stimulacni davkou).

7. Po zastaveni funkce Burst Pacing(Stimulace stimula¢ni davkou) se spusti automaticky
zaznam v redlnémcase.

Poznamka: '~ Po-ukondeni funkce Burst Pacing (Stimulace stimulacni davkou) se
stimulace obnovi (dle potieby) s dolni mezni frekvenci PSA a rezZimem
(je-li. naprogramovan na-zapnuti).

PSA - Test Results (PSA - Vysledky testii)

Tato obrazovka predstavuje seznam vysledki testl z aktualni relace aplikace PSA, véetné
elektrody/dutiny napanelu Threshold Test (Test prahu) (Right Atrium{Prava sin), Right Ventricle
(Prava komora) nebo Left Ventricle (Leva komora), ve které byl zdokumentovan vysledek, cas
zachyceni vysledku a parametry Amplitude (Amplituda)a Pulse Width (Sifka pulsu) zachycené

u daného vysledku. Mizete upravitsloupec Notes (Poznamky). Vysledky pro LV ve vychozim
nastaveni obsahuji parametr LV.Pace/Sense Vector (Vektor stimulace/snimani LV), ktery byl
nakonfigurovan v ¢ase zaznamenani vysledku.

MazZete upravit umisténi elektrody's vysledkem donékteré ze'tfi dutin. Tato funkce podporuje
pouZiti u pripadd, kdy se testuji elektrody, ve vice dutinach:pomaci jednoho-fyzického pfipojeni/
dutiny v programatoru a aplikaci PSA.

Zaskrtavaci policka umozniuji zvolit libovolny pocet platnych-a pozadovanych'sad vysledkd pro
tisk nebo uloZeni do formatu PDF. Pokud ulozite PSA pouZity virelaci-aplikace PG, nejaktualnéjsi
vybrané vysledky pro kazdou dutinu? se automatickypfenesou.do aplikace:PG"za ucelem
uloZeni do PG pfi nasledujici operaci programovani. Takto pfevedete sadu dat z relace PSA
implantatu do implantovaného prostfedku pro budouciteferenci. Doporucujeme zachytit tato
data v PG a tuto funkci pouZivat pro automatickou nahradudfive zadaného vstupu.

a.  Maximalné celkem 3 dutiny, jedna pro RA, RV a LV.
b.  Pfenos probiha do dat implantatu pacienta.
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ESULTS |®, Close|

e ‘ Lead “ ¥V Date/Time 1‘ Amplitude ’ Pulse Width “ Notes ‘
A% ( Left Ventricle]|11 oct 2016 15:11 0.4V 0.5 ms LVTip1>>LVRing2
Deselect | g [___might ventricle]|11 oct 2016 15:02 (0.5 v 0.5 ms
[ might ventricle]|11 0ct 2016 15:02 (0.5 V. 0.5 ms
Print ' m 11 Oct 2016 15:01 (0.3 V 0.5 ms
S [ Right Ventricle]|11 0Oct 2016 15:01 (0.3 V. 0.5 ms

N

Obrazek 20. PSA - Test Results (PSA - Vysledky testi)

TLACITKO STAT

Cervené tlatitko STAT, , se nachazi ypravém hornim rohu programatoru, model 3300,
a zajistuje zachrannyvybojnebostimulaci. Funkce STAT je k dispozici ve vSech lokalizacich ve
vsech ¢asech'pro spusténi funkce PSA STAT PACE (Statimova stimulace PSA) nebo k dodani
zachranné stimulace nebovybaje. Stisknutim tlacitka STAT zobrazite obrazovku Emergency
Function (Nouzova funkce),viz Obrazek 21, Obrazek 22 na strané 33 a Obrazek 23 na strané
34 Zkontrolujte oznaceni generatoru pulst, kde jsou uvedeny konkrétni podrobnosti

0 parametrech STAT.

Poznamka: Pfed pouZitimtlacitka STAT zkontrolujte, zda existuje efektivni spojeni mezi
kabelem PSA a elektrodami.

1. Stisknéte tlacitko STAT.
Nasledujici podminky urcuji dostupné Cinnosti-po stisknuti tlacitka STAT:

Je-li generator pulsti v rezimu:;, Storage” (Uskladnéni):, Off“(Vypnuto) nebo ,Monitor
Only” (Pouze monitorovani), bude dodana funkce STATSHOCK / PG STAT PACE
(STATIMOVY VYBOJ / STATIMOVA STIMULACE GENERATORU PULSU). Je-li funkce STAT
SHOCK / PG STAT PACE (STATIMOVY.VYBOJ 7 STATIMOVA STIMULACE GENERATORU
PULSU) dodana pfi uskladnéni, rezim tachy-se zméni na, Off*(Vypnuto).

Pii telemetrické komunikaci-s vysokonapétovym generatorem puls( (ICD'nebo

(RT-D) se zobrazi mistni okno, ve kterém mUize uzivatel spustit prikaz PG STAT PACE
(STATIMOVA STIMULACE GENERATORU PULSU), STAT SHOCK (STATIMQVY VYBOJ)
nebo DIVERT THERAPY (PRERUSIT TERAPII): Pokud probiha relace PSA, zobrazi se také
mozZnost PSA STAT PACE (STATIMOVA STIMULACE PSA), viz Obrézek 21 na strané 32.

Pii telemetrické komunikaci s nizkonapétovym generatorem pulsd se zobrazi mistni
okno, ve kterém miZe uZivatel spustit pfikaz PG STAT'PACE (STATIMOVA STIMULACE
GENERATORU PULSU) nebo DIVERT THERAPY (PRERUSIT TERAPII). Pokud probiha
relace PSA, zobrazi se také moznost PSA STAT PACE (STATIMOVA STIMULACE PSA).

31



Pokud neprobiha komunikace s generatorem pulsd, zobrazi se tlacitko interogace s
vyzvou uZivateli, aby pouzil funkci Quick Start (Rychly start) a pokusil se identifikovat
prostredek (viz Obrazek 23 na strané 34). Po spusténi relace s implantovanym
transvenoznim prostfedkem znovu stisknéte ervené tlacitko STAT a zobrazte
dostupné moznosti.

2. Zvolte pozadovanou ¢innost.
Jakmile stisknete tlacitko STAT, po kliknuti na pfisluSnou akci nastane nasledujici:

PSA STAT PACE (STATIMOVA STIMULACE PSA) - je-li aktivni relace PSA, provede se
konfigurace PSA s nastavenim a funkci STAT PACE (STATIMOVA STIMULACE).

PG STAT PACE (STATIMOVA STIMULACE GENERATORU PULSU) - spusti stimula¢ni
funkci PG podle podporovaného transvenoézniho prostiedku (ICD, CRT-D,
kardiostimulator/CRT-P).

Poznamka: Pokud zvolite funkci PG STAT PACE (STATIMOVA STIMULACE
GENERATORU PULSloJ) nebo PSA STAT PACE (STATIMOVA STIMULACE
PSA), zGistanetato funkce aktivni, dokud nezménite nastaveni
bradykardie v.PG nebo PSA.

STAT'SHOCK (STATIMOVY VYBOJ) = spusti funkci vyboje PG podle vysokonapétového
transvendzniho generatoru pulstICD a.CRT-D:

DIVERT THERAPY (PRERUSIT TERAPII) - spusti funkci zrugeni terapie PG u libovolného
podporovaného transvendzniho prostredku (ICD;CRT-D, kardiostimulator/CRT-P)
a v relaci PG ukondi Cekajici terapii.

l\?"‘u—" =NCY FUNCTIONS ©

N7 ¢
PG o
QO <

‘ PSA 1
STAT PACE

—
| Close

Obrazek 21. Vyskakovaci okno ¢erveného tlacitka STAT v relaci vysokonapétového transvendzniho
PG s bézici aplikaci PSA
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Jak uvédi Obrézek 21, tlacitka v horni fadé (PG STAT PACE (STATIMOVA STIMULACE GENERATORU
PULSU), DIVERT THERAPY (PRERUSIT TERAPII) a STAT SHOCK (STATIMOVY VYBOJ)) se zobrazi
pouze béhem relace s vysokonapétovym transvenoznim generatorem pulst. Funkce PSA STAT
PACE (STATIMOVA STIMULACE PSA) se zobrazi, je-li aktivni funkce PSA.

PG

‘ O . psav ‘
STAT PACE

-
| Close

Obrazek22. - Vyskakovaci okno-¢erveného tlacitka STAT v relaci nizkonapétového transvendzniho
PG s béziciaplikaci PSA

Jak uvadi Obrazek 22; tlacitko (PG STAT PACE (STATIMOVA STIMULACE GENERATORU PULSG))
se zobrazi pouze béhem relace s nizkonapétovym transvenoznim generatorem pulst. Funkce
PSA STAT PACE (STATIMOVA STIMULACE PSA) se zobrazi, je-li aktivni funkce PSA.

Pokud se jedna pouze o relaci PSA (neni provedena interogace PG), zobrazi se dialog
(Obrazek 23) spolu s tlacitkém PSA STAT PACE (STATIMOVA STIMULACE PSA).

Pokud se nejedna o relaci s transvenoznim PG, stisknutim tlacitka.STAT se zobrazi nasledujici
dialog bez tlacitek - ,Neni k dispozici Zadna aktivni relace prostfedku-- Stisknutim tlacitka
Interrogate (Interogace) spustte funkci Quick Start (Rychly start):~ Funkce PSA Stat Pace
(Statimova stimulace PSA) je dostupna-nize;
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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

Interrogate

Obrazek 23. Vyskakovaci okno cerveného tlacitka PSA STAT PACE (STATIMOVA STIMULACE PSA)

vwr s

mimo relaci PG s bézici aplikaci PSA

PROTOKOLY.V REALNEM CASE

Pomoci dvou tlacitek;Snapshot.(Snimek) a Real-time Recorder (Zaznamnik v realném case)

, mliZete zaznamenat kfivky elektrod vrealném case. Piiklady zaznamenanych udalosti
a pfiklad snimku-naleznete na nasledujicich-dvou obrazcich.

LATITUDE™ Pregramiiing System

® A Rate

I:ﬁselect aaz 17 Nov 2017 04:03 [00:00:12  [PSA Sna ;18{(\\0 &u O\(\\

[@|d1 |17 Nov2017 0401 J00:00:12  [Psa snkm,.,\(z ) 0\
Print Q(V W\
&

Utiities Select PG Real-time Log

Obrazek 24. Ptiklad udalosti protokolu PSA v realném case
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Pomoci tlacitek na levé strané obrazovky miiZete vybrat/zrusit vybér udalosti a provést uloZeni,
tisk nebo vymazani. Udalosti mizete uloZit na pevny disk programatoru nebo na USB flash disk.

Poznamka: Po ukondeni relace PSA se udalosti PSA nebudou automaticky ukladat. Chcete-li
uloZit, vytisknout nebo vymazat tyto udalosti pfed ukoncenim relace PSA, pouZzijte

funkci Real-time Log (Protokol v redlném Case).

Protokol PSA v redlném case

Real-time Log  Closel|
PSA Snapshot-2 Speedv Previous
Date/Time 25 Jmmy/s Event
17 Nov 2017 04:03:52 JP < 1
Duration Leadd —— AN~ NN < o
-0.02mv 2y | R
00:00:12 { | | 7‘1
PSA®A < 1 L)
i e g |
(13 Notes o2my . ! ERS- @
PSABRYV — 25 1' ¥ | =
0.01mv ¥, s Lmmmv | A
A roael o ISR 1 =]
o\ -
-0.00mv | olo 1 Lmeaimy, _J)
{ ﬂ H
o . Delete
8
(
} ~ I Print
undo ( ;
xE \ A
! L Save
g
00:01 44 =1

@® @
[1] Oblast poznamek [2] Nastroje-pro snimek[3] Elektronicka pravitka pro Gpravu, casového rozlozeni

udalosti{4] Zobrazeni udalosti protokolu v realném ¢ase [5] Tlacitka pro zvySeni/snizeni zesileni
u kazdé elektrody [6] Uprava rychlostikivky

Obrazek 25. Ptiklad protokolu PSA'v realném case

Elektronicka pravitka

Pomoci elektronickych pravitek (posuvnik{i) miZete zméFit ¢asové rozlozeni udélosti. Casovy
usek naméfeny mezi dvéma pravitky se'méfiv sekundach. Pfemisténi pravitka provedete tak, ze
jej vyberete a pfetahnutim zvétsite-nebo zmensite ¢asovy ramec. Podrobné pokyny pro pouZziti
elektronickych pravitek naleznete v pfislusné dokumentaci-ke generatoru pulsd, u kterého
chcete provést interogaci.

Ndstroje protokolu v redlném case

Zvolte libovolnou Cast zobrazeni udalosti Real-time Log (Protokol v'realném ase). Zobrazi se
vyskakovaci okno nastroje, jak uvadi Obrazek 25. V. horni stfedni ¢astivyskakovaciho okna se
nachazi Sipka a cilova ikona. Jakmile vyberete nastroj, akcesnastroje se provede v cilovém bodé
na obrazovce. Pfi kazdém vybéru jiné Casti zobrazeni.udalostiReal-time Log (Protokol v realném
¢ase) se zobrazi nové vyskakovaci okno nastroje, takZe milZzete kdekoliv na obrazovce pouzit
nékolik nastrojd, jak uvadi Obrazek 25 na strané 35.
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Pét nastrojd zahrnuje nasledujici:

Néstroj kruhu [©] - slouzi k umisténi kruhu v misté cilového bodu na displeji.

Néstroj cary 8] - slouZi k umisténi prerugované svislé ¢ary v misté cilového bodu na
displeji.

Néstroj niizek vlevo =4 - slouzi k vytvoreni kopie protokolu Real-time Log (Protokol

v realném Case) a k odstranéni celé Casti zaznamu vlevo od cilového bodu. Plivodni zaznam
se zachova.

Néstroj nizek vpravo B8 - slouZi k vytvofeni kopie protokolu Real-time Log (Protokol
v realném Case) a k odstranéni celé Casti zaznamu vpravo od cilového bodu. PGvodni
zaznam se zachova.

Néstroj poznamky 81 - slouZi k zobrazeni klavesnice pro zadani poznamek, které
se nasledné zobrazi v doIni ¢asti protokolu Real-time Log (Protokol v realném case)
s vodorovnym zarovnanim s cilovymbodem.

ZPRAVY O TESTU

U kaZzdé elektrody mUzete do zpravy o testu PSA uloZit nasledujici informace:

Znatka data/casu

Vlastni amplittda

Impedance elektrody

Rychlostzmény

Amplituda prahu stimulace

Sitka pulsu prahu stimulace

Vektor LV (pouze pro elektrodu LV)
PNS (stimulace brani¢niho nervu)
Interval RV-LV (pouze pro elektrodu LV)
Poznamky

Zpravy PSA

NiZe je uveden pfiklad zpravy PSA ve formatu PDF.
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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

Obrazek 26. Pfiklad zpravy PSA

Ukoncit relaci

Poznamka: Pred vypnutim programatoru musite-tlozit moznosticPSA Test Results (Vysledky
testu PSA) a Real-time Logs (Protokoly v'realném case), aby nedoslo ke ztraté
dat PSA.

Jedinou moZnosti ukonceni relace PSA je vypnout napajeni-programatoru. Aplikace PSA nema
zadné tlacitko Off (Vypnout).
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UDALOSTI PSA, DETEKCE SUMU, PARAMETRY A SPECIFIKACE

Tabulka 1. Events PSA

Typ udalosti Spoustéci udalost Délka trvani zaznamu
(sekundy)
PSA PACE THRESHOLD TEST (Test prahu Stisknuti tlacitka 12
stimulace PSA) (A, RV a LV) PSA Save Threshold
(UloZit prah PSA)
PSA BURST PACING (Stimulace stimula¢ni | Stisknuti tlacitka 24
davkou PSA) PSA Burst (Stimulace
stimulacni davkou
PSA)
Tabulka 2. Programovatelné parametry-stimulace stimulacni davkou
Parametr Programovatelné PrirGistek Jmenovité
hodnoty
Pacing Interval 100-750 ms 10 ms 240 ms
(Interval stimulace)
Chamber/(Dutina) ARV, LV e -—
Detekce Sumu

Pfi detekci Sumu-se PSA pfepne.do rezimu:asynchronni stimulace p¥i dolni mezni frekvenci.
V nésleduijici tabulce je'definovana odpovéd PSA na Sum:

Tabulka 3. Noise Response (Odezva na Sum)

Brady Mode (Brady Noise Response
rezim) (Odezva nasum)
AAl AOO
WI, VDI, VDD VOO
DDI,DDD DOO

Programovatelné parametry

Poznamka: Rucnim vypnutim a opétovnym zapnutimprogramatoru resetujete veskeré
parametry PSA na nominalni hodnoty.
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Tabulka 4. Jmenovité hodnoty programovatelnych parametrii

Parametr Jmenovité

Brady Mode (Brady rezim) 0DO

Lower Rate Limit (Dolni mezni frekvence) (LRL) | 60 min’!

Maximum Tracking Rate (Maximalni 120 min”

prevadéna frekvence) (MTR)

Komorové snimani Zakladni daroveri po
maximum

LV Offset 0Oms

AV Delay (AV zpozdéni) 120 ms

Interval PVARP/ARP 250 ms

Interval VRP 240 ms

Interval LVRP 250 ms

Atrial/RV/LV Pace Amplitude (Amplituda 50V

stimulace’siné/RV/LV)

Atrial/RV/LV Pulse Width (Sitkapulsu 0,5 ms

Siné/RV/LV)

Atrial Sensitivity. (Citlivost sini) 0,6 mV

RV Sensitivity(Citlivost RV) 2,5mV

LV Sensitivity (Citlivost LV) 2,5mV

LV Vector (Vektor LV) (LV1)>>(LV2)

Noise Filter (Filtr Sumu) OFF(Vypnuto)

Tabulka 5. Parametry funkce PSA STAT PACE (STATIMOVA STIMULACE PSA)

Parametr Hodnota
Brady Mode (Brady rezim) Wi
Lower Rate Limit (Dolni mezni frekvence)(LRL) | 60'min’’
Ventricular Pacing Chamber BiV
(Stimulovana dutina komor)

LV Offset 0'ms

RV/LV Pace Amplitude (Amplituda stimulace [ 7,5V
RV/LV)

RV/LV pulse width (Sitka pulsu RV/LV) 1,0 ms
RV/LV Sensitivity (Citlivost RV/LV) 2,5mV
LV Vector (Vektor LV) (LV1)>>(LV2)
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Tabulka 6. Rozsahy parametrt

Parametr Rozsah
Parametry PSA
ReZim 0OAO, AOO, AAI, DD,

OV0, VOO, VI, VDD,
0DO, DOO, VDI, DDD

Lower Rate Limit (Dolni mezni frekvence)
(LRL)

30-175 min™ v pfirustcich po 5 min”

Maximum Tracking Rate (Maximalni
prevadéna frekvence) (MTR)

50-175 min v krocich po 5 min"!

AV Delay (AV zpozdéni)

30-300 ms v prirustcich po 10 ms

LV Offset

+100 ms v pfirustcich po 10 ms

Interval PVARP/ARP

150-500 ms v pfirustcich po 10 ms

Paced VRP.interval (Stimulovany interval
VRP)

150-500 ms v pfirustcich po 10 ms

Paced LVRP interval(Stimulovany intérval
LVRP)

150-500'ms v pfirustcich po 10 ms

Hodnoty filtru

Off (Vypnuto), 50 Hz, 60 Hz

Ventricular Pacing Chamber (Stimulovana
dutina komar)

BiV,RV nebo'LV

Vektor stimulace/snimani LV

E1na E2/E3/E4/Coil{Civka)/Can (Pouzdro)
E2 na E3/E4/ Coil (Civka)/Can (Pouzdro)
E3 na'k2/E4/Coil (Civka)/Can (Pouzdro)
E4'na E2/E3/Coil (Civka)/Can {Pouzdro)

Zesileni kanalu EGM v PSA

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

Burst Pacing Interval (Interval stimulace
stimulacni davkou)

100=750:ms v-prirdstcichpo 10ams
80-600 min™ v riiznych pfirlistcich
(maximalni trvani 45 sekund.pro A
a 30 sekund pro RVa-LV)

Amplituda stimulace siné, LV nebo RV

0,1=5,0.V'v piirustcich po 0,1 V-a' mezi
5,0 =10,0 Vv pfirustcich po 0,5V

Sitka pulsu siné, LV nebo RV

0,1=2,0 ms:v prirustcich’po 0,1 ms

Citlivost siné, RV nebo LV

0,2 - 1,0'm\.v pfirustcich po 0,2 mV
1,0 - 8,0'mV.v.pfirustcich po 0,5 mV
8,0 -10,0 mV v pfirustcich po 1,0 mV

Svody

Elektroda-1, elektroda-Il, elektroda-Ill,
elektroda-aVR, elektroda-aVL, elektroda-
aVF, elektroda-V
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Parametr

Rozsah

Zesileni povrchového EKG

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

Rychlost zaznamu

0, 25,50 mm/s

Show PSA Markers (Zobrazit znacky PSA)

Off (Vypnuto), On (Zapnuto)

Enable Surface Filter (Povolit povrchovy
filtr)

Off (Vypnuto), On (Zapnuto)

Display Pacing Spikes (Zobrazit vrcholy
stimulacnich impuls()

Off (Vypnuto), On (Zapnuto)

Amplituda viny P/R

0,25-30 mV s pfesnosti +10 % nebo
+0,2 mV

Interval viny P/R

0-500 ms

Conduction Rate (Rychlost pfevodu)

30-175 min v pfirustcich po 5 min”

Conduction Amplitude (Amplituda
prevodu)

0,1-5,0 Vv pfirustcich po 0,1V a mezi
5,0-10,0 Vv pfirustcich po 0,5V

Rychlost zmény

0,5-4,0V/s spiesnosti 0,2 V/s nebo
+20 % podle toho, ktera hodnota je vyssi.

Tabulka 7.-Rozsahy parametru impedance elektrody

Impedance Voltage (Napéti) Pulse Width (Sitka Tolerance
impulsu)
100-3000 Q 0,5-75valtu 0,4a72,0.ms £25 %2

a.  Uvedena tolerance neplati pro méfeni impedance elektrody LV:pomoci kabelu-PSA-LV v kombinaci bud
s kabelem RV, nebo RA. Klinicka rozhodnuti pomoci-hodnotimpedance elektrody LV by méla vychazet

pouze z méfeni pomoci kabelu PSA'LV.

Tabulka 8. Znacky PSA

Parametr Méfeni

AS Snimani v sinich po-refrakterninrintervalu

(AS) Snimani v sinichv priibéhu-refrakterniho intervalu
AP Stimulace sini

RVS Pravokomorové snimanf po:tefrakternim intervalu
RVP Pravokomorova stimulace

LVS Levokomorové snimani po refrakternim.intervalu
LVP Levokomorova stimulace
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UDRZBA, ODSTRANOVANI ZAVAD, SERVIS A NORMY

Pokyny pro udrzbu, odstrafiovani zavad, manipulaci (véetné symbol( na prostiedku a na
baleni), normy a specifikace naleznete v navodu k obsluze programovaciho systému LATITUDE,
model 3300.

INFORMACE O ZARUCE

Veskeré informace o zaruce obsahuje Ndvod k obsluze programovaciho systému LATITUDE,
model 3300.
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