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KAYTTOOHJE

Tavaramerkkilauseke

Seuraavat ovat Boston Scientific Corporationin tai sen tytaryhtididen tavaramerkkeja.
LATITUDE ja Quick Start.

DisplayPort on Video Electronics Standards Association (VESA) -yhtién tavaramerkki.

Kuvaus ja kaytto

Tahdistinjdrjestelman testauslaite (PSA) on sovellus mallin 3300 LATITUDE™-
ohjelmointijarjestelmdlle. Se onkannettava sydamen sykkeen hallintajérjestelma,
joka on suunniteltu kaytettavaksi tiettyjen Boston Scientificin (BSC) jarjestelmien,
kuten implantoitavien pulssigeneraattoreiden (PG), elektrodien ja johtojen kanssa.

PSA-sovellus mahdollistaa seuraavat asiat:

e Syddanjohtojdrjestelmien sahkdisen teiminnan ja asetuksen arviointi syddmen sykkeen
hallintalaitteiden-asentamisen aikana ja diagnostisten tietojen saanti.

Huomaa: - Tdssd‘oppaassa kaytettavat ndayttékuvat.ovat vain malliksi, eivatka valttamatta
vastaa taysin nayttojasi,

Kayttotarkoitus

LATITUDE-ohjelmointijarjestelman malli:3300.0n tarkoitettu kaytettavaksi sairaaloissa

ja kliinisissa ymparistoissa-tiedonsiirtoon’Boston Scientificin‘implantoitavien jarjestelmien
kanssa. PSA-sovellus on tarkoitettu kaytettavaksitahdistinten ja defibrillaattoreiden
asentamisen aikana (mukaan‘lukien’syddmenvajaatoiminnan tahdistinheito [resynkronisaatio]
tai CRT-laitteet) tahdistus-ja sokkijohtojen‘asettamisen arviointiin.

Kohderyhma

Tama kirjallinen materiaali on'tarkoitettu sellaisten-ammattilaisten kayttdon; joilla on koulutus
tai kokemusta laitteiden asennustoimenpiteistd.

Laitteen kliiniset hyodyt

Mallin 3300 LATITUDE™-ohjelmointijarjestelmasisdltda integroidun tahdistinjarjestelman
testauslaitteen (PSA) ja mallin 3922 PSA-ohjelmistotukisovelluksen. Sen.ansiosta itsenaistd
PSA-laitetta ei tarvita. PSA:n kayttdmiseen ohjelmointilaitteen integroituna toimintona
liittyvia hydtyja ovat mahdollisuus mitata ja tallentaalaitteen asennuksen aikana tarvittavia
laiteparametreja ja vahvistaa johtojarjestelman tila laitteenvaihdon aikana, mukaan lukien
johdon impedanssi, tahdistuskynnys ja aistinnan kynnysarva. PSA:n kliinisiin hy6étyihin kuuluu
liséksi se, etta sita voidaan kayttaa valiaikaiseen tahdistamiseen ulkoisesta lahteesta laitteen
asennuksen aikana, kun ladketieteellinen henkilst6 seuraa potilasta jatkuvasti. PSA on vasta-
aiheinen ulkoisena tahdistimena.



Tarvittava ammattitaito ja tietamys

Kayttajien on tunnettava sydamen sahkéhoito perusteellisesti. Vain patevat erikoislaakarit ja
ammattilaiset, joilla on tarvittavat alan tiedot laitteen asianmukaiseen kdyttdon, saavat kayttaa
sitd.

Laékarin valvonta

LATITUDE-ohjelmointijarjestelmaa saa kayttda vain laakarin jatkuvassa valvonnassa.
Toimenpiteen aikana laaketieteellisen henkildstén on valvottava potilasta jatkuvasti
pinta-EKG-monitorin avulla.

Ladketieteellisen tuotteen kayttajaa koskevat saanndkset

Kansalliset sadddkset saattavat edellyttad, ettd kayttdjd, valmistaja tai valmistajan edustaja
suorittaa ja dokumentoi laitteen turvallisuustarkastukset asennuksen aikana. Ne voivat
edellyttaa myos, ettd valmistaja tai sen-edustaja tarjoaa kayttajille laitteen ja sen lisavarusteiden
asianmukaista kayttda koskevaa koulutusta.

Jos et tiedd maasi-kansallisiaimaarayksia; ota yhteytta paikalliseen Boston Scientificin
edustajaan.
Olennainensuorituskyky

Jotta LATITUDE-ohjelmointijarjestelma toimisikayttétarkoituksensa mukaisesti, sen on oltava
tiedonsiirtoyhteydessa Boston Scientificin implantoitavien pulssigeneraattoreiden kanssa.
Siksi niita toimintoja, jotka liittyvatviestintaan telemetrialukupdita kayttavien implantoitavien
pulssigeneraattoreiden kanssa, pidetadn-olennaisena suorituskykyna:

LATITUDE-ohjelmointijarjestelman.suorituskykytaso,jonka Boston Scientificmaarittaa
olennaiseksi sahkomagneettisen yhteensopivuuden (EMC) kannalta standardin IEC 60601-1-2
mukaisesti, sisaltda seuraavat:

o PG STAT PACE (Pulssigeneraattorin hatatahdistus)-, PSA STAT PACE (PSA:n hatatahdistus)-,
STAT SHOCK (Hatasokki)-tai DIVERT THERAPY (Siirra hoito) -komennon anto
pulssigeneraattorille, jos sitatuetaan

e reaaliaikaisten intrakardiaalisten-elektrogrammien nayttaminen
e tuki kosketusndytdn napautukseenja painikkeen painamiseen

e tahdistaminen ja impedanssijohtomittausten tekeminen tahdistinjdrjestelman testauslaite
(PSA) -toiminnolla.

Huomaa: LATITUDE-ohjelmointijarjestelmda tai sen sovelluksia ei tarvitse kalibroida
toistuvasti.

Kontraindikaatiot

LATITUDE-ohjelmointijdrjestelma on vasta-aiheinen kdytettynd minka tahansa muun
pulssigeneraattorin kuin Boston Scientificin pulssigeneraattorin kanssa. Pulssigeneraattoriin



liittyvat kdytdn vasta-aiheet saat kyseessa olevaan pulssigeneraattoriin liittyvasta
tuotekirjallisuudesta.

PSA-sovellus on vasta-aiheinen kdytettyna minka tahansa muun ohjelmointijarjestelman kuin
Boston Scientificin mallin 3300 LATITUDE™-ohjelmointijarjestelman kanssa.

PSA:n kayttd seuraavissa tapauksissa on vasta-aiheista:
e AV-johtumisen hairi6t, eteisen yhden lokeron tahdistus
e kilpailevat luontaiset rytmit, asynkroniset tilat

e krooninen eteisperainen tihealydntisyys ja krooninen eteisvarina tai lepatus, eteisen
hallintatilat (DDD, VDD)

»  kammion korkean lyontitaajuuden huono sietokyky (esimerkiksi rasitusrintakipu),
seurantatilat (eteisen hallintatilat) ja taipumus eteisperaiseen tihealyontisyyteen

e ulkoisen tahdistimen‘kaytto.?

VAROITUKSET

Katso lisad varoituksia LATITUDE-ohjelmointijdrjestelmdn-mallin 3300 kdyttdjdn oppaasta.

A Madrittamattomien kaapeleiden ja lisdvarusteiden kayttaminen. Muiden kuin
Boston Scientificin toimittamien tai maarittdmien kaapeleiden tai lisavarusteiden kayttd

LATITUDE-ohjelmointijarjestelman kanssa voi johtaa LATITUDE-ohjelmointijdrjestelman
sahkdmagneettisen sateilyn lisaantymiseen;, sahkémagneettisen hdiridnsiedon
heikentymiseen tai'sahkoiskuun, Henkild, joka liittda tallaisia kaapeleita tai
lisdvarusteita; mukaan lukien-haaroituspistorasiat, LATITUDE-ohjelmointijarjestelmaan,
saattaa madarittda laakinnallista laitetta’ja on'vastuussasen varmistamisesta, etta
jarjestelmad on ladkinnallisia sahkéjarjestelmid koskevan I[EC/EN'60601-1 -standardin
lausekkeen 16 vaatimusten mukainen.

A Radiotaajuiset (RF) tietoliikennelaitteet. Sdilytd kaikki radiotaajuiset

tietoliikennelaitteet (mukaan lukien-oheislaitteet, kuten antennit, kynét ja kaapelit)
vahintdan 30 cm:n (12 tuuman) etdisyydelldmallin3300 ohjelmointilaitteesta, myos
Boston Scientificin madrittamistd kaapeleista,jotta véltetadn laitteen suorituskyvyn
heikentyminen.

Liittimen liitannat. Al3 kosketa samanaikaisesti potilasta ja mitaan saatavilla olevaa
LATITUDE-ohjelmointilaitteen liitinta tai esilla olevaa johdinta.

Sahkaisku. sahkéiskuvaaran valttamiseksi liita.ohjelmointijarjestelma vain
maadoitettuun virtaldhteeseen.

Sahkostaattiset varaukset. PSA-johtojarjestelma on sahkdkontaktissa potilaan
sydamen ja veren kanssa.

B> B P

Asennuksen aikana ohjelmointilaitteen PSA-sovellus soveltuu valiaikaiseen ulkoiseen tahdistukseen,
kun ladketieteellinen henkildstd seuraa potilasta jatkuvasti.
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Ala kosketa PSA-kaapelin tai tahdistusjohdon metalliklipsejé. Sahkovirrat voivat olla
vaarallisia potilaalle ja kayttajalle.

Pura oma sahkdstaattinen varauksesi koskettamalla maadoitettua metallipintaa
ennen potilaan, PSA-kaapelin tai laitteen koskettamista.

Sahkovirrat. Kayttamattémat PSA-kaapeliliitdnnat voivat aiheuttaa sahkévirtoja
potilaan syddameen.

Liitd kdyttdmattdmat kaapeliliitdnnat potilaan ldhelld olevaan kirurgiseen liinaan tai
irrota kayttdmattomat kaapelit jarjestelmasta.

Sahkaopoltto. LATITUDE-ohjelmointijérjestelma on suunniteltu turvalliseksi
sahkdpolttoon ja tdma on todistettu testaamalla.

Vaikka laite on suunniteltu todistetusti turvalliseksi sahkdpolttoon, sdhképoltto voi
aiheuttaa PSA-kaapelejhin sahkdvirtoja, jotka voivat johtua potilaan sydameen.

Jos mahdollista, irrota PSA-kaapelit-tahdistusjohdoista, kun suoritat
sahkdpolttotoimenpidetta.

Jos ohjelmointilaite liitetddn potilaaseen sahkdpolttotoimenpiteen aikana, tarkista
sen toimintajalkikateen.

Sahkéylikuormitustapauksessa ohjelmointilaite nollautuu ja kaynnistyy uudelleen.
Noin minuutin kestavadn nollauksen ja uudelleenkaynnistyksen aikana ei ole
tahdistustukea. Saatavilla.on-oltava PSA-/tahdistusvaline, jos sahképolttoa
kaytetaan.

Ohjelmointijarjestelman:sijainti. PSA-sovelluksen kaytt6a 3300-mallisessa
ohjelmointilaitteessa toisten laitteiden vieressa tai-niidenkanssa paallekkdin
on valtettdva, silld-se voi johtaa virheelliseen toimintaan. Jos tallainen kaytto

on valttamatonta, tata laitetta ja-muitalaitteita pitda tarkkailla, jotta voidaan

varmistaa niiden normaali teiminta:

Ohjelmointijarjestelman-on pysyttava steriilin alueen ulkopuolella. 3300-mallinen
ohjelmointilaite on epasteriili, eika-sita voi steriloida. Ala.anna laitteen padsta steriilille
alueelle implantointiymparistéssa.

Fysiologiset signaalit. LATITUDE-ohjelmointijérjestelmankdyttd pienintd havaittavaa
amplitudia pienempien fysiologisten‘signaalien-kanssa voi.aiheuttaa virheellisia
tuloksia.

Ohjelmointilaite ei ole MR-turvallinen. LATITUDE-ohjelmointijarjestelma ei ole
MR-turvallinen, ja sen on pysyttava American-College of Radiologyn Guidance
Document for Safe MR Practices -asiakirjassa maaritellyn magneettikuvauspaikan
alueen Il (ja ylemman) ulkopuolella. LATITUDE-ohjelmointijarjestelmaa ei saa missaan
tapauksessa tuoda magneettikuvauslaitteen kanssa samaan huoneeseen, valvomoon
tai magneettikuvausalueille Il tai IV.

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



é Induktio. Kun aktivoit PSA-pursketahdistusta, joka voi aiheuttaa arvaamattomia
rytmihairi6ita, pidd aina toimintakunnossa oleva sydanhatalaitteisto (esimerkiksi
ulkoinen tahdistin, ulkoinen defibrillaattori) saatavilla valitonta elvytysta varten.

Harkitse ennaltaehkaisevia lisatoimenpiteita potilaille, joille rytmin kiihtyminen tai
menetys voi aiheuttaa hengenvaaran.

é Ulkoinen defibrillaatio. LATITUDE-ohjelmointijarjestelma on suunniteltu todistetusti
turvalliseksi defibrillointiin.

Vaikka ohjelmointilaite on suunniteltu todistetusti turvalliseksi defibrillointiin,
potilas voi olla vaarassa ja ohjelmointilaite voi vahingoittua.

PSA-kaapeli pitda irrottaa johdosta ennen ulkoisen defibrilloinnin kayttoa.

Aina kun mahdollista, irrota PSA-kaapeli potilaasta, kun kdytat ulkoista
defibrillointilaitetta.

Jos LATITUDE-ohjelmointijarjestelma-liitetdan potilaaseen defibrilloinnin aikana,
varmista, ettd ohjelmointilaite‘toimii defibrilloinnin jalkeen.

é Ulkoiset tahdistuslaitteet. Jos potilas on riippuvainen tahdistimesta ja ohjelmointilaite
havaitsee vikatilan, tahdistus jatkuu, ellei vika ole.itse PSA-komponentissa. Tdstd syysta
saatavilla on‘aina-oltava ulkoinen tahdistuslaite potilaan varalaitteena.

A Virtakatkos. Ohjelmointilaitteen kdyttaminen tyhjalla sisdiselld paristolla tai ilman
paristoavoi keskeyttda ohjelmointilaitteen toiminnan, jos verkkovirta katkeaa
vdliaikaisesti.
Jos kdytetdan valinnaista paristoa, ala kayta tyhjentynytta’tai hyvaksymatonta
paristoa. Potilaan turvallisuuden parantamiseksi liitd-ohjelmointilaite verkkovirtaan,
kun pariston ilmaisin-ndyttda, etta varausta on jaljella.enintaan 25 %.

Kun kdytat laitetta paristonvirralla, al&yritd vaihtaa paristoa.

Ohjelmointilaitteen naytdssa nakyy huomioviesti, kun-pariston varaus on 25 %.
Kun pariston varaus on.10 %:tai vahemman, nakyviin tulee lisaksi varoitusviesti.
Kun varaus on 5 %, nakyviin tulee varoitusviesti ja taman jalkeenaite sammuu

automaattisesti 60 sekunnissa.

Tahdistustuen menetys. Pida ainatoimintakunnossa oleva ulkoinen
syddmentahdistuslaite saatavilla valitontd elvytysta varten.

Kun ohjelmointilaitteeseen kytketdan virta, tahdistustoiminnot ovat aluksi pois
kaytdsta, kun laite suorittaa itsetestin. Tahdistus ei ole mahdollista itsetestin aikana,
joka voi kestaa enintdan minuutin.

PSA-kaapelin liittdminen vaaraan johtoon voi aiheuttaa tehotonta aistimis- ja
tahdistuskaytosta ja tahdistustuen menetyksen.

Jos kdyttdja kaynnistda ohjelmointilaitteen manuaalisesti, tahdistustuki
menetetaan, kunnes jarjestelman itsetesti on valmis. Tama vie enintaan minuutin,
ja kdyttajan on halutessaan kdynnistettdva PSA manuaalisesti.
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Jos paristoa ei ole asennettu, tahdistustuki menetetaan, jos verkkovirta menetetaan.

Harkitse ennaltaehkaisevia lisatoimenpiteita potilaille, joille tahdistuksen menetys
voi aiheuttaa hengenvaaran.

Heikentynyt AV-johtuminen. Yhden lokeron eteistilat ovat vasta-aiheisia potilaille,
joilla on AV-johtuminen on heikentynyt.

Jos potilaan AV-johtuminen on heikentynyt, AAl-ohjelmointia ja antegradisia
johtumistesteja ei pida suorittaa.

Tahdistuksen akillinen lopettaminen. Tahdistuksen lopettamisesta akillisesti voi
aiheutua pitkia asystolejaksoja joillekin potilaille.

Siirry tahdistuksestaluontaiseen toimintaan hallitusti pienentamalla
tahdistustaajuutta asteittain, kunnes potilaan luontainen syke havaitaan.

Sieppauksen menetys. Tahdistuksen kynnysarvotesti viittaa sieppauksen
menetykseen. Sieppauksen menetyksenyhteydessa voi ilmetd asystolea ja tahdistusta
haavoittuvan‘jakson aikana.

Arvioi potilaan-terveytta ennen-tahdistuksen kynnysarvotestin suorittamista.
Suojaholkkien kaytto. Suojaavien silikonikumiholkkien virheellinen asetus PSA-

kaapelin klipsien padlle voi' aiheuttaatahattomia sahkdliitantja, jotka voivat heikentda
kaapelin toimintaa ja-vaarantaa potilaan.

Ennenkaapeleiden liittdmistd varmista:suojaholkkien oikea sijainti.

Ala kiyta markia kaapeleita. Markien kaapeleiden kosteus voi heikentaa kaapelin
toimintaajavaarantaa potilaan.

Laitteen muutokset; Tata laitetta ei-saa muuttaa, ellei Boston Scientific ole sita
hyvéaksynyt. Muutoksettai modifikaatiot, joita-Boston Scientific ei ole’nimenomaisesti
hyvéksynyt, saattavat mitatoida oikeuden-kadyttda tdta laitetta.

VAROTOIMENPITEET

Katso lisad varotoimenpiteitd LATITUDE-ohjelmointijdrjestelmdn-mallin-3300 kayttajan
oppaasta.

Yleista

Toiminnan heikentyminen ulkoisen vaurion vuoksi: Mekaaninen isku, esimerkiksi
3300-mallisen ohjelmointilaitteen putoaminen pakkaamattomana voi heikentaa
jérjestelman toimintaa pysyvasti. Al kdyta laitetta, jos siind on selva vaurio. Jos laite on
vaurioitunut, ota yhteys Boston Scientificiin sen palauttamista varten. Yhteystiedot ovat
tdman oppaan takakannessa.



Ohjelmointijarjestelma. Kayta vain asianmukaista Boston Scientificin LATITUDE-
ohjelmointijarjestelmad, joka on varustettu asianmukaisella ohjelmistolla PSA-toimintoja
varten.

Osoitinkynan kaytto. Jos haluat kdyttaa osoitinkynda, varmista, etta se on ennustetun
kapasitanssin osoitinkynd. Minka tahansa muun tarvikkeen kaytt6 voi vahingoittaa
kosketusnayttéa.

Sahkopolttokaapelit. Pida kaikki séhképolttokaapelit vdhintaan 30 cm:n (12 tuuman)
paassa LATITUDE-ohjelmointijarjestelmasta valttaaksesi sahkopolttoenergian
aiheuttamat vadrat signaalit.

Vuotovirta. Vaikka mallin. 3300 ohjelmointilaitteeseen liitettavat valinnaiset ulkoiset
laitteet tayttdvat kaupallisten tuotteiden asianmukaiset vuotovirtaa koskevat
vaatimukset, ne eivat valttdmatta tayta laakinnallisten laitteiden tiukempia vuotoa
koskevia vaatimuksia.Siksi kaikki-ulkoiset laitteet on pidettava potilasympariston
ulkopuolella.

Ald koskaan kosketa mallin 3300 ohjelmointilaitteen sivupaneelien sdhkaliittimia ja
potilasta; telemetrialukupdata tai mitdan kaapelia-samaan aikaan.

PSA-liitdnndt. Varmista; ettd johdot'on yhdistetty asianmukaisesti haluttua kayttoa
varten. Virheellinen kokoonpano voj aiheuttaa tahdistus-/aistimistapahtumia, jotka
nakyvat naytossa eri lokeron alla.PSA-sovelluksenkayttoliittyma (Ul) yhdistda tietyt
johtoliitanndt RA-, RV- jaLV-lokeroihin ndytdssa tukeakseen kaikkien kolmen lokeron
testaustarmahdollisimman-vahilla fyysisten-liitantdjen muutoksilla: Tallennetut
PSA-mittaukset:myds merkitddn-automaattisesti ndytdssa kaytossa olevan lokeron
perusteella. Kayttdja voirmy6hemmin sddtda naita- merkint6jd, jos padtetadn kdyttad
yhta fyysista liitantad muiden lokeroiden testaamiseen (esimerkiksi kaytetdan vain RV-
liitantda RA-, RV-ja LV-johtojen testaamiseen).

PSA-kaapelin klipsit. Ala liitd mitddn PSA-liitinta suoraan potilaan ihoon, taskuun tai
mihinkdan kudokseen:

Kammioaistiminen. PSA-istunnon aikana kammioaistimiskaytostd-ajaa viimeisin valittu
kammiotahdistusmadritys: RvV-only (Vain RV); LV-only (Vain LV)tai BiV.

Jarjestelman kaynnistyessa PSA-tilaon ODO (eitahdistusta) ja efektiivinen
kammiotahdistusmaaritys on BiV.

Kun ei tahdistusta -tila (ODO tai OVO)valitaan Mode (Toimintatila) -paneelista,
aistimisen maaritys on BiV, jotta voidaanvarmistaa, ettd-aistiminen on kdytdssa
kummassakin johtimessa aiemmista maarityksista huolimatta.

Jarjestelman virran kytkeminen. Boston Scientific suosittelee kaikkien tarvittavien
kaapeleiden ja laitteiden liittdmista ennen mallin 3300 ohjelmointilaitteen virran
kytkemista.



. Lokeroiden vdlinen yliaistiminen. Unipolaarinen konfiguraatio voi johtaa lokeroiden
vdliseen artefaktin yliaistimiseen, joka vaikuttaa tahdistuskaytokseen.

Unipolaarisessa konfiguraatiossa on yleista nahda lokeroiden vilisia artefakteja
elektrogrammeissa (EGM). Jos siirrat A+-liittimen klipsin takaisin eteisjohtoanodiin,
kun Can-elektrodipainike ja Use the A+ connection (Kayta A+-liitdntad) -painike
ovat yha valittuina, PSA pysyy ohjelmoituna unipolaariseen konfiguraatioon. Tassa
tapauksessa voit nahda elektrokardiogrammeissa korostuneita lokeroiden valisia
artefakteja, jotka voivat vaikuttaa tahdistuskaytokseen.

Haittavaikutukset

Seuraava luettelo sisaltaa mahdolliset haittavaikutukset, jotka liittyvat tassa oppaassa
kuvattujen pulssigeneraattoreiden ohjelmointiin:

e asystole

e eteisperdinen rytmihdirié

e harvalyontisyys

e tihedlyontisyys

e kammioarytmia:

Kaikista vakavista tilanteista, jotka liittyvat laitteeseen, on ilmoitettava sekd Boston Scientificille
ettd asianmukaiselle paikalliselle saantelyviranomaiselle;

PSA:N OMINAISUUDET

Tahdistinjdrjestelmandestauslaitesovellus maarittda in-situ johdon ominaisuudet: impedanssin,
sieppauksen kynnysarvon, P/R-aallon amplitudin, P/R-aallon ja muuttumisnopeuden. Se tukee
kolmea lokeroa (RA, RV ja LV) ja tarjoaa seuraavat-ominaisuudet ja toiminnot:

e reaaliaikainen pinta-EKG
» reaaliaikaiset luontaiset elektrogrammit (EGM)
» reaaliaikaiset harvalyontisyystapahtuman markkerit (tahdistus; aistiminen, kohina)

¢ Harvalydntisyyden asetukset (ohjelmoitavat tilat ovat ODO, OAO, OVO, AGO, VOO, DOO,
AAI, VI, VDI, DDI, VDD ja DDD)

e reaaliaikainen sykkeen ndyttd

e |uontainen amplitudi

e |uontainen PR-vdli

e muuttumisnopeus

e tahdistuksen impedanssit

o tahdistuksen kynnysarvotestit (amplitudi ja pulssinleveys)
e PSASTAT -tahdistustoiminta



johtumistestaus (antegradinen ja retrogradinen)

pursketahdistus

Korkeatehoinen tahdistus (10 V @ 2 ms) palleahermon stimulaation (PNS) arviointiin
RV-LV-vali

yksityiskohtainen EGM-tarkastelu vauriovirtadiagnostiikkaa (COI) varten
nelinapainen LV-testaustuki

kohinan suodatus 50 ja 60 Hz:n taajuuksille

reaaliaikainen lokin sdilytys ja tarkastelu

testitulosndytto.

Tahdistinjdrjestelmdn testauslaitesovellus suorittaa seuraavat toiminnot:

ndyttaa reaaliaikaiset johtosignaalit RA-, RC- ja LV-johtojen testaamiseen (mukaan lukien
nelinapaiset johdot), kun johdot on liitetty asianmukaisesti ohjelmointilaitteeseen PSA-
kaapeleilla

ndyttaareaaliaikaiset signaalit'pinta-EKG:lle ja kaukomitatut PG EGM -signaalit (jos
istunnossa implantoidunilaitteenkanssa)

sieppaa, merkitsee jatarkistaa johtosignaalikayrien ja markkereiden reaaliaikaiset
lokitallennukset

antaa-PSA-konfiguraatioparametrit tahdistusta ja aistimista varten, mukaan lukien
pursketahdistushoito

tarjoaa mahdollisuuden suorittaa ja (tarvittaessa) tallentaa johdon arviointituloksia:
luontainen amplitudi; muutosnopeus; impedanssi, kynnysarvoja.aika

tarjoaa mahdollisuuden tarkistaa saatuja tuloksiaja tallentaa (USB<muistitikkuun tai
ohjelmointilaitteen kiintolevylle) tai tulostaa PSA-tulokset.

Ohjelmointijarjestelma tukee’PSA:n toimintaa seuraavilla-tavoilla:

nayttad PSA:n kayttdliittymdn-ulkoisessa ndytdssa asennuksen aikana

vie tallennetut potilastiedot ohjelmointilaitteen kiintolevylta irrotettavaan USB
muistitikkuun

tarjoaa mahdollisuuden salata potilastietoja-ennen niiden viemista USB-muistitikkuun

siirtad lopulliset mitatut tiedot implantoituun pulssigeneraattoriin{jos istunnossa
implantoidun laitteen kanssa).

Katso LATITUDE-ohjelmointijdrjestelmdn mallin 3300 kdyttdjdén oppaasta lisatietoja muiden
ominaisuuksien toiminnasta.



PSA-SOVELLUKSEN YLEISKUVAUS

Tahdistinjarjestelman testauslaitesovellusta kdytetdan sydanjohtojarjestelmien sdhkdisen
toiminnan ja asetuksen arviointiin syddmen sykkeen hallintalaitteiden asentamisen aikana.

Seuraavat tiedot auttavat integroimaan tiedot seka jarjestdmaan kaytosta ja tekevat PSA- ja PG-
sovelluksen vdlilla vaihtamisesta asennuksen aikana mahdollisimman sujuvaa. Kun naita ohjeita
noudatetaan, kaikki tallennetut tiedot jarjestetaan yhteen ja yhdistetdan implantoitavaan
pulssigeneraattorimalliin/-sarjaan.

1. Tunnista implantoitava pulssigeneraattori ja aloita istunto/yhteydenotto kayttamalla Quick
Start (Pika-aloitus) -painiketta.

2. Siirry PSA-sovellukseen PG-sovelluksesta, kun PG-istunto on alkanut.
3. Vaihda PSA- ja PG-sovellusten vdlilld tarpeen mukaan toimenpiteen aikana.

Huomaa: Vaikka PSA-sovellus vaihdetaan PG-istuntoon, PSA:n toiminta (tahdistus ja
aistiminen) jatkuu, kunnes-ohjelmointilaitteen virta katkaistaan.

Huomaa: Boston Scientific suosittelee PSA:n kdyttda PG-istunnon aikana, silla tiedot on
helppo siirtda pulssigeneraattoriin.

JARJESTELMAN LISAVARUSTEET

Ohjelmointijarjestelman tahdistinjarjestelman testauslaitesovellus tukee seuraavien
lisdvarusteiden kayttoa:

e mallin 6763 PSA-kaapeli, uudelleensteriloitava ja uudelleenkéytettava; kaapeliklipsin
suojukset sisaltavat Elastosil'R 401:ta, (silikonikumia)

o mallin 6697 (Remington-malli S-101,97) kertakayttéinen PSA-kaapeli, vain kertakéyttdon ja
edellyttaa mallin 6133 turvasovitinta

e mallin 6133 (Remington-malli ADAP-2R) turvasovitin.

S —

. o‘\ &
== s

[1] Mustan liittimen kaantopuolella on merkinta V-
[2] Punaisen liittimen kaantdpuolella on merkinta V+
[3] Mustan liittimen kaantopuolella on merkintd A-
[4] Punaisen liittimen kaantépuolella on merkinta A+

Kuva 1. Mallin 6763 PSA-kaapeli, klipsimerkinnat

Voit tilata lisdvarusteita ottamalla yhteytta Boston Scientificiin takakannessa olevien tietojen
avulla.
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VAROITUS: Muiden kuin Boston Scientificin toimittamien tai madrittamien kaapeleiden
tai lisavarusteiden kdytté LATITUDE-ohjelmointijarjestelman kanssa voi johtaa
LATITUDE-ohjelmointijarjestelman sahkémagneettisen sateilyn lisadntymiseen,
sahkdmagneettisen hdiridnsiedon heikentymiseen tai sahkoiskuun. Henkild, joka

liittaa tallaisia kaapeleita tai lisdvarusteita, mukaan lukien haaroituspistorasiat,
LATITUDE-ohjelmointijarjestelmaan, saattaa maarittaa laakinnallista laitetta ja on
vastuussa sen varmistamisesta, ettd jarjestelma on laakinnallisia sahkojarjestelmia
koskevan IEC/EN 60601-1 -standardin lausekkeen 16 vaatimusten mukainen.

Valinnaiset ulkoiset laitteet

Tietoa valinnaisista ulkoisista laitteista saat LATITUDE-ohjelmointijdrjestelma mallin 3300
kayttdjan oppaasta.

PSA-ASETUKSET JA -YHTEYS

Ennen PSA-istunnon aloittamista LATITUDE-ohjelmointijarjestelma on kdynnistettava ja
pulssigeneraattoriin.on otettavaiyhteys.

1. ~Varmista, ettd PSA-kaapelit ovat steriilgja.

Mallin’6763 PSA-kaapeli toimitetaan epasteriilind. Jos tata kaapelia kaytetaan steriilissa
toimenpiteessa, noudata taman PSA-kaapelin kayttéohjeiden sterilointiohjeita.

2. Valitse PSA-painike ottaaksesiPSA-toiminnon kayttoon (Kuva 1 sivulta10).

Huomaa: Kun-PSA-sovellus kaynnistyy, se’pysyy toiminnassa, kunnes ohjelmointilaitteen
virtakatkaistaan:

3. Jatka kohdasta“Kytke PSA-kaapeli-ohjelmointilaitteeseen ja johtoihin” sivulta 12.
Huomaa: Ohjelmointilaitteen virran katkaiseminen'manuaalisesti ja sen kytkeminen
takaisin nollaa kaikki’PSA-parametrit nimellisiin-arvoihin.

VAROITUS: Jos haluat kdyttaa osoitinkynda, varmista, etta se.on ennustetun kapasitanssin
osoitinkyna. Minka tahansa-muun tarvikkeenkaytté-voi vahingoittaa
kosketusnayttoa.
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Huomaa: Taman oppaan nayttékuvat ovat vain malliksi, eivatka valttamatta vastaa taysin
nakyvia ndyttoja.

0 ‘o i ST e e Oy e
200 = | CRT Defibrillator
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[1PPSA-sovelluspainike
Kuva 2. Pulssigeneraattorin paanaytto Quick Start (Pikakaynnistys) -toiminnon jalkeen

Kytke PSA-kaapeli-ohjelmointilaitteeseen ja johtoihin

Katso PSA-kaapelin litannat ohjelmointijarjestelman oikeassa kyljessa olevasta kuvasta (Kuva 3
sivulta 13).

Katso esimerkki kaksoisjohdon PSA-liitdnndsta kohdasta Kuva 4 sivulta 14,
Katso esimerkki nelinapaisesta PSA-liitanndsta kohdasta Kuva 5 sivulta16.
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[1] PSA-kaapeliLV:lle (vihred)
[2] PSA-kaapeli A/RV:lle (vaaleanharmaa)
[3}PSA-portin kiilaura liittimen pohjassa

Kuva 3: Ohjelmointijarjestelmdn oikea sivupaneeli

1. Liita PSA-kaapeli:asianmukaiseen Jiittimeen (LV tai A/RV) ohjelmointijarjestelman oikeassa
sivupaneelissa.
Huomaa:Suuntaa PSA-kaapeli siten; etta-sen kiila kohdistuu liittimen kiilauraan.

2. Jos kaytat kaapelia, jossa-on suojaholkki (esimerkiksi.mallin-6763 PSA-kaapeli), aseta
suojaholkit sitenettd ne peittdvatkaapeliklipsit.

Huomaa: Mallin' 6763 PSA-kaapelin suojaholkkienon peitettava klipsit kayton aikana.
3. Liitd PSA-kaapelin klipsitjohtoihinja ota huomioon seuraavat:
a. Kaapelin ja johtojen klipsit.

Al kosketa tai anna kenenkadn muun koskettaa PSA-kaapelin tai
tahdistusjohdon metalliklipseja. Laite on’'sahkékontaktissa potilaan-sydamen ja
veren kanssa implantoitujen johtojen kautta.

PSA-kaapelin tai tahdistusjohdon metalliklipsien koskettaminen‘voi altistaa
potilaan sydamen vaarallisille sahkodvirroille.

b. PSA-kaapelin liittdminen johtoihin.
Varmista, ettd PSA-kaapeliklipsit on liitetty oikeisiin‘johtoihin.

PSA-kaapeliklipsien liittdminen vaaraan johtoon voi aiheuttaa tehotonta aistimis-
ja tahdistuskaytosta ja tahdistustuen menetyksen.

Huomaa: Katso kuvasta 1 sivulta 10 PSA-kaapeliliittimen tunnistaminen.
Huomaa: Katso kuvasta 13 sivulta 23 esimerkki johtoliitdnndsta.
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¢.  Pida PSA-kaapeli kuivana.
Al kayta markia kaapeleita.
d. Kayttdmattomat PSA-kaapeliliitdnnat.
Liitd kdyttamattdmadt kaapelilitdnndt potilaan lahelld olevaan kirurgiseen liinaan.

VAROITUS: Varmista, etta laitteen vasen puoli on saatavilla aina, jotta virtajohto voidaan liittaa
tai irrottaa.

f VAROITUS: PSA-kaapeli pitda irrottaa johdosta ennen ulkoisen defibrilloinnin kdytt6a.

& VAROITUS: Al kayta ohjelmointilaitetta muiden laitteiden lahella tai pinottuna
niiden kanssa. Jos kayttd muiden laitteiden lahella tai niiden kanssa pinottuna
on valttamaténta, tarkista, ettd ohjelmointijarjestelma toimii normaalisti kyseissa
kokoonpanossa.

Tahdn paattyy PSA:n-asetusosio. Jatka kohdasta “Navigointi PSA-asetuksiin” sivulta 16.
PSA:n kahdenlokeron harvalyéntisyysjohtojen kytkentaesimerkki

Kuva 4 sivulta'14 Esittad-asianmukaisen PSA-kaapelikytkenndn kahden lokeron
harvalyontisyysjohdoille

[1] PSA-kaapeli (malli 6763) A/RV :lle [2] Mallin 3300.ohjelmointilaite [3] RA- ja RV-johdot
laajennettuina, ndkyvissa PSA-liitdnnat johdon liitintappeihin

Kuva 4. PSA:n kahden lokeron johtokytkenta, esimerkissa kaytetadn mallin 6763 PSA-
kaapelia

Huomaa: Katso mallin 6697/5-101-97 kdyttdohjeesta tietoja kaapeliliitannasta.
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PSA:n nelinapaisen johdon kytkenta, esimerkki

Kun kaytdssa on nelinapainen johto, Kuva 5 sivulta 16 esittaa asianmukaisen PSA-kaapelin
kytkenndn unipolaarisessa konfiguraatiossa.

Jos haluat unipolaarisen konfiguraation kayttamalla Can-vektoria, kdyta mita tahansa
LV-johtoelektrodia katodina, siirra A+-liitinklipsi eteisjohdosta valiaikaiseen, indifferenttiin
elektrodiin (esimerkiksi hemostaatti, taskunlaajennin), joka on asetettu potilaan
implantointikohtaan toimimaan anodina. Valitse seka Use the A+ connection...

(Kayta A+-liitantda) -painike etta haluamasi Can-painike (katso Kuva 14 sivulta 24)

ja valitse sitten Accept (Hyvéksy) -painike.

VAROITUS: Unipolaarinen konfiguraatio voi johtaa lokeroiden valiseen artefaktin
yliaistimiseen, jokavaikuttaa tahdistuskdytdkseen.

Unipolaarisessa konfiguraatiossa on yleista nahda lokeroiden valisia
artefakteja elektragrammeissa (EGM). Jos siirrat A+liittimen klipsin

takaisin eteisjohtoanodiin; kun:Can-elektrodipainike ja Use the A+
connection (Kaytd A+-liitantaa) -painike ovat yha valittuina, PSA pysyy
ohjelmoituna unipolaariseen konfiguraatioon. Tassa tapauksessa voit nahda
elektrokardiogrammeissa-korostuneita lokeroiden valisia artefakteja, jotka
voivat vaikuttaa tahdistuskaytokseen.

Jos haluatlopettaa unipolaarisen konfiguraation, poista Can-elektrodipainikkeen valinta ja Use
the A+<onnection... (Kayta A+-liitantaa) “painikkeen valinta. Palaa eteisjohdon bipolaariseen
konfiguraatioon painamalla Accept (Hyvaksy) -painiketta.

VAROITUS: Al3 liitd mitdan PSA-liitinta suoraan potilaan ihoon, taskuun tai mihinkaan
kudokseen.

Huomaa: Unipolaarisissa konfiguraatioissa liita PSA-kaapelin A+:liitin-valiaikaiseen,
indifferenttiin’elektrodiin (esimerkiksi hemostaatti, taskunlaajennin), joka on asetettu
potilaan implantointikohtaan simuloimaan pulssigeneraattorilaitteen liitantaa.
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[1] A+-liitin valiaikaiseen, indifferenttiin elektrodiin asetettuna potilaan implantointikohtaan [2] PSA-
kaapeli RA/RV-johtoihin kayttamalla mallin 7001 liitintydkalua RV:lle [3] Mallin 3300 ohjelmointilaite
[4] PSA-kaapeli LV-liittimeen kayttdmalla mallin 4625 liitintyokalua [5] RA-, RV- ja LV-johdot
laajennettuina, ndkyvissa PSA-liitannat johdon liitintappeihin

Kuva 5. PSA:n nelinapainen johtokytkenta kdyttamalla mallin 6763 PSA-kaapelia

Huomaa: Katso mallin 6697/5-101-97 kayttdohjeesta tietoja kaapeliliitannasta.

NAVIGOINTI PSA-ASETUKSIIN

Kun PSA-sovellus kdynnistetdan, suoritetaan pariston‘varauksentarkistus. Kayttaja saa
varoituksen, ettd PSA-tuki saattaa padttya,jos ohjelmointilaitteen valinnaisen sisdisen
pariston varaus on vahissa (tai lopussa)ja verkkovirta katkeaa:

Huomaa: PSA suorittaa itsetestinennervjokaista kayttokertaa. Jos itsetestia eilapdistd, PSA

pitda tdta palautumattomana vikana, PSA seuraa‘palautumattomia vikoja ollessaan
aktiivinen ja ilmoittaa kdyttdjalle; kun se-havaitsee’sellaisen,

Huomaa: Jos PSA on ohjelmoitu harvaly6ntisyyden tahdistustilaan;, kun'palautumaton vika
ilmenee, PSA palaa nimelliseen tahdistusparametrisarjaan'D00:-tahdistustilassa ja
LV-vektori pysyy aiemman ohjelmoinnin mukaisena.

Huomaa: Kun PSA-sovellus kaynnistyy, se pysyy toiminnassa, kunnes ohjelmointilaitteen virta
katkaistaan.
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Kammioaistiminen
PSA-istunnon aikana kammioaistimiskaytdstd ajaa viimeisin valittu kammiotahdistusmaaritys:
RV-only (Vain RV), LV-only (Vain LV) tai BiV.

Jarjestelman kaynnistyessa PSA-tilaksi maarittyy aina ODO BiV, joka on oletusasetus.
Lokeroiden aistimisvaihtoehtoja:

e BiV:aistiminen (ja tahdistus, jos tahdistustilassa) seka RV:ssa etta LV:ssa
* RV-only: aistiminen (ja tahdistus, jos tahdistustilassa) RV:ssa mutta ei LV:ssa
e LV-only: aistiminen (ja tahdistus, jos tahdistustilassa) LV:ssa mutta ei RV:ssa

Nelinapainen LV-tuki®

CRT voi parantaa eloonjaamismahdollisuuksia ja lievittaa oireita potilailla, joilla on sydamen
vajaatoiminta ja LBBB. Johdon sijainti, palleahermon stimulaatio, aika RV:n ja LV:n vdlilla

seka korkeat sieppauksen kynnysarvet voivat kuitenkin vaikuttaa hy6tyyn. Nelinapaiset
LV-johdot voivat liittyd-bipolaarisiin johtoihin'verrattuna parempaan eloonjaamisprosenttiin ja
pienempaddn vaihdon jadeaktivoinnin riskiin. Nelinapaisen johdon jatkuva seuranta ja vektorin
konfiguraatio voivat'olla valttamattomia sen potentiaalistenthyétyjen sailymisen kannalta.

Nelinapainen LV-ominaisuus tukee vasemman kammion johtojen implantoinnin arviointia. Se
mahdollistaa’lisdvektoreiden kaytdn arvioitaessa ja-konfiguroitaessa johtotoimenpiteen sijaintia.

Nelinapainen LV-ominaisuus tarjoaa LV-tahdistus-/aistimisvektoreiden jarjestaytynytta
hallintaa, jolloin valtetaan tahdistuskaapelin klipsien-manuaalinen uudelleenasetus jokaista
vektoritestia varten; Se mahdollistaa.RV- ja LV-signaalien vdlisen ajan mittauksen ja ndyttda
mittauksen kayttdjalle QLV-valimittauksen korvikkeena.

PSA:n rooli nelinapaisessa LV-tuessa:

e Antaa sahkéisen/mekaanisendiittyman; joka ei-edellytd PSA-kaapelin klipsien manuaalista
uudelleen asettamista jokaisen vektorin testaamista varten

e Tukee LV-tahdistus-/aistimisvektorin ohjelmoitua hallintaa
Tama ominaisuus on suunniteltt’tekemadnarvioinnista kdtevad jackdaytdstd tehokasta kdyttdjalle.
Huomaa: PSA kdyttad samaa aistimisvektoria kuin'LV-johtojen tahdistusvektori.

Vauriovirtatuki (COI)°

Valitsemalla vauriovirtapainikkeen (numero [6] kohdassa Kuva 7 sivulta 19) saat tietoa, jota
voidaan kayttaa mitattujen tahdistustietojen (esimerkiksi tahdistuksen kynnysarvo, aistiminen)
liséksi, ja se voi auttaa sopivan johdon sijainnin madrittamisessa.

a.  Viite: 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.  Viitteet: 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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(Ol-ndytdssa (Kuva 6) pari painiketta sailyttavat signaalin sivusuhteen (korkeus ja leveys)

lahennettaessa tai loitonnettaessa.
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Kuva 6. Vauriovirtapaneeli

(Ol-ominaisuus nayttaa sydanlihaksen vaurion aktiivikiinnitysjohdon ankkurointikohdassa. COI
ilmenee sydamensisaisen elektrogrammin’keston pitenemisena ja ST-segmentin kohoamisena
verrattuna lahtotasoon. COl'voidaan tallentaa myos passiivistenjohtojen asettamisen aikana.
Tama johtuu oletettavasti fokaalisesti vaurioituneista solukalvoista, jotka'ovat seurausta
elektrodipaineen aiheuttamasta traumasta sydamensisakalvoon:. Aktiivikiinnitysjohdoilla
ST-segmentin kohoamisen odotetaan olevan entistd korostuneempaa. On osoitettu, etta
ST-segmentin kohoamisen laajuusvoiennustaa aktiivikiinnitysjohtojen riittdvaa akuuttia
suorituskykya. Tutkimukset viittaavat mitatun COI:n fiittaviin arvoihinjohdon hyvan puolivalin
suorituskyvyn ennustamiseksi. On huomattava,-ettd mahdollinen COl onvaivattomasti
nahtavissd ilman erityisten mittausten‘tarvetta. Boston Scientific ei-anna suosituksia ST-
segmentin kohoamisen mittauksiin, jotka edustavat riittavaa COI:ta.

PSA:n rooli COl:ssd on minimoida ndkyvien EGM-signaalien suodatus,jotta signaalin morfologia
voidaan sdilyttaa ja viimeisin EGM-jakso voidaan'eristda morfologian muutosten visuaalisen
tunnistuksen ja mittauksen edistamiseksi. Tama.ominaistus-on (kayttomukavuuden vuoksi)
tehty parannus, jonka ansiosta kdyttdja voi lahentadwvalitun lokeron yhteen reaaliaikaiseen
aaltomuotoon. Aaltomuotondytt6 pdivittyy aina, kun-PSA tunnistaa tahdistuksen tai
aistimistapahtuman valitussa lokerossa. Nakyma mahdollistaa-myds korkean resoluution
nakymadn jokaisesta aaltomuodosta, jotta muutokset luontaisessa aaltomuodossa voidaan
havaita reaaliajassa.
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Nayton asettelu ja valinnat
PSA-padndyton paneelit

Tama osio sisdltda lisatietoa PSA-pdanadytdn jokaisesta kolmesta paneelista:
1. Johtokayrat (sivulla 20)
2. PSA-tahdistus ja -1ahtd (sivulla 21)

3. PSA-testilokeron mittaukset (sivulla 22)

[ DeviceVodes (N umie PSA
100% m CRT Pacemaker
| e lo.
Lead.|| ® A Rate
—= \; T 50
: @8 ‘ ‘ ‘ v Rate
50
[esaea) | | | | I |
''''''' .‘ ——‘—"——'—7—-."\— —0C v..r ." —vlr 'I"
» B3| L - o o . -
[ psamav]
p=—s =
1 .
=5 J w X P ae as =
(g T G
e
( 1
o B8 wr & as as s
=l
PSA RVP RVP' RVP. RVP RVP RVP
=4 ot . o f af o
7 on T o
Mode. ooD
Lower Rate. E‘g 50 ‘ppm | {~Pace Vector LVTip1>>LVRing2
P/R Wave N{R-mV N/R mV N/R mV
Racing ‘Amplitude Rulse Width
v v v
oa - E’ v @ . Slew N/R Vs N/R V/s N/R V/s
| Impedarnee >3kh@23 Vv >3k0@ 4.6 V >3kQ@45 V
1 = RONTIREN i
RV4V Interwal N/R ms
R Ve s be R e R ms [
WAl ek Threshold N o 5
4 V7 Va z

[1] Johtokdyrapaneeli (Lead-1, ARV ja PSA LV).[2] PSA-tahdistus- ja -ldhtopaneeli (A, RV, LV)

[3] PSA-testilokeron mittauspaneeli ‘[4] Suurenna kayrat -painike_{5] Kayrapainike

[6] Vauriovirtapainike [7] Reaaliaikaiset lokit -painike [8] PSA-asetukset-painike [9] More Tests
(Lisad testeja) -painike [10] PSA-testitulokset-painike [11] Tunniste; joka ilmoittaa, mitka markkerit
(PG tai PSA) ovat nakyvissa

Kuva7. PSA-pddnadyton asettelu
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Kuva 8. PSA-johtokayran valintaesimerkit, matalan jannitteen pulssigeneraattori
(Lead-1ja PSA A)

Johtokdyrat-paneeli

PSA ndyttda reaaliaikaisen EKG:n, EGM-kdyrat jatapahtumamarkkerit jokaisen kaytdssa olevan
kanavan (johdon) osalta, mukaan lukien sykkeen ilmaisin.

Huomaa: ‘Ennen’johtojen-arvioimista varmista, ettd PSA:n EGM:t on valittu kdyttamalla
johtokdyravalintoja'(Kuva 8 sivulta 20).

Huomaa: PSA-testituloksetja reaaliaikaiset lokit on tallennettava ennen ohjelmointilaitteen
virran katkaisemista; jotta’PSA-tietoja ei menetetd.

PSA:n luomat tapahtumamarkkerit voivat Jimittya reaaliaikaisen EGM-nédytdn’kanssa valitun
nayttbnopeudenja tapahtumavalien perusteella. Jos limittymista ilmenee, viimeisimmat
markkeritiedot ovat nakyvissa-paallimmaisena kerroksena. Voit vahentda limittymista tai
poistaa sen sadtamalla reaaliaikaisen naytdn nopeutta.Lisaksi voidaan siepata tilannekuva tai
reaaliaikainen loki tarkasteltavaksi-sopivalla-naytténopeudella:

»  Enintdan nelja reaaliaikaista kayraa voidaan.nayttad(katso numero [1] kohdassa
Kuva 7 sivulta 19). Valitsemalla johtokayréapainikkeen saat nakyviin reaaliaikaisen
kayranvalintapaneelin. Kuva 7 sisaltaakaksijohtokdyran‘'nimea (Lead-lja PSA A)
matalan jannitteen pulssigeneraattorille: Muutvalinnat nakyvat, kun-korkean jannitteen
pulssigeneraattoreihin otetaan yhteys.

e Kaikkien kdyrien vahvistusta voi lisata tai- vahentda vahvistuspainikkeilla EB
Vahvistuksen madra nakyy vahvistuspainikkeiden vasemmalla-pualella. Katso Kuva 9
sivulta 21ja numero [1] kohdassa Kuva 7 sivulta19.

e Suurenna kdyrat -painike B suurentaa johtokdyrdalueen tayttamaan ndyttoikkunan ja
antaa lisatietoa kayranayton alaosassa. Katso-Kuva 9.

Calibrate (Kalibroi) -painike vélittda 1 mV:n kalibrointipulssin, jotta kayttajalla on
viitepiste amplitudien arvioimiseen.

Baseline (Laht6taso) -painike pakottaa kayran takaisin lahtGtasoon, ja sita kaytetaan
normaalisti defibrillointisokin jalkeen.
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Kuva 9.

Johtokayrapaneelin esimerkki (alaosa, suurennettu)

Tahdistus- ja -lahtépaneeli

Valmistautuessasi PSA-testeihinvarmista PSA-tahdistus- ja lahtdpaneelin ja PSA-asetukset-
paneelin asetukset (tahdistus, amplitudija’pulssinleveys).

Varmista’PSA-tahdistus-;ja lahtdpaneelissa Mode (Toimintatila), Lower Rate (Matala tiheys),
Pacing (Tahdistus) -lokeroja Amplitude (Amplitudi). Muokkaa tarpeen mukaan.

Huomautuksia: Settings (Asetukset)-suurennuspainike tarjoaa lisad PSA-asetuksia
(katso “PSA-asetukset=paneeli” sivulta:22)

More Tests (Lisdd testejd) -suurennuspainike tarjoaa’lisaa testeja
(katso “PSA ~More Tests (Lisdd testeja)" sivulta-27)

Test Results (Testitulokset) -suurennuspainike tarjoaa testitulokset

(katso“PSA - testitulokset”sivulta 29

Mo
Lower Rate pPpm
Pacing Amplitude Pulse Width

T More Test
9 Tests Results

Kuva 10. PSA-tahdistus- ja -lahtopaneeli
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PSA-asetukset-paneeli

Avaa PSA-asetukset-paneeli napsauttamalla PSA-tahdistus- ja lahtdpaneelissa Settings
(Asetukset) -painiketta. Varmista parametrit seka tahdistus- ja aistimisasetukset ennen
johtotestausistunnon aloittamista. Muokkaa tarpeen mukaan.

'PSA - SETTINGS |\ Clos,
PARAMETERS PACING AND SENSING
Mode PVARP ms Pacing  Amplitude Pulse Width  Sensitivity

Lower Rate 50| ppm VRP 240] ms oA | 2.5] vV @ 0.5| ms o.sl mV
Max Tracking Rate [l ppm LVRP ms mRV - [25)v e e @ v

AV Delay - ms Filter off P - [E o E‘T_-EJ me E;g -
LV Offset o] ms

Kuva 11. PSA-asetukset-paneeli

Testilokeron mittauspaneeli

Jokaisen johdon tiedot (P/R'Wave’(P/R=aalto), Slew (Muuttuminen), Impedance (Impedanssi)
ja RV-lVInterval (RV-LV-vali)) paivittyvat lyonti lydnnilta, kun PSA-klipsit liitetaan vastaavaan
johtoon:

Kayta testilokeron mittauspaneelin (Kuva 12) suurennuspainikkeita (A, RV ja LV) testattavan
lokeron valitsemiseen:.

A #RV, LV
k
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 ‘/“*j éﬁ v;_/;ﬂ

W
[1] Suurennuspainikkeet A-, RV- ja LV-johtojen kynnysarvoille

Kuva 12. PSA-testilokeron mittauspaneeli

Kayta suurennuspainiketta kynnysarvopaneelin avaamiseen (Kuva 13).

Kun kynnysarvo on madritetty, tallenna tulokset testituloksiin napsauttamalla Save Threshold
(Tallenna kynnysarvo) -painiketta.
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[1] Lv-tahdistus/-aistimisvektorin valintapainike
Kuva 13. PSA-kynnysarvopaneelit (A-, RV- ja LV-johto)

valitse PSA LV-kynnysarvopaneelissa LV-tahdistus-/aistimisvektoripainike maarittadksesi
haluamasi katodi/anoditahdistuksen ja aistimiskonfiguraation (Kuva 14 sivulta 24).

Muista valita Use the A+ connection ... (Kdyta A+-liitantda) -painike, kun haluat Can-vektorin
sisdltdvan konfiguraation, ja varmista, ettd A+ PSA -klipsi kayttaa indifferenttia elektrodia
sahkbkontaktin muodostamiseen potilaan kanssa steriililld alueella.
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VAROITUS: Al3 liitd mitddn PSA-liitinta suoraan potilaan ihoon, taskuun tai mihinkaan
kudokseen.
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5.0 V@ 0.5 ms
; ——
Kuva 14. PSA LV -tahdistus-/aistimisvektoripaneeli Can-vektori valittuna

JOHDON IMPLANTOINNIN ARVIOINTIVAIHEET

1. Valmistelu

1. Ota yhteys pulssigeneraattoriin.
2. \Valitse naytdn oikeassa yldkulmassa sijaitseva PSA-painike:

3. Tarkastele PSA-johtokdyria muuttamalla reaaliaikaisen johtokayrén valintoja:Katso numero
[1] kohdassa Kuva 7 sivulta 19 ja PSA-johtokdyravalinnat kohdassa Kuva 8 sivulta 20.

4. Kayta PSA-asetuspainiketta (numero [8] kohdassa Kuva 7 sivulta 19) avataksesi
PSA-asetukset-paneelin (Kuva 11 sivulta 22). Valitse/vahvista haluamasi parametrit
PSA-asetuksiin. Sulje paneeli ja jatka istuntoa valitsemalla Close (Sulje) -painike.
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2. Mittaa P/R-aallon amplitudi ja vauriovirta

1. Kayta testilokeromittausten paneelia (Kuva 12 sivulta 22) arvioidaksesi liitettyjen
johtojen P-aaltoa, R-aaltoa ja muutosnopeutta. Myds RV-LV-vdli voidaan arvioida.

Huomaa: Jos signaalissa on kohinaa, koeta ensin poistaa hairién lahde. Jos kohina on
edelleen ilmeista elektrogrammikayrassasi, harkitse suodattimen kayttoa
50/60 Hz:n taajuuteen vahentadksesi elektrogrammin kohinaa.

2. Arvioi vauriovirran morfologiaa valitsemalla vauriovirtapainike JES
Kuva 7 sivulta 19).

(numero [6] kohdassa

3. Suorita tahdistuksen kynnysarvotesti

Katso seuraavat vaiheet kohdasta:
PSA-tahdistus~ja -lahtopaneeli{Kuva 10 sivulta 21)
PSA-kynnysarvopaneelit (Kuva 13 sivulta 23)
Testilokeron mittauspaneeli{Kuva-12 sivulta 22).

1. Saadd Lower Rate (Matala tiheys)yliohjataksesi luontaisen sykkeen ja lahdot (esimerkiksi
10'bpmyli luontaisen sykkeen) PSA-tahdistus- ja lahtopaneelissa. Paina Settings
(Asetukset) -painiketta ja‘vahvista herkkyys.

2. Kytke tahdistus kdyttoon johdolle, jonka kynnysarvo. testataan (A, RV tai LV) PSA-tahdistus-
ja ldhtopaneelissa. Tama saataa-automaattisesti tila-asetuksen sopivaan:arvoon (AAl, VVI
tai DDD) valitun johdon'perusteella. Tilawvoidaan halutessa vaihtaa manuaalisesti.

3. Tarkista impedanssi testilokeron mittauspaneelista:

Huomaa: Impedanssinakyy:mygs virtalaskelmaruudussa(Kuva 13 sivulta 23).

4. Valitse haluamasi johden (A,RV tai:LV) suurennuspainike testilokeron mittauspaneelissa
avataksesi kyseisen johdon PSA-kynnysarvopaneelin:

5. Maarita tahdistuksen kynnysarvo pienentamalla.amplitudia tai pulssinleveytta.

6. Paina Save Threshold (Tallenna’kynnysarvo) -painiketta tallentaaksesi P/R Wave
(P/R-aalto)-, Slew (Muutos)-, Impedance (Impedanssi)-ja Threshold (Kyninysarvo) -tiedot.

Viimeisimpana aistitut asetukset pysyvat, ja Save Threshold (Tallenna kynnysarvo) -
painiketta painettaessa ne tallentuvat tahdistuksen kynnysarvotulosten kanssa.
Tietyn johtokohdan kohdalla johdon aistimisarvot tarkistetaan siisiensin, minka
jalkeen tarkistetaan tahdistusominaisuudet. Vaikka asetukset eivat ole samalta
hetkeltd, ne ovat samasta johtosijainnista. Siksiaistimisen tarkistaminen ja tdmén
jalkeen johdon uudelleensijoittaminen tai siirtaminen;javaliton siirtyminen
tahdistustesteihin aiheuttaisi epajohdonmukaisen mittauksen.

Kun Save Threshold (Tallenna kynnysarvo) -painiketta painetaan, testattavan lokeron
tahdistuslahtd muuttuu automaattisesti 5,0 voltin amplitudiin ja 0,5 millisekunnin
pulssinleveyteen. Tama muutos tehddan myos, jos Back (Takaisin) -painiketta
painetaan, kun PSA-kynnysarvopaneelissa on tehty tallentamattomia muutoksia.
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Ndma tiedot tallentuvat PSA-testituloksiin ja PSA-raporttiin (johon padsee painamalla
ndyton alareunassa sijaitsevaa Data (Valmis) -painiketta, jolloin Data Management
[Tiedonhallinta] -paneeli avautuu) aktiivisen istunnon aikana.

Huomaa: Reaaliaikainen lokitapahtuma siepataan automaattisesti (aina, kun Save

Threshold [Tallenna kynnysarvo] -painiketta painetaan), ja sita voidaan
tarkastella my6hemmin, tallentaa tai tulostaa PDF-tiedostona senhetkisen
istunnon aikana.

Tarkista sydamenulkoinen stimulaatio painamalla ja pitdmalla painettuna Hold for 10V @
2ms (Pidd 10 V:ssa 2 ms:n ajan) -painiketta PSA-kynnysarvopaneelissa (katso Kuva 13

sivulta 23).

a. Jos stimulaatiota ei ole, jatka seuraavaan vaiheeseen.

b. Jos stimulaatiota on,Sdada amplitudia ja/tai pulssinleveyttd ja tarkista uudelleen
sydamenulkoinenstimulaatio: Tallenna amplitudi ja pulssinleveys kohdassa, jossa
palleahermon'stimulaatio (PNS) tapahtui, painamalla PNS-painiketta.

Huomaa: PNS-painike yksinkertaisesti tallentaa viimeisimman amplitudin ja

pulssinleveyden‘testituloksiin, kun painiketta painetaan. Se ei suorita
PNS-testia,

4.Tallenna johdon arviointitiedot

PSA-tulokset sailytetaanTest Results (Testitulokset) -kohdassa (Kuva 7 sivulta 19) ja
PSA-raportissa. Paina Data (Tiedot) -painiketta ndytonialaosassa (katso Kuva7 sivulta 19)
avataksesi Data:Management (Tiedonhallinta) -paneelin.

1.
2.

Tarkista reaaliaikaiset lokit. Tallenna ja/tai tulosta halutessasi (katso Kuva 24 sivulta 33).

Tarkista PSA-testitulokset. Tallenna‘ja/tai tulosta halutessasi (katso Kuva 20 sivulta 30).

Huomaa:

Huomaa:

Huomaa:

Huomaa:

PSA-testitulokset ja reaaliaikaiset lokit on tallennettava tai tulostettava
ennen pulssigeneraattori-istunnosta poistumista tai ohjelmointilaitteen
virran katkaisemista, jotta PSA-tietoja eimeneteta. Tallentamattomat saadut
kynnysarvot/tulokset, tilannekuvat tai reaaliaikaiset lokit menetetdan aina
pulssigeneraattori-istuntoon siirryttaessa tai sieltd poistuttaessa.

PSA:n toimintotila (tahdistus-/aistimiskonfiguraatio) sailyy uuteen
pulssigeneraattori-istuntoon siirryttaessd; jos PSA:ta on kaytetty ennen
yhteydenottoa laitteeseen: Tamdn ansiosta PSA-toiminto voi jatkua ja antaa
tahdistustukea sovellusten-valilla-siirryttdessa. Kun:PSA-sovellus on aktiivinen,
PSA-painikkeen painaminen tai'ohjelmointilaitteen virrankatkaiseminen
(manuaalisesti tai virtakatkoksen.vuoksi) paattaa-PSA-toiminnon.

Jos PSA:ta ei kdyteta pulssigeneraattori-istunnon-aikana, kdyttdjan on lisattava
PSA-tiedot manuaalisesti uudelleen pulssigenéraattoriin pulssigeneraattori-
istunnon aikana.

Jos laakari vaihtaa toiseen pulssigeneraattoriin implanttitestauksen aikana,
PSA-tiedot on lisattdva manuaalisesti uuteen pulssigeneraattoriin.
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PSA - MORE TESTS (LISAA TESTEJA)

More Tests (Lisda testeja) -painike (katso Kuva 7 sivulta 19) on saatavilla kliinisia tarpeita
varten. More Tests (Lisad testeja) -sisaltda antegradisia ja retrogradisia johtumistesteja seka
pursketahdistuksen, kuten kuvassa Kuva 15 sivulta 27.

Johtumistestituki®

On osoitettu, etta 45 %:lla potilaista, jotka tarvitsevat kahden lokeron jdrjestelman implantoinnin
mihin tahansa kayttdaiheeseen, on retrogradista johtumista jollakin tahdistetulla sykkeella
kammiosta tahdistettaessa. Jopa potilailla, joilla on ollut AV-katkos monia vuosia, voi sdilya
retrogradista johtumista.

VA-ajan keskimaardinen alue on 110-450 ms. Retrogradinen johtuminen luonnollisen reitin
kautta ja antegradinen johtuminen implantoidun kahden lokeron jarjestelmadn kautta tarjoavat
kiertoaktivaatiopiirin. Antegradisten’ja retrogradisten johtumisvalien mittaus mahdollistaa AV-
ja VA-johtumisen tilan arvioinnin laitejarjestelman implantointia tukevaksi todisteeksi ja eteisen
refraktaariaikavalin.asetuksen kammiotapahtuman jalkeen, jotta retrogradinen johtuminen ja
tahdistintakykardian alkaminen voidaan valttaa.

i <y > ™ ci
Wmm Retrograde Conduction Test Burst Pacing

ANTEGRADE CONDUCTION TEST

ASRVS  AS-LVS  AP-RVS  AP-LVS
@ Mode AAI* Rate 601 ppm Amplitude 5.0 v N/R. N/R N/R N/R ms

* Ventricular Sensing enabled

, ,
,
I ST P R R ST

Kuva 15. PSA - Lisda testeja (antegradinen ja retrogradinen johtuminen ja pursketahdistus)

Kun painat johtumistestipainiketta, naet valitun testin johtumismittaukset lynti lydnnilta.

Huomaa: Antegradisista tai retrogradisista johtumistesteistd:ei siepata automaattisesti
reaaliaikaisia lokeja. Jos sellaisét halutaan, nama testit on tallennettava
manuaalisesti tilannekuvan tai reaaliaikaisentallentimen-avulla. Pursketahdistus
sieppaa automaattisesti reaaliaikaisen lokin tdsta tapahtumasta:

Antegradinen johtumistesti

Antegrade Conduction Test (Antegradinen johtumistesti) -mittaus kayttaa AAI
-harvalydntisyystilaa ja kammioaistimista potilaan A-V-johtumisaikojen mittaamiseen
joko tahdistetun tai aistitun eteistapahtuman perusteella:

Huomaa: Jos A:ssa ei ole johtumista, kammioaistiminen jatkuu.

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

27



. _ —
el LTSS Retrograde Conduction Test Burst Pacing

ANTEGRADE CONDUCTION TEST

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

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

* Ventricular Sensing enabled

Kuva 16. Antegradinen johtumistesti

Retrogradinen johtumistesti

Retrograde Conduction Test (Retrogradinen johtumistesti) -mittaus kayttaa VDI -
harvalydntisyystilaa-potilaan V-A-johtumisaikojen‘mittaamiseen joko tahdistetun tai aistitun
kammiotapahtuman perusteelia,

Antegrade Conduction Test

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
e

Kuva 17. Retrogradinenjohtumistesti

Pursketahdistus

Pursketahdistusta kaytetaan rytmihairididenckaynnistamiseentai lopettamiseen, kun niita
annetaan haluttuun lokeroon. Vain valittu lokero vastaanottaa pursketahdistusta:

Pursketahdistuksen voi ottaa kdyttédn A=, RV- tai LVsjohdoille, kuten'Kuvassa 18.

2 N o @,

Antegrade Conduction Test Retrograde Conduction Test M

BURST PACING ~ v
Chamber

o None Burst Interval Enable Hold for Burst
Qprsaen 240] ms

(O psamry oo m °
@rsaery

Kuva 18. PSA Pursketahdistus
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Performing Burst Pacing may induce dangerous
Ventricular Arrhythmias.

Have external defibrillation equipment ready
when using this function.

— ——

Kuva 19. PSA Pursketahdistus Varoitusviesti

Anna pursketahdistusta suorittamalla seuraavat toimenpiteet:

Huomaa: Ennen kuin aloitat pursketahdistuksen, varmista, etta tahdistus on aktiivinen
lokerossa, johon‘annat pursketahdistuksen.

Valitse lokero (A,RV tai'LV).
Valitse Pacing Interval{Tahdistusvali).
Valitse Enable (Ota kayttoon)-ruutu.

Varoitusnaytto kertoo, etta pursketahdistus aktivoidaan (Kuva 19 sivulta 29).

i s W s

Painaja pida painettuna Hold'for Burst (Anna-purske pitamalld painettuna) -painiketta.
(Aikakatkaisu-on.45sekuntia A:n osalta ja30 sekuntiaRV:n ja LV:n osalta.)

6. Jos PSA=tahdistus on kayt6ssa-ennen-pursketestid, PSA-tahdistus jatkuu
pursketahdistuksen paattymisenjalkeen.

7. Automaattinen reaaliaikainen tallennus kaynnistyy, kun pursketahdistus pysahtyy.

Huomaa: Tahdistus palautuu (tarvittaessa).PSA:n'matalan tineyden rajalla ja
toimintatilassa (jos‘ohjelmoitukayttdon); kun pursketahdistus paattyy.

PSA - testitulokset

Tama ndyttd esittda luettelon nykyisen PSA-sovellusistunnon testituloksista, mukaan lukien
kynnysarvon testipaneelin johdon/lokeron (oikeaeteinen, oikea kammio tai-vasen kammio),
jossa tulos dokumentoitiin, tuloksen tallennusaika sekd tuloksen amplitudija pulssinleveys.
Notes (Huomautuksia) -saraketta voidaan‘'muokata. LV-tulokset sisaltavat oletusarvoisesti LV-
tahdistus-/aistimisvektorin, joka on konfiguroitu:tuloshetkella.

Kayttaja voi muokata tuloksen johdon sijaintia mihin tahansa kolmesta lokerosta. Tama tukee
kayttotapausta, jossa usean lokeron johdot testattiin’kayttamalla yhta fyysista liitantaa/lokeroa
ohjelmointilaitteessa ja PSA-sovelluksessa.

Kun valitset alla olevat ruudut, kayttdja voi valita minkd tahansa kelvollisen ja halutun
tulossarjan tai kaikki kelvolliset ja halutut tulossarjat tulostamista tai PDF-tiedostoksi
tallentamista varten. Jos PG-sovellusistunnossa kdytettava PSA tallennetaan, kunkin
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lokeron viimeksi valitut tulokset® siirtyvat automaattisesti PG-sovellukseen® sdilytettaviksi
pulssigeneraattorissa seuraavan ohjelmointitoiminnon yhteydessd. Tama tarjoaa tietojoukon
implantin PSA-istunnosta implantoituun laitteeseen myohempaa kayttoa varten. Nama tiedot
on suositeltavaa tallentaa pulssigeneraattorissa, ja tdma toiminto korvaa aiemman manuaalisen
lisdyksen automaattisella lisayksella.

'PSA - TEST RESULTS ™, Close|
frtn ‘ Lead “ ¥ Date/Time !‘ Amplitude ’ Pulse Width “ Notes ‘
elect
P Fr =
. ( Left Ventricle](11 Oct 2016 15:11 (0.4 V 0.5 ms LVTip1>>LVRing2 =
Zﬁse'e“ Right Ventricle]|11 Oct 2016 15:02 0.5 V 0.5 ms F
Right ventricle] 11 Oct 2016 15:02 (0.5 V 0.5 ms
Print
Hy ] Right Ventricle]|11°0ct 2016 15:01 [0.3 v 0.5 ms
6o Right Ventiiéle'] 11 Oct 2016 15:01 (0.3 V 0.5 ms E
X

Kuva 20. PSA - testitulokset

STAT-PAINIKE

Punainen STAT-painike; “, sijaitsee'mallin 3300 ohjelmointilaitteen oikeassa yldkulmassa
ja antaa-elvytyssokin tai tahdistuksen. STAT-toiminto on saatavilla aina samassa sijainnissa
PSA STATPACE -toiminnon‘kaynnistamistdtai elvytystahdistuksen tai sokin antamista varten.
STAT-painikkeen painaminen-nakyy Emergency Function:(Hatatoiminto) <naytossa, kuten
kuvissa 21ja 22 sivulta 32 ja kuvassa'23 sivulta33. Tarkista STAT-parametrien tarkemmat

tiedot pulssigeneraattorin/merkinngista.

Huomaa: Varmista; etta PSA-kaapelinja johtojenvililld on kunnollinen'liitdnta, ennen kuin
kaytdt STAT-painiketta:

1. Paina STAT-painiketta.
Seuraavat ehdot madrittdvat saatavilla olevat toiminnot, kun STAT-painiketta painetaan:

Kun pulssigeneraattori on Storage (Sailytys)-, Off(Pois)- tai Monitor Only (Vain
seuranta) -tilassa, STAT SHOCK /-PG STAT PACE annetaan. Jos:STAT SHOCK/ PG STAT
PACE annetaan sailytystilassa; ylitahdistustilaksi vaihtuu Off (Pois).

Kun kéytetaan telemetriayhteytta jakorkean jannitteen (ICD tai CRT-D)
pulssigeneraattoria, ndkyviin tulee pannahdusikkuna; jonkakautta kayttaja voi
kaynnistaa PG STAT PACE-, STAT SHOCK-tai DIVERT THERAPY.zkomennon. Jos PSA-
istunto on kaynnissa, my6s PSA STAT PACE -vaihtoehto on‘ndkyvissa, kuten kuvassa 21
sivulta 31.

a.  Yhteensa enintdan 3 lokeroa, yksi RA:lle, yksi RV:lle ja yksi LV:lle.
b.  Siirto tapahtuu potilasimplanttitietoihin.
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Kun kdytetaan telemetriayhteyttd ja matalan jannitteen pulssigeneraattoria, nakyviin
tulee ponnahdusikkuna, jonka kautta kdyttdja voi kdynnistada PG STAT PACE- tai DIVERT
THERAPY -komennon. Jos PSA-istunto on kdynnissd, myés PSA STAT PACE -vaihtoehto
on nakyvissa.

Kun pulssigeneraattoriin ei ole muodostettu yhteytta, nakyvissa on Interrogate
(Ota yhteys) -painike, jonka teksti kehottaa kdyttdjaa suorittamaan Quick Start
(Pikakdynnistys) -toiminnon yrittadkseen tunnistaa laitteen (katso Kuva 23 sivulta
33). Kun olet istunnossa laskimon kautta implantoidun laitteen kanssa, ndytd
saatavilla olevat vaihtoehdot painamalla punaista STAT-painiketta uudelleen.

2. Valitse haluamasi toiminto.

Kun STAT-painiketta on painettu, tapahtuu seuraavalla tavalla, kun toimintoa
napsautetaan:

Kuva 21.

PSA STAT PACE <kun PSA-istunto.on aktiivinen, se maarittaa PSA:n STAT PACE -
asetuksilla ja toiminnolla.

PG STATPACE - kdynnistda pulssigeneraattorin tahdistustoiminnon, joka koskee
tuettua laskimon kautta asennettavaa laitetta (ICD, CRT-D, tahdistin/CRT-P).

Huomaa: Kun PG STAT PACE tai PSA STAT PACE valitaan, se pysyy aktiivisena, kunnes
harvaly6ntisyystahdistuksiaimuutetaan pulssigeneraattorissa tai PSA:ssa..

STAT SHOCK= kdynnistad pulssigeneraattorin sokkitoiminnon, joka koskee korkean
jannitteen laskimon kautta asennettavaa ICD:ta ja CRT-D-pulssigeneraattoreita.

DIVERT THERAPY - kdynnistaa-pulssigeneraattorin hoidon siirron'mille tahansa
tuetulle laskimon kautta asennettavalle laitteelle(ICD, CRT-D;tahdistin/CRT-P) ja
pulssigeneraattori-istunnon-aikana-pysdyttad odottavan hoidon..

PG 1 1

PSA ‘
STAT PACE

—
| Close

Punainen STAT-painikeponnahdusikkuna korkean jannitteen laskimon kautta
tapahtuvassa pulssigeneraattori-istunnossa, kun PSA-sovellus on kdynnissa

>
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Kohdassa Kuva 21 ylarivin painikkeet (PG STAT PACE, DIVERT THERAPY ja STAT SHOCK) nakyvat
vain korkean jannitteen laskimon kautta tapahtuvassa pulssigeneraattori-istunnossa. PSA STAT
PACE ndyttaa, kun PSA-ominaisuus on aktiivinen.

PG
STAT PACE
S\

| ¥

~- PSA ‘
STAT PACE

o .
| Close

Kuva 22. Punainen STAT-painikeponnahdusikkuna matalan jannitteen laskimon kautta
tapahtuvassa pulssigeneraattori-istunnossa, kun PSA-sovellus on kdynnissa

Kohdassa Kuva 22 ylarivin painike (PG STAT PACE) nakyy vain matalan jannitteen laskimon
kautta tapahtuvassa pulssigeneraattori-istunnossa. PSA STAT. PACE ndyttda, kun PSA-
ominaisuus on aktiivinen.

Jos olet vain PSA-istunnossa (pulssigeneraattoriin ei‘oteta yhteyttd), valintaikkuna Kuva 23
nakyy yhdessa PSA STAT.PACE -painikkeenkanssa.

Jos et ole laskimon kautta tapahtuvassa pulssigeneraattori-istunnossa, STAT=painikkeen
painaminen nadyttaa seuraavat valintaikkunatilman’painikkeita - Aktiivista laiteistuntoa

ei ole. - Paina Interrogate (Ota yhteys) -painiketta kaynnistaaksesi Quick Start (Pikakaynnistys)
-toiminnon. - PSA Stat Pace on saatavilla alla.”
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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

i

h

Interrogate

Kuva 23. Punainen PSA STAT PACE -painikeponnahdusikkuna minka tahansa
pulssigeneraattori-istunnon ulkopuolella PSA-sovelluksen ollessa kdynnissa

REAALIAIKAISET LOKIT

Kayta kahta painiketta, tilannekuva- Ja reaaliaikainentallennin EI -painiketta,
tallentaaksesi‘reaaliaikaiset johtokdyrat. Esimerkit tallennetuista tapahtumista ja
naytetilannekuva nakyvatseuraavissakahdessa kuvassa.

;

LV 7
RYS RYS RVS RS,
PSA ] ) [s] 51
AS AS
'PSA - Real-time Log 5
DY

I:ﬁselect [3|J2 |17 Nov2017 04:03 |00:00:12

= B 1 |17 Nov 2017 04:01 |00:00:12

Utilities ! Select PG Real-time Log

Kuva 24. PSA - esimerkki reaaliaikaisista lokitapahtumista
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Ndytdn vasemmassa reunassa olevia painikkeita kdyttdmalla voidaan valita tapahtumia /
poistaa niiden valinta ja tallentaa, tulostaa tai poistaa niitd. Tapahtumat voidaan tallentaa
ohjelmointilaitteen kiintolevylle tai USB-muistitikulle.

Huomaa: PSA-tapahtumia ei tallenneta automaattisesti, kun PSA-istunto paattyy.
Kayta reaaliaikaista lokia ndiden tapahtumien tallentamiseen, tulostamiseen
tai poistamiseen ennen PSA-istunnon paattamista.

PSA - reaaliaikainen loki

Real-time Log  Closel| |
s

PSA Snapshot-2 speca¥ Prev
Date/Time 25 Jmmy/s Event
17 Nov 2017 04:03:52 N7 JP N )
Duration Leadd A~ A~ N~ NN~~~ - N
A
-0.02mv 2y | R
00:00:12 +
P s T E—— ),
| i Y } | | _¢]
2mmmv! ||
| Notes g-82mV. = b
J psaminy =) ) | | ) ) E >
NP W, i { / | i
-0-01mv . 3‘ \ Lmmmv | A
! | | i f | |
A w2a o Ly (- L I A\ RO | ’ E|
O\ > =
0,00V Pof /¥ 1 mmvmy —J)
f i E
o o o . Delete
™ ¢ i ‘ =
{ [ T X
A\ Print
>
-
| Save
{ >

@)
[1] Huomautusalue [2] Tilannekuvatyokalut [3]'Sahkoiset tyéntomitat tapahtuman aikajakson

saatdmiseen[4] Reaaliaikaisen lokitapahtuman.nayttd<[5] Vahvistuksen lisays-/vahennyspainikkeet
jokaiselle johdolle [6] Kayran nopeuden’saaté

Kuva 25. PSA - esimerkki reaaliaikaisesta lokista

Sahkoiset tydntomitat

Kayta sahkoisia tyontémittoja (liukusaatimia) tapahtuman sisaisen aikajakson mittaamiseen.
Tyéntémittojen valilla mitattu aikajakso mitataan sekunteina. Tyontdmittaa voidaan saatda
valitsemalla ja vetamalla sita aikajakson laajentamiseksi tai pienentamiseksi. Sahkdisten

tydntémittojen kayton tarkemmat ohjeet saat kyseessa olevaan pulssigeneraattoriin liittyvasta
tuotekirjallisuudesta.

Reaaliaikaiset lokity6kalut

Valitse Real-time Log (Reaaliaikainen loki) -tapahtumanayton miké tahansa osa, niin
tydkaluponnahdusikkuna tulee nakyviin, kuten kohdassa Kuva 25. Ponnahdusikkunan
ylaosassa keskella on nuoli- ja kohdekuvake. Kun jokindyokalu valitaan, tyékalutoiminto
tapahtuu nayton kyseisessa kohdepisteessa. Uusi tydkaluponnahdusikkuna nakyy aina,

kun valitset Real-time Log (Reaaliaikainen loki) -tapahtumandyton toisen osan, joten voit
kayttaa useita tyokaluja missa tahansa nayton kohdassa, kuten kohdassa Kuva 25 sivulta 34.
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Viisi tydkalua ovat;

Ympyratyokalu [0 - asettaa ympyran nayttdon kohdepisteeseen.
Viivatydkalu [ - asettaa pystysuoran katkoviivan ndyttdén kohdepisteeseen.

Vasen saksitydkalu =4 - luo kopion reaaliaikaisesta lokista ja poistaa tallennuksen koko
osion kohdepisteesta vasemmalle. Alkuperdinen tallenne sdilyy.

Oikea saksityokalu B8 - luo kopion reaaliaikaisesta lokista ja poistaa tallennuksen koko
osion kohdepisteesta oikealle. Alkuperdinen tallenne sailyy.

Huomautustydkalu [ - ndyttaa nappaimistdn minka tahansa huomautusten
kirjoittamiseen, ja huomautukset nakyvat sitten reaaliaikaisen lokin alaosassa
vaakasuorasti kohdepisteeseenndhden.

TESTIRAPORTIT

Seuraavat tiedot voidaan tallentaa PSA-testiraporttiin jokaisen johdon osalta:

paivdmgdara-/aikaleima
sisasyntyinenamplitudi
johdon.impedanssi
muuttumisnopeus

tahdistuksen kynnysarvoamplitudi
tahdistuksen kynnysarvopulssinleveys
LV-vektori (vain-LV-johto)

PNS (palleahermostimulaatio)
RV-LV-vali (vain LV=johto).
Huomautukset

PSA-raportit

Alla on esimerkki PSA-raportista PDF-muodossa.
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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

Kuva 26. PSA-raporttiesimerkki

Paata istunto

Huomaa: PSA-testitulokset ja reaaliaikaiset lokit-on tallennettava:ennen chjelmointilaitteen
virran katkaisemista, jotta PSA-tietoja eiimeneteta.

Ainoa tapa paattda PSA-istunto on katkaista ohjelmointilaitteen virta. PSA-sovellukselle ei ole
virrankatkaisupainiketta.
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PSA-TAPAHTUMAT, KOHINAN TUNNISTUS, PARAMETRIT JA
TEKNISET TIEDOT

Taulukko 1.

PSA-tapahtumat

Tapahtumatyyppi

Kaynnistystapahtuma

Tallennuksen kesto
(sekunteina)

PSA PACE THRESHOLD TEST (PSA:N PSA:n Save Threshold | 12
TAHDISTUKSEN KYNNYSARVOTESTI) (Tallenna kynnysarvo)
(A, RVjalLV) -painikkeen

painaminen
PSA BURST PACING PSA:n Burst (Purske) |24
(PSA:N PURSKETAHDISTUS) -painikkeen

vapauttaminen

Taulukko 2.  Purske Tahdistuksen ohjelmoitavat parametrit

Parametri Ohjelmoitavat arvot - | Lisays Nimellinen
Pacing Interval 100-750 ms 10°'ms 240 ms
(Tahdistusvali)
Chamber (Lokero) A, RV, LV eiole ejole

Kohinan tunnistus

Kun kohinaa tunnistetaan, PSA vaihtaa asynkroniseen tahdistukseen ‘matalan tiheyden rajalla.

Seuraava taulukko maarittaa PSA-kohinavasteen:

Taulukko 3.

Kohinavaste

Harvalyontisyystila

Kohinavaste

AA AOO
VVI, VDI, VDD VOO
DDI, DDD DOO

Ohjelmoitavat parametrit

Huomaa: Ohjelmointilaitteen virran katkaiseminen manuaalisestija sen kytkeminen takaisin

nollaa kaikki PSA-parametrit nimellisiin arvoihin.
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Taulukko 4. Ohjelmoitavat nimelliset parametrit

maksimitiheys) (MTR)

Parametri Nimellinen
Brady Mode (Harvalydntisyystila) 0oDO
Lower Rate Limit (Matalan tiheyden raja) (LRL) | 60 min
Maximum Tracking Rate (Seurannan 120 min

Ventricular Sensing (Kammioaistiminen)

Baseline to Peak
(Perustasosta huippuun)

LV Offset (LV-siirto) 0ms
AV Delay (AV-viive) 120 ms
PVARP/ARP Interval (PVARP/ARP-vali) 250 ms
VRP Interval (VRP-vili) 240 ms
LVRP Interval (LVRP-vali) 250 ms
Atrial/RV/LV Pace Amplitude 50V
(Eteisen/RV/LV tahdistusamplitudi)
Atrial/RVZLV Pulse Width 0,5ms
(Eteisen/RV/LV:pulssinleveys)
Atrial Sensitivity. (Eteisperdinen herkkyys) 0,6 mv
RV Sensitivity (RV-herkkyys) 2,5mV
LV Sensitivity (LV-herkkyys) 2,5mV
LV Vector (LV-vektori) (LVT)>>(LV2)
Noise Filter (Kohinastodatin) OFF(Pois)
Taulukko 5.  PSA STAT PACE -parametrit
Parametri Arvo
Brady Mode (Harvalydntisyystila) Wi
Lower Rate Limit (Matalan tiheyden raja){LRL)> * | 60 min®
Ventricular Pacing Chamber (Tahdistinkammio)> | BiV
LV Offset (LV-siirto) 0.ms
RV/LV Pace Amplitude (RV/LV 75V
tahdistusamplitudi)
RV/LV pulse width (RV/LV pulssinleveys) 1,0ms
RV/LV Sensitivity (RV/LV-herkkyys) 2,5mV
LV Vector (LV-vektori) (LV1)>>(LV2)
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Taulukko 6. Parametrialueet

Parametri

Alue

PSA-parametrit

Mode (Toimintatila)

OAO, AQO, AAI, DD,
OV0, VOO, VI, VDD,
0DO, DOO, VDI, DDD

Lower Rate Limit (Matalan tiheyden raja)
(LRL)

30-175 min? 5 minuutin lisayksin™

Maximum Tracking Rate (Seurannan
maksimitiheys) (MTR)

50-175 min™ 5 minuutin lisdyksin™

AV delay (AV-viive)

30-300 ms 10 ms:n lisdyksin

LV Offset (LV-siirto)

+100 ms 10 ms:n lisdyksin

PVARP/ARP Interval (PVARP/ARP-vdli)

150-500 ms 10 ms:n lisdyksin

Paced VRP.interval (Tahdistettu VRP-vali)

150-500 ms 10 ms:n lisdyksin

Paced LVRP interval (Tahdistettu LVRP-vali)

150-500 ms10 ms:n lisdyksin

Filter values{Suodatinarvot)

Pois, 50-Hz, 60 Hz

Ventricular Pacing-Chamber
(Tahdistinkammio)

BiV,RV tai LV

LV Pace /Sense vector{LV-tahdistus-/
aistimisvektori)

E1->E2/E3/E4/Coil/Can
E2 ->E3/E4/Coil/Can
E3'-> E2/E4/Coil/Can
E4->E2/E3/Coil/Can

PSA EGM channel gain (PSA EGM <kanavan
vahvistus)

0,5,1,0; 2,0; 5,09a 10,0 mm/mV

Burst Pacing Interval (Pursketahdistusvali)

100-750 msd0 ms:n lisdyksin 80-600 min"!
erilisayksin (enimmaiskesto 45 sekuntia
A:lleja 30-sekuntia RV:lle jaLV:lle)

Atrial, LV, or RV pacing amplitude (Eteisen,
LV:n tai RV:n tahdistusamplitudi)

0,1-5,0'V 0,1 V:n/isayksin ja-valilla
5,0-10,0'V 0,5V:n lisayksin

Atrial, LV, or RV pulse width (Eteisen, LV:n
tai RV:n pulssinleveys)

0,1-2,0ms 0,1'ms:n-lisayksin

Atrial, RV, or LV sensitivity (Eteisen, RV:n tai
LV:n herkkyys)

0,241,0 m\0,2 mV:ndisayksin
1,0-8,0 mV0,5 mV:n lisdyksin
8,0-10,0mV-3,0' mV:n lisayksin

Traces (Kayrat)

Lead-I, Lead-Il, Lead-Ill, Lead-aVR,
Lead-aVL, Lead-aVF, Lead-V
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Parametri Alue

Surface Gain (Pintavahvistus) Auto; 0,5;1; 2; 5;10; 20 mm/mV
Trace Speed (Kayran nopeus) 0, 25,50 mm/s

Show PSA Markers (Nayta PSA-markkerit) | Off (Pois), On (Paalla)

Enable Surface Filter (Ota pintasuodatin Off (Pois), On (P&alla)
kayttoon)
Display Pacing Spikes (Nayta Off (Pois), On (Paalla)
tahdistuspiikit)
P/R wave amplitude (P/R-aallon amplitudi) | 0,25-30 mV tarkkuudella = 10 % tai

+02mV
P/R wave interval (P/R-aaltovali) 0-500 ms
Conduction Rate (Johtumisnopeus) 30-175 min 5 minuutin lisdyksin®

Conduction Amplitude (Johtumisamplitudi) [ 0,1-5,0 V 0,1 V:n lisayksin ja valilla
5,0-10,0 V0,5 V:n lisdyksin

Slew Rate (Muuttumisnopeus) 0,5-4,0 V/s tarkkuudella = 0,2 V/s tai
+ 20 % senimukaan, kumpi on suurempi

Taulukko 7. Johdon impedanssin parametrialueet

Impedanssi Jannite Pulssin leveys Toleranssi
100-3000Q 0,5=7,5 volttia 0,4-2,0.ms +25 %2

a.  Maadritetty toleranssi ei-koske LV-johdon impedanssimittauksia, joissa kaytetaan LV PSA -kaapelia yhdessa
joko RV- tai RA-kaapeleidenkanssa Kliinisten paatosten;joissa kaytetdan LV-johdoniimpedanssiarvoja, tulisi
perustua mittauksiin, joissa kdytetdan'vain LV.PSA <kaapelia.

Taulukko 8.  PSA-markkerit

Parametri Mittaus

AS Eteisperdinen-aistittu refraktaarin jalkeen

(AS) Eteisperdinenaistittu refraktaarin aikana

AP Eteisen tahdistus

RVS Oikean kammion aistiminen refraktaarin jalkeen
RVP Oikean kammion tahdistus

LVS Vasemman kammion aistiminen refraktaarinjalkeen
LVP Vasemman kammion tahdistus
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YLLAPITO, VIANETSINTA, HUOLTO JA STANDARDIT

LATITUDE-ohjelmointijarjestelmanmallin 3300 kdyttajan oppaassa kuvataan ylldpitoa,
vianmaaritysta, kasittelya (mukaan lukien laitteiden ja pakkausten symbolit), standardeja ja
teknisia tietoja.

TAKUUTIEDOT

Katso kaikki takuutiedot LATITUDE-ohjelmointijdrjestelman mallin 3300 kayttajan oppaasta.
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