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INFORMATII PRIVIND UTILIZAREA

Declaratie privind marcile comerciale

Elementele de mai jos sunt marci comerciale ale Boston Scientific sau ale companiilor afiliate:
LATITUDE si Quick Start.

DisplayPort este o0 marca comerciala a Video Electronics Standards Association (VESA).

Descriere si utilizare

Analizator al sistemului de stimulare/{ASS) este o aplicatie a sistemului de programare
LATITUDE™, Model 3300, care este un sistem portabil de gestionare a ritmului cardiac,
conceput pentru a fi utilizat impreuna.cusisteme Boston Scientific (BSC) specifice, si anume,
generatoarele de puls (PG-uri)implantabile si sonde.

Aplicatia ASS permite:

e Evaluareaperformantei electrice'si a.pozitiondrii sistemelor de sonde cardiace in timpul
implantariidispozitivelor de gestionare a ritmului cardiac si furnizarea altor informatii de
diagnosticare.

Nota: -Imaginile ecranelor utilizatedn acest manual-au rol ilustrativ si pot fi diferite de ecranele
reale,

Destinatie de utilizare

Sistemul de programare LATITUDE, Model 3300 este conceput pentru-afi utilizat in spitale si
medii clinice, pentru.comunicarea cu sistemele implantabile Boston Scientific. Aplicatia ASS este
conceputa pentru a fi utilizata‘in timpul implantarii-de stimulatoare cardiace si defibrilatoare
(inclusiv dispozitive pentru terapie de resincronizare cardiaca sau-CRT);in vederea evaluarii
pozitiondrii sondelor de stimulare si defibrilare.

Publicul tinta

Aceasta documentatie este conceputa pentru personalul medical care dispune de instruire si
experientd in domeniul procedurilor de.implantare'a dispozitivelor.

Beneficiile clinice ale dispozitivului

Programatorul Model 3300 LATITUDE™ contine un Analizatoral sistemului de stimulare (ASS)
integrat si aplicatia software de asistentd ASS Model-3922, care elimina nevoia de a utiliza un
dispozitiv ASS independent. Beneficiile utilizarii ASS.¢a functie integratd a programatorului
includ abilitatea de a masura si inregistra parametrii dispozitivului, care sunt necesari in timpul
implantarii dispozitivului si abilitatea de a verifica starea‘sistemului de sonde la inlocuirea
dispozitivului, inclusivimpedanta sondei, pragul de stimulare si pragul de detectare. ASS are
avantajul suplimentar de a putea fi utilizat pentru stimulare temporara de la o sursa externd in
timpul implantarii dispozitivului, in timp ce pacientul este monitorizat continuu de personalul
medical. ASS este contraindicat pentru a fi utilizat ca stimulator cardiac extern.



Expertiza si cunostinte necesare

Utilizatorii trebuie sa fie familiarizati cu procedurile de electroterapie cardiaca. Doar specialistii si
profesionistii medicali calificati care detin cunostintele de specialitate necesare pentru utilizarea
corectd pot opera dispozitivul.

Supravegherea medicului

Sistemul de programare LATITUDE poate fi operat doar sub supravegherea constanta a unui
medic. In timpul unei proceduri, pacientul trebuie sa fie monitorizat continuu de personal
medical, cu ajutorul unui monitor ECG de suprafatd.

Ordonanta pentru operatorii de-produse medicale

Reglementarile nationale potimpune ca.utilizatorul, producdtorul sau reprezentantul
producatorului sa efectueze periodicsi sa documenteze testele dispozitivelor in timpul instaldrii.
De asemenea, pot prevede ca producatorul sau reprezentantul acestuia sa asigure instruirea
utilizatorilor cu privire Ja utilizarea corecta a dispozitivului si a accesoriilor acestuia.

Daca nu cunoastetireglementdrile nationale din tara dumneavoastrd, va rugam sa contactati
reprezentantullocal Boston Scientific.

Performanta elementara

Pentru.ca sistemul de programare LATITUDE sadndeplineasca functiile necesare, acesta trebuie
sd comunice cu sistemele implantabile Boston Scientific: Prin urmare, acele functii care se refera
la comunicatiile.cu'generatoarele de puls implantate prin-intermediul baghetelor de telemetrie
sunt considerate performantd-elementara.

Performanta sistemuluj.de programare LATITUDE determinata a fi elementard de Boston
Scientific in privinta testelor de compatibilitate electromagneticd (EMC),in conformitate cu
[EC 60601-1-2, constd in-urmatoarele:

* Initierea unei comenzi PG STAT PACE (Stimulare STAT PG),.PSA STAT PACE (Stimulare STAT
ASS), STAT SHOCK (Soc STAT) sati DIVERT THERAPY (Redirectionare terapie) pentru PG, daca
este posibila

e Afisarea de electrograme intracardiace:in timp real

e Acceptareainteractiunilor de atingere a ecranului tactil si'apdsare a butoanelor

e Administrarea stimularii si efectuarea de‘masurdtori‘pentru sondele de impedanta cu
functia Analizator al sistemului de stimulare (ASS)

Nota: Nu este necesara calibrarea repetata a sistemului.de programare LATITUDE sau
a aplicatiilor acestuia.

Contraindicatii

Sistemul de programare LATITUDE este contraindicat pentru utilizarea cu orice alt generator
de puls, diferit de generatorul de puls Boston Scientific. Consultati documentatia de produs
a generatorului de puls interogat pentru contraindicatiile de utilizare asociate cu generatorul
de puls.



Aplicatia Model 3877 S-ASS este contraindicatd pentru utilizarea cu orice alt sistem de
programare, diferit de sistemul de programare Boston Scientific Model 3300 LATITUDE™.

Urmatoarele utilizari ale ASS sunt contraindicate:
e Incazul tulburirilor de conducere AV; stimulare atriald unicamerala
e Incazul ritmurilor intrinseci concurente; moduri asincrone

o In cazurile de tahicardie atrial cronicd, precum si de fibrilatie atriala cronicd sau flutter;
moduri cu control atrial (DDD, VDD)

o Incaz de tolerantd mica privind frecventele ventriculare ridicate (de ex., angina pectoris);
moduri de urmarire (si anume, moduri de control atrial) si predispozitie catre tahicardie
atriala

e Utilizare pe post de stimulator cardiac extern?

AVERTIZARI

Consultati Manualul operatorului pentru-ssistemul de programare LATITUDE, Model 3300 pentru
avertizari suplimentare.

Utilizarea de cabluri si'accesorii-nespecificate. Utilizarea impreuna cu sistemul
de‘programare LATITUDE a unor cabluri sau accesorii diferite de cele furnizate sau
specificate'de‘Boston-Scientific se’poate solda cucresterea emisiilor electromagnetice,
reducerea imunitatii electromagnetice sau scurtcircuitarea sistemuluide programare
LATITUDE. Persoanele care conecteaza astfel de cabluri sau accesorii la sistemul de
programare LATITUDE, inclusiv.cele care utilizeazd MSO (Multiple Socket Outlets -
receptacule ‘de iesire.cu‘prize multiple), pot configura un sistem medical si trebuie sa se
asigure ca sistemul'este:conform cu cerintele |[EC/EN 60601-1, clauza 16, pentru sisteme
medicale electrice.

Echipament de comunicare prin frecventa radio (FR). Pastrati toate echipamentele
de comunicare prin FR{inclusiv perifericele, precum antene, baghete si-cabluri), la o
distanta de cel putin 30 cm de programatorul Modelul 3300, inclusiv-cablurile specificate
de Boston Scientific, pentru a evita degradareaperformantei acestui-echipament.

Contactele conectorului. Nu atingeti simultan pacientul si conectorulsistemului de
programare LATITUDE sau conductorul expus.

Soc electric. Pentru a evita riscul de electrocutare, conectatiprogramatorul doar la
o sursa de alimentare cu impamantare.

Descarcari electrostatice. Sistemul de sonde ASS este‘in contact electric cu inima si
sangele pacientilor.

> BBk b

a.  Pedurata implantarii, aplicatia ASS a programatorului este adecvata pentru stimulare externa temporara, in
timp ce pacientul este monitorizat continuu de personalul medical.
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Nu atingeti clemele metalice de pe cablul ASS sau sonda de stimulare. Curentii
electrici pot fi periculosi pentru pacient si utilizator.

Descdrcarea unei sarcini electrice asupra persoanei prin atingerea unei suprafete
metalice impamantate inainte de a atinge pacientul, cablul ASS sau dispozitivul.

Curenti electrici. Conexiunile ASS cu cablu neutilizate pot induce curenti electrici in
inima pacientului.

Atasati conexiunile cu cablu neutilizate de drapajul chirurgical din apropierea
pacientului sau deconectati cablurile neutilizate de la sistem.

Electrocauter. Sistemul de programare LATITUDE este proiectat si testat pentru
sigurantd la electrocauterizare.

Chiar daca dispozitivul este proiectat si testat pentru siguranta la electrocauterizare,
electrocauterul poate induce curenti electrici in cablurile ASS, care pot ajunge in
inima pacientului.

Ori de'cate-ori este posibil, deconectati cablurile ASS de la sondele de stimulare in
timpul proceduriide electrocauterizare.

Daca programatorul este ‘conectat la pacientin'timpul unei proceduri de
electrocauterizare, verificati functionarea acestuia dupa finalizarea operatiunii.

In cazul unei suprasarcini-electrice, programatorul se va reseta si se va reinitializa.
in timpul resetdrii sireinitializarii, care dureaza in jur de un minut, nu va exista
asistenta pentru stimulare. Oresursa ASS/stimulare de rezervd trebuie sd fie
disponibila incaz cd'se aplicaelectrocauterizarea:

Locatia sistemului de programare. Utilizarea aplicatiei’ASS pe programatorul Model
3300 in imediata apropiere a altor echipamente sau.asezat peste un alt echipament
trebuie evitatd, deoarece poate.conduce la.defecte de functionare. Daca este necesard
utilizarea in astfel-de conditii, acesta si celelalte echipamente trebuie’monitorizate
pentru a verifica dacd functioneaza-normal.

Sistemul de programare LATITUDE trebuie sa ramana.in afara campului steril.
Programatorul Model 3300 nu;este steril si nu poate fi'sterilizat. Nu permiteti intrarea
dispozitivului intr-o zond sterild din mediul.de implantare.

Semnale fiziologice. Operarea sistemului-de programare LATITUDE cu'semnale
fiziologice sub amplitudinea minima detectabila poate.conduce la-rezultate eronate.

Sistemul de programare este RM periculos. Sistemul de programare LATITUDE este
RM periculos si trebuie pastrat in afara locatiilor IRM Zona Il (si superioard), conform
definitiei din American College of Radiology Guidance Document for Safe MR Practices
(Documentul de orientare al Colegiului American de Radiologie privind practicile de
siguranta RM).z Sistemul de programare LATITUDE nu trebuie adus niciodata in camera
scanerului IRM, in camera de comanda sau in locatiile IRM Zona Il sau IV.

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



Inductie. La activarea Stimuldrii cu rafale ASS, care poate cauza aritmii imprevizibile,
trebuie sa fie intotdeauna disponibile echipamente pentru urgente cardiace (de ex.,
stimulator cardiac extern, defibrilator extern) in stare functionala, pentru sustinerea
imediata a vietii.
Tn cazul pacientilor a cdror viatd poate fi pusa in pericol de accelerarea sau pierderea
ritmului cardiac, trebuie luate Tn considerare masuri preventive suplimentare.

Defibrilare externa. Sistemul de programare LATITUDE este proiectat si testat pentru
siguranta la defibrilare.

Chiar dacd programatorul este proiectat si testat pentru siguranta la defibrilare,
pacientul poate fi pus in-pericol iar programatorul poate fi deteriorat.

Cablul ASS trebuie deconectat de la sonde Tnainte de utilizarea defibrildrii externe.

Ori de cate ori-este posibil, deconectati cablul ASS de la pacient in timpul utilizdrii
echipamentelor de defibrilare externe,

Daca sistemul de‘programare LATITUDE este conectat la pacient in timpul
defibrilarii, verificati daca programatorul functioneaza dupa defibrilare.

Echipament de stimulare extern. Dacd pacientul-este dependent de stimulator
si‘programatorul intalneste oeroare; stimularea va continua, cu exceptia cazuluiin
care defectiunea afecteaza componenta ASSin sine. Din acest motiv, trebuie sd aveti
ntotdeauna’la dispozitie echipamente de stimulare disponibile pentru resuscitarea
pacientului.

Pierdereasursei de energie. Operarea programatorului cu o:baterie interna
consumatd sau fard baterie poate suspenda functionarea programatorului in cazul
intreruperii temporare a sursei de c.a;

Dacd se utilizeazd o baterie optionald, evitati-folosirea.unei baterii consumate
sau neaprobate, Pentru siguranta sporita«a pacientului, atunci-cand indicatorul
nivelului bateriei ajunge la:25 % Sau.ovaloare mai mica, conectati sursa de c.a. la
programator.

In cazul functiondrii pe-baterie, nuincercati sa nlocuiti bateria:

Un mesaj de atentionare apare pe ecranul programatorului atunci cand bateria
ajunge la un nivel de 25 %. Atunci cand bateria.ajunge-la un’nivel de-maximum

10 %, se afiseaza un mesaj de avertizare suplimentar, La’5 %, se afiseaza o casetd de
dialog de avertizare, urmata de inchiderea automatda dupd 60-de secunde.

Pierderea sustinerii prin stimulare. Trebuie sa fie intotdeauna disponibile
echipamente de stimulare, in stare functionald, pentru sustinerea imediata a viefii.

Initial, dupa pornirea programatorului, functiile de stimulare sunt dezactivate cat
timp se efectueazd testul automat. Stimularea nu este posibila in timpul testului
automat, care poate dura cel mult un minut.
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Conectarea cablului ASS la sonda incorectd se poate solda cu detectarea si
stimularea ineficienta si cu pierderea sustinerii prin stimulare.

Daca utilizatorul reporneste manual programatorul, sustinerea prin stimulare se va
pierde pana cand sistemul finalizeaza testul automat, care poate dura cel mult un
minut, iar utilizatorul trebuie sd reporneasca ASS manual daca doreste acest lucru.

Dacd nu este instalatd nicio baterie, sustinerea prin stimulare se va pierde in cazul
intreruperii alimentarii cu c.a.

In cazul pacientilor a caror viatd poate fi pusd in pericol de pierderea stimularii,
trebuie luate Tn considerare masuri preventive suplimentare.

Conducere AV insuficienta. Modurile atriale unicamerale sunt contraindicate la
pacientii cu conducere AV insuficientd.

Daca pacientul‘prezinta conducere AV insuficienta, nu trebuie efectuate
programarea AAlsi testele.de conducere anterograda.

Terminarea brusca a stimularii. Terminarea bruscd a stimularii se poate solda cu
asistold pe perioade prelungite la unii pacienti.

Reduceti treptat ritmul de stimulare, pand cand se detecteazad ritmul intrinsec al
pacientului pentru.o tranzitie controlata de la stimulare la actiune intrinseca.

Pierderea capturii. Testarea pragului de stimulare implica pierderea capturii. in cazul
pierderii-capturii, pot sa.apara-asistola si stimularea in perioadele vulnerabile.

Evaluati starea de sandtate a pacientului inainte. de a efectua un test pentru pragul
de stimulare.

Utilizarea de mansoane protectoare. Pozitionarea incorecta amansoanelor
protectoare din cauciuc siliconat pesteclemele cabluluiASS poate cauza conexiuni
electrice neintentionate care pot afecta functionarea cablului si pot pune in pericol
pacientul.

Tnainte de a conecta cablurile, asigurati-vd ¢ mansoanele protectoare sunt
pozitionate corect.

Nu utilizati cabluri umede. Umezeala'de pe cablurile Ude poate afectafunctiile
acestora, punand in pericol pacientul.

Modificarile echipamentelor. Nu este permisa nicio modificare a-acestui echipament,
cu exceptia cazului in care este aprobatd de Boston Scientific. Schimbdrile sau
modificarile care nu sunt aprobate expres de Boston Scientific pot duce la anularea
dreptului utilizatorului de a opera echipamentul;



PRECAUTII

Consultati Manualul operatorului pentru sistemul de programare LATITUDE, Model 3300, pentru
precautii suplimentare.

Generalitati

. Probleme de functionare provocate de daune externe. Impactul mecanic, cum ar fi
caderea pe jos a programatorului Model 3300 dupa ce a fost scos din ambalaj, poate
deteriora permanent functionarea sistemului. Nu utilizati dispozitivul dacd exista
urme vizibile de deteriorare. in cazul deteriorarii, contactati Boston Scientific folosind
informatiile aflate pe ultima-copertd a acestui manual pentru a returna unitatea.

. Sistem de programare. Utilizati numai sistemul de programare Boston Scientific
LATITUDE echipatcu software-ul corespunzator pentru executarea functiilor ASS.

. Utilizarea unui stilou. Daca doriti sd-folositi un stilou, asigurati-va cd acesta este un
stilou«cu capacitanta proiectatd. Utilizarea oricdrui alt obiect poate deteriora ecranul tactil.

. Cabluri de electrocauter. Pastratitoate cablurile:de electrocauter la distante de cel
putin 30 cm fatd de sistemul de programare LATITUDE pentru a evita semnalele false
provocate de energia electrocauterului.

. Scurgere de curent. Chiar dacd echipamentele externe optionale conectate la
programatorul:-Model 3300 trebuie sd‘respecte cerintele aplicabile privind curentul
de scurgere pentru produsele comerciale, este posibil ca acestea sd nu indeplineasca
cerintele privind scurgerile pentru produsele medicale care sunt mai stricte. in
consecinta, toate echipamentele externe trebuie pdstrate in-afara- mediului pacientului.

Nu atingetiniciodatd simultan contactele electrice'de pe panourile laterale ale
programatorului Model 3300 si pacientul, bagheta de telemetrie sau orice alt cablu.

. Conexiuni ASS. Asigurati-va cd sondele sunt conectate corect pentru utilizarea dorita;
configurarea incorecta se poate solda cu-evenimente de stimulare/detectie, care sunt
afisate intr-o camerad diferitd de pe ecran.dnterfata de utilizator (Ul) a-aplicatiei ASS
asociaza conexiunile de sonda specifice'cu camerele RA(AD), RV (VD) si-LV (VS) de pe
ecran, pentru a permite testarea tuturor-celor:trei camereccu o.schimbare minimd a
conexiunilor fizice. Mdsuratorile ASS salvate sunt si ele’etichetate automat, pe baza
camerei utilizate pe ecran. Aceste etichete pot fi ajustate ulterior dé-cdtre utilizator daca
se ia decizia de a utiliza o conexiune fizica pentru atesta alte camere (de exemplu, se
utilizeaza doar conexiunea RV (VD) pentru a testa sondele-RA (AD), RV (VD) si LV (VS)).

. Clemele conectorului ASS. Nu prindeti niciun conector ASS direct pe piele, buzunar sau
de alt tesut al pacientului.



Detectare ventricular. in timpul sesiunii ASS, comportamentul de detectare
ventriculard este dictat de configuratia de stimulare ventriculard selectatd cel mai recent:
RV Only (Numai VD), LV Only (Numai VS) sau BiV.

La pornirea sistemului, modul ASS este setat la ODO (fara stimulare) iar configuratia
de stimulare ventriculara aplicabila este BiV.

Daca se selecteaza un mod fara stimulare (ODO sau OVO) de pe panoul Mode
(Mod), detectarea este setata la BiV pentru ca detectarea sd fie activata pe ambele
sonde, indiferent de orice alta configuratie anterioard.

Pornirea sistemului. Boston Scientific recomanda atasarea tuturor cablurilor si
dispozitivelor necesare inainte de a porni programatorul Model 3300.

Supradetectia intercamerala. O configuratie unipolara poate conduce la supradetectia
artefactelor intercamerale care afecteaza comportamentul de stimulare.

In cazul.unei configuratii unipolare, vizualizarea de artefacte intercamerale

pe electrograme (EGM-uri) este normald. Daca mutati clema conectorului A+

inapoi pe anodul sondeizatriale cat timp butonul de electrod Can si butonul ,Use
the A+ connection” (Utilizare conexiune A+) suntincd selectate, ASS ramane
programat la o configuratie-unipolara. in acest'caz, este posibil sa vedeti artefacte
intercamerale pronuntate pe EGM-uri, care pot conduce la supradetectie si afectarea
comportamentului de stimulare.

Efecte adverse

Lista urmatoare include efectele adverse posibile asociate cu programarea generatoarelor de
puls descrisd Tn acest manual:

Asistold

Aritmie atriala
Bradicardie
Tahicardie

Aritmie ventriculard

Orice incidente grave legate de acest dispozitiv trebuieraportate Boston Scientific si-autoritatii
locale de reglementare competente.

CARACTERISTICI ASS

Aplicatia Analizator al sistemului de stimulare determind caracteristicile sondelor in-situ privind
impedanta, pragul de capturd, amplitudinea undei P/R, uhda P/R si viteza de variatie a tensiunii
de iesire. Accepta trei camere (AD, VD si VS) si include urmatoarele caracteristici si functii:

ECG de suprafatd in timp real
E-grame intrinseci in timp real (EGM)



Markeri de eveniment bradi in timp real (Stimulare, Detectie, Zgomot)

Setarile Brady (Bradi) (modurile programabile sunt ODO, OAOQ, OVO, AOO, VOO, DOO, AAI,
VVI, VDI, DDI, VDD si DDD)

Afisajul ritmului cardiac in timp real

Amplitudine(i) intrinseca(i)

Interval P/R intrinsec

Vitezd de variatie tensiune iesire

Impedantd(e) de stimulare

Testele pragului de stimulare (amplitudine si latimea pulsului)

Functionarea stimuldrii STAT ASS

Teste de conducere (anterograde si retrograde)

Stimulare in rafale

Stimulare cu valori‘inalte (10°V la.2ms) pentru evaluarea Stimularii nervului frenic (PNS)
Interval VD-VS

Vizualizareadetaliata EGM pentru diagnosticarea curentului de leziune (COI)
Suport de testare-VS cvadripolara

Filtru de zgomot-pentru-frecventele'de 50 Hz si 60 Hz

Stocare Si vizualizare jurnale in‘timpreal

Ecranul cu rezultatele testelor

Aplicatia Analizator al sistemului de’stimulare indeplineste urmatoarele functii:

Afisarea in timp real'a semnalelor de'la sonda pentru-testarea sondelor AD, VD si VS
(inclusiv a sondelor cvadripolare) care-sunt conectate corect la programator prin intermediul
cablurilor ASS

Afisarea in timp real a semnalelor pentru ECG de suprafata si a semnalelorEGM PG
telemetrate (in timpul unei sesiuni-cudispozitivimplantat)

Capturarea, adnotarea si revizuirea inregistrarilorin timp real ale formelor decundd'si
markerilor semnalelor de sonda

Furnizarea parametrilor de configurare-ASS pentru stimulare sidetectare;inclusiv terapia
de stimulare in rafale

Asigurarea abilitatii de a efectua si (dupa caz)de a inregistra rezultatele de evaluare a
sondelor; amplitudine intrinsecd, viteza de variatie a tensiunii de iesire, impedanta, pragul
si sincronizarea

Asigurarea abilitatii de a revizui rezultatele inregistrate, de a le salva (pe o unitate USB sau
pe unitatea hard disk a programatorului) si de a imprima rezultatele ASS



Sistemul de programare sustine functionarea ASS prin:
e Afisarea interfetei de utilizator ASS pe un ecran extern in timpul implantdrii

e  Exportarea datelor salvate ale pacientului de pe unitatea hard disk a programatorului pe o
unitate USB amovibila

e Furnizarea optiunii de criptare a datelor pacientului inainte de exportarea pe o unitate USB

o Transferarea datelor masurate finale pe PG-ul implantat (in timpul unei sesiuni cu
dispozitivimplantat)

Consultati Manualul operatorului pentru sistemul de programare LATITUDE, Model 3300 pentru
detalii privind utilizarea altor caracteristici.

PREZENTAREA GENERALA A APLICATIEI ASS

Aplicatia Analizator al-sistemuluicde stimulare este utilizatd pentru a evalua performanta
electrica si pozitionareasistemelorde sonde cardiace in timpul implantarii de dispozitive de
gestionare a ritmului cardiac.

Urmatoarele vor facilita integrarea datelor; organizarea comportamentului si vor asigura
flexibilitatea optima de’comutare intre-ASS si aplicatia PG-ului in timpul implantarii. Cand se
utilizeazd acesti pasi, toate datele-salvate sunt organizate si asociate cu Modelul/Nr. serial al
PG-uluiimplantat.

1. ldentificati- PG-ul care'urmeaza safie.implantat siinitiati o sesiune/interogare folosind
butonul Quick Start (Pornire-rapida).

2. Accesati aplicatia-ASS din aplicatiaPG-ului imediat dupa initierea-sesiunii PG.
3. Comutati intre aplicatiile’ASS si PG, dupa cum.doriti; in timpul procedurii.

Nota: Chiar dacd aplicatia ASS este comutatd la o sesiune PG, functionarea ASS (stimulare si
detectare) va continua pand cand programatorul va fi oprit.

Nota: Boston Scientific recomanda utilizarea ASS-in cadrul sesiunii PG deoarece datele pot fi
transferate cu usurintd catre'generatorul de-puls.

ACCESORII DE SISTEM

Aplicatia Analizator al sistemului de stimularée-a sistemului de’programare accepta utilizarea
accesoriilor urmdtoare:

e (ablu ASS Model 6763, resterilizabil si reutilizabil; mansoanele protectoare pentru clemele
de cablu contin Elastosil R 401, (cauciuc siliconat)

e (ablu ASS consumabil Model 6697 (Remington Model-S<101-97), de unica folosinta,
necesita un adaptor de sigurantd Model 6133

»  Adaptor de siguranta Model 6133 (Remington Model ADAP-2R)
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[1] pe spatele clemei negre se gaseste marcajul V-
[2] pe spatele clemei rosii se gaseste marcajul V+
[3] pe spatele clemei negre se gaseste marcajul A-
[4] pe spatele clemei rosii se gaseste marcajul A+

Figura 1. Cablu ASS Model 6763, marcaje clema

Pentru a comanda accesorii, contactati Boston Scientific folosind informatiile aflate pe ultima
copertd a acestui manual.

& AVERTIZARE: Utilizarea impreuna cu sistemul de programare LATITUDE a unor cabluri
sau accesorii diferite de cele furnizate sau specificate de Boston Scientific se poate

soldacu cresterea‘emisiilor electromagnetice, reducerea imunitatii electromagnetice
salrscurtcircuitarea sistemului-de programare LATITUDE. Persoanele care conecteaza
astfel de cabluri sau.accesorii la-sistemul de programare LATITUDE, inclusiv cele care
utilizeaza MSO (Multiple Socket Qutlets:“receptacule de iesire cu prize multiple),
potconfigura:un sistem:medical si trebuie sa se asigure ca sistemul este conform cu
cerintele/EC/EN-60601-1, clauza 16, pentru sisteme medicale electrice.

Echipamente externe optionale

Pentru informatii despre echipamentele externe optionale; consultati-Manualul operatorului
pentru sistemul de programare-LATITUDE, Model3300.

INSTALAREA SI CONECTAREA ASS

Inainte de a initia 0 sesiune ASS, sistemul de programare LATITUDE trebuie pornit, iar PG-ul
trebuie interogat.

1. Asigurati-va cd cablurile ASS sunt sterile.

Cablul ASS Model 6763 este livrat nesteril. Daca acest cablu este utilizat intr-o procedurd
sterild, trebuie respectate procedurile desterilizare dir Instructiunile de utilizare (IFU)
pentru acest cablu ASS.

2. Selectati butonul PSA (ASS) pentru a porni functia:ASS (Figura2 la pagina 12).

Nota: Dupa pornirea aplicatiei ASS, aceasta va functiona continuu pana cand este oprit
programatorul.

3. Continuati cu ,Conectati cablul ASS la programator si sonde” la pagina 12.

Nota: Oprirea manuala si repornirea programatorului reseteaza toti parametrii ASS la
valorile nominale.
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ATENTIE: Dacad doriti sd folositi un stilou, asigurati-vd cd acesta este un stilou cu capacitanta

proiectatd. Utilizarea oricdrui alt obiect poate deteriora ecranul tactil.

Nota: Imaginile ecranelor din acest manual au rol ilustrativ si pot fi diferite de ecranele reale.

SYSTEM SUMMARY

~ | patient info

A EVENTS SUMMARY

Q @ | EEEETER verticutar: monitor + Therapy B UTOGEN xa CRT-D) 8
1005 | | . CRT Defibrillator
F——~ ————
[ Lead-| N ) I N 0\ . " N . ° A:g ate
-——|‘ = "jﬁ"""'mh - — I «}. +— ,t._ e
MRV
‘ ShOCK‘ J ‘Y 1 'l ) yl '[ ’, ! 70
dJ 2
i R R R R " R R
SUMMARY , EVENTS TESTS SETTINGS._

Since Last Reset

13 Jun 2016 | Percent Paced

VT Therapy 013 6| °* S
Last Follow Up 17 Jun'2016 RV <1 %
Implant Date NR v <1 %
Device Model G179

,l’ SETTINGS SUMMARY

[ Lead measuréments are within VF, 220 bpm 413, 41, a1x6

:, ! Leads \Hce.
Mode wwi BivV
LRL 60 ppm
Paced AV Delay -ms
Sensed AV Delay -ms
LVOffset o ms

Sem o X o
Approximate time to explant; = 5 years
Utilties. | m Interrogate |, View Changes [f  Program | End Session_ |
e X it A et N ) | el

[1] Butonul aplicatiei-ASS
Figura 2. Ecranul principal PG dupa Quick Start

Conectati cablul ASS la programator si'sonde

In cazul conectdrii cablului ASS; consultatiimaginea.din partea dreapti a sistemului de
programare (Figura 3 la pagina13).

Pentru un exemplu de conexiune ASS:cu sonda dubla, consultati Figura-4-1a pagina 14.
Pentru un exemplu de conexiune ASS:cvadripolard, consultati-Figura 5 la'pagina 16.
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[1] Cablu-ASS pentru VS (verde)
[2] Cablu ASS pentru A/VD (grideschis)
[3}:Cheie port ASS la baza conectorului

Figura 3. Panoul din-partea dreapta a sistemului de programare

1. Conectati cablul ASS la conectorul corect (VS sau A/VD) de pe panoul din partea dreapta al
sistemului de-programare:
Nota: Orientati‘cablul ASS-astfelincat cheia acestuia.sd se alinieze cu cheia conectorului.

2. Incazul cablurilor cumansoane protectoare (de ex. cablu ASS Model 6763), pozitionati
mansoanele protectoare astfel incat'sd acopere clemele de cablu.

Nota: Mansoanele protectoare pentrucabluLASS Model 6763 trebuie sd acopere clemele
in timpul utilizdrii:
3. Conectati clemele cabluluirASS Ja-sonde si verificati urmatoarele;
a.  Clemele de cablu si sondele.

Nu atingeti si nu ldsatinici alte persoane’sd-atingd-clemele metalice de pe cablul
ASS sau sonda de stimulare, Dispozitivul.este in‘contact electric.cu inima si
sangele pacientului prin intermediul sondelor implantate.

Atingerea clemelor metalice de-pe cablul ASS saua sondei de stimulare poate
expune inima pacientului la curenti‘electrici periculosi.

b. Conectarea cablului ASS la sonde.
Verificati daca clemele cablului ASS sunt atasate la sondele corecte.

Conectarea clemelor cablului ASS la sonda incorectd se poate solda cu detectarea
si stimularea ineficienta si cu pierderea sustinerii prin stimulare.

Nota: Consultati Figura 1la pagina 11 pentru identificarea conectorului
cablului ASS.
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Nota: Consultati Figura 13 la pagina 23 pentru un exemplu de conectare a
sondelor.

¢.  Mentineti cablul ASS uscat.
Nu utilizati cabluri umede.

d. Conexiunile de cablu ASS neutilizate.
Atasati conexiunile de cablu neutilizate de drapajul chirurgical din apropierea
pacientului.

ATENTIE: Asigurati-va ca partea stangd a unitdtii este accesibild in permanenta, astfel incat
cablul de alimentare sa poatd fi conectat sau deconectat.

AVERTIZARE: Cablul ASStrebuie deconectat de la sonde inainte de utilizarea defibrilarii
A externe.

A AVERTIZARE: Nu utilizati'sistemul de programare in imediata apropiere sau asezat
peste alte‘echipamente. Dacd acesta trebuie utilizat in vecindtatea sau asezat peste
alte echipamente, verificati daca sistemul de programare functioneazd normal in
configuratia respectivd.

Acesta este ultimul pas'din-capitolul deinstalare a ASS.«Continuati cu ,Navigarea prin setdrile
ASS” la’pagina 16.

Cuplaj ASS pentru sonde bradi dublu camerale, exemplu

Figura 4 la pagina 14.ilustreaza cuplajul adecvat al cablului ASS pentru sondele bradi dublu
camerale.

[1] Cablu ASS (Model 6763) pentru A/ VD [2] Programator Model 3300 [3] Sonde AD si VD extinse
pentru a permite vizualizarea conexiunilor ASS la diblurile terminale ale sondei

Figura 4. Cuplaj ASS pentru sonda dublu camerala, exemplu cu cablu ASS Model 6763
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Nota: Consultati Instructiunile de utilizare a Modelului 6697/5-101-97 pentru informatii privind
conectarea cablului.

Cuplaj ASS pentru sonda cvadripolara, exemplu

In cazul utilizarii unei sonde cvadripolare, Figura 5 la pagina 16 ilustreaza cuplajul corect al
cablului ASS pentru o configuratie unipolard.

Dacad doriti o configuratie unipolara care foloseste Can ca vector, utilizati orice electrod de sondd
VS pe post de catod, mutati clema conectorului A+ de pe sonda atriala pe un electrod temporar,
indiferent (de ex. hemostat, distribuitor de buzunar) de la locul implantului pacientului, pentru
ajuca rolul de anod. Selectati butonul ,Use the A+ connection...” (Utilizare conexiune A+...)

si butonul Can dorit (consultati Figura 14 la pagina 24), dupa care selectati butonul Accept
(Acceptare).

ATENTIE: O configuratie unipolard poate conduce la supradetectia artefactelor intercamerale
care afecteaza comportamentul de stimulare.

In cazul unei configuratii unipolare, vizualizarea de artefacte intercamerale
peelectrograme (EGM-uri)este normala. Dacd mutati clema conectorului A+
inapoi pe:anodul'sondei atriale cat timp butonul de electrod Can si butonul
Use the A+ connection™(Utilizare conexitine A+) sunt incd selectate, ASS
ramane programat la o configuratie-unipolard. In acest caz, este posibil sa
vedeti artefacte intercamerale pronuntate pe EGM-uri, care pot conduce la
supradetectie si afectarea comportamentului de stimulare.

Pentru a termina o’configuratie unipolara, trebuie sa deselectati butonul electrodului Can
si butonul ,Use the A+ connection... (Utilizare conexiune A+...). Apasati butonul Accept
(Acceptare) pentru arevenila o configuratiesbipolara asondei atriale.

ATENTIE:  Nu prindeti niciun;conector ASS direct pe piele; buzunar sau de alt tesut al
pacientului.

Notd: In cazul configuratiilor unipolare, atasati conectorul A+ de pe cablul ASS la un electrod
temporar, indiferent{de ex: hemostat distribuitor-de buzunar) de‘la locul implantului
pacientului, pentru a simula.conexiunea dispozitivului PG:
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[1] Conector A+ la-un electrod temporar, indiferent de la locukimplantului pacientului [2] Cablu ASS

pe sondele AD/VD care folosesteinstrumentul conector Model 7001 pentru VD [3] Programator

Model 3300 [4] CabluASS pe conectorulViS care foloseste instrumentul conector Model 4625 [5] Sonde
AD, VD'si VS extinse pentru permite vizualizarea conexiunilor ASS la diblurile terminale ale sondei

Figura 5. Cuplaj ASS pentru sonda cvadripolara cu cablu ASS Model 6763

Nota: Consultati Instructiunile de utilizare a Modelului'6697/S-101-97 pentru informatii privind
conectarea cablului.

NAVIGAREA PRIN SETARILE ASS

La pornirea aplicatiei ASS, se efectueazd o verificare a nivelului bateriei. Utilizatorul este
avertizat cd asistenta ASS poate fiintrerupta daca bateria internd optionald’a programatorului
atinge un nivel scazut (sau lipseste),in eventualitatea‘intreruperii alimentariicu.c.a.

Nota: ASS executd un test automat inainte’de fiecare-utilizare. Daca testul automat
esueazd, ASS considerd cd a intervenit 0 eroare irecuperabila. ASS monitorizeazad
erorile irecuperabile cat timp este activ:si, atunci cand detecteazad o.astfel de eroare, il
avertizeaza pe utilizator.

Nota: Daca ASS este programat intr-un mod Brady Pacing (Stimulare bradi) si intervine o
eroare irecuperabild, ASS revine la setul nominal de parametri‘de stimulare din modul de
stimulare DOO, mentinand vectorul VS la programarea anterioard.

Nota: Dupa pornirea aplicatiei ASS, aceasta va functiona continuu pana cand este oprit
programatorul.
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Detectare ventriculara

In timpul sesiunii ASS, comportamentul de detectare ventriculard este dictat de configuratia de
stimulare ventriculara selectata cel mai recent: RV Only (Numai VD), LV Only (Numai VS) sau BiV.

La pornirea sistemului, modul ASS este intotdeauna setat la ODO BiV, care este setarea implicita.
Optiunile pentru camera de detectare includ:

e BiVactivat: detectare (si stimulare daca modul setat este de stimulare) pe VD si VS

e RV-only (Numai VD) activat: detectare (si stimulare dacd modul setat este de stimulare) pe
VD dar nu si pe VS

e LV-only (Numai VS) activat: detectare (si stimulare daca modul setat este de stimulare) pe
VS dar nu sipe VD

Suport VS cvadripolara®

CRT poate ameliora rata-de supravietuire si simptomele la pacientii cu insuficienta cardiaca si
LBBB. Cu toate-acestea, locatia sondelor, stimularea nervului frenic, sincronizarea dintre VD si
VS si pragurile de‘captura inalte pot influenta beneficiile. Sondele VS cvadripolare, comparativ
cu sondele bipolare, pot fi asociate cuo.rata de supravietuire mai bund si un risc scazut de
Tnlocuire:si dezactivare. Urmarirea continud and configuratia vectorilor sondei cvadripolare pot fi
esentiale pentru'mentinerea beneficiilor posibile.

Caracteristica LV-Quadripolar (VS cvadripolara) sustine evaluarea implantului pentru sondele de
ventricul stang. Permite utilizarea de vectori suplimentarida evaluarea si configurarea locatiei de
operare a sondei.

Caracteristica LV-Quadripolar (VS cvadripolard) asigurd controlul organizat al stimuldrii VS/
vectorilor de detectare; evitand astfel repozitionarea manuald de cdtre utilizator a clemelor de
cablu de stimulare pentrufiecare test de vector.-Asigura mdsurarea intervalului de timp dintre
semnalele VD si VS si afiseazd valorile masurate:pentru-utilizator, ca surogat.de inlocuire pentru
mdsurarea intervalului QLV.

Rolul ASS in sustinerea VS cvadripolar este:

e Saasigure o interfata electrica/mecanica; care|iu necesita repozitionarea manuala a
clemelor de cablu ASS pentru fiecaretest devector

e Sasustind controlul de programare pentru stimularea VS/vectorul'de detectare
Aceastd caracteristica este menita sd faciliteze evaluarea si-eficienta de operare pentru utilizator.

Nota: ASS utilizeazd acelasi vector de detectare’pe post de vector'de stimulare pentru
sondele VS.

a.  Referintd: Mintu PT, et al. Reduced Mortality Associated With Quadripolar Compared to Bipolar Left Ventricular
Leads in Cardiac Resynchronization Therapy. JACC: Clinical Electrophysiology 2016;2:426-433.
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Suport pentru curentul de leziune (COI)?

Selectarea butonului Current of Injury (Curent de leziune) (punctul [6] din Figura 7 la
pagina 19) oferd informatii care pot fi utilizate pe Idnga informatiile de stimulare masurate (si
anume, pragul de stimulare, detectare) si poate facilita determinarea pozitiei corecte a sondei.

Pe ecranul COI (Figura 6), o pereche de butoane mentine raportul de aspect (indltime si latime)
al semnalului Tn timpul mdririi si micsordrii imaginii.
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(Curent de leziune)

Figura 6. Panoul Current-of Injury (Curentde leziune)

Caracteristica COI afiseaza leziunea miocardului la-locul de ancorare'a sondei cu fixare activa. COl
se manifesta ca o crestere a durateielectrogramei.intracardiace si a segmentului'ST, comparativ
cu nivelul de referintd. COI poate fiinregistrat siin timpul.pozitiondrii.sondelor pasive, posibil
din cauza membranelor celulare lezate prin‘focalizare in Urma traumei provocate de presiunea
exercitata de electrod asupra endocardului. in-cazul'sondelor cu fixare activd, se preconizeaza

o crestere si mai pronuntatd a segmentului ST.S“a demonstrat cd magnitudinea de crestere a
segmentului ST poate anticipa performanta acutd-adecvatd a‘sondelor.cu fixare activa. Studiile
au sugerat ,valorile adecvate ale COl masurat” pentru a.prognoza o performanta intermediara
buna a sondei. Retineti cd COl este vizualizat imediat.atunci cand este:prezent, fara a mai fi
necesara efectuarea de mdsuratori specifice. Boston Scientific nu face nicio recomandare privind
valorile cresterii segmentului ST reprezentative pentru un’COladecvat.

a.  Referinte:
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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Rolul ASS in COI este sd minimizeze filtrarea semnalelor EGM afisate, cu scopul de a mentine
morfologia semnalelor si de a izola cel mai recent ciclu EGM, pentru a promova detectarea
vizuala si masurarea variatiilor de morfologie. Aceasta caracteristica este o imbunatatire (pentru
utilizator) care 1i permite utilizatorului sa panorameze o formd de undad in timp real, unica,
pentru camera selectatd. Forma undei afisata este actualizata ori de cate ori ASS identificd un
eveniment de stimulare sau detectare in camera selectata. Imaginea permite vizualizarea la
rezolutie Tnalta a fiecdrei forme de unda, lucru care face posibild observarea modificdrilor formei
de unda intrinseci in timp real.

Dispunerea ecranului si optiuni

Panourile de pe ecranul principal ASS

Acest capitol descrie fiecare dintre cele trei panouri de pe ecranul principal ASS:

1. Lead Traces (Unde sondd)(pagina 20)

2. PSA Pacing and Output (Stimulare sirezultate ASS) (pagina 21)

3. PSA Test'Chamber Measurements (Mdsurdtori camera de test ASS) (pagina 22)
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[1] Panou Lead Traces (Unde sonda) (Lead-1, A, VD 5i:ASS VS) [2]Panou-PSA Pacing and Output
(Stimulare si rezultate ASS) (A, VD, VS) [3] Panou PSA Test Chamber Measurements (Masuratori camera
de test ASS) [4] Buton Magnify Traces (Marire unde) [5] Buton Trace (Unda) [6] Buton Current of Injury
(Curent de leziune) [7] Buton Real-time Logs (Jurnale in timp'real){8] Buton PSA Settings (Setari ASS)
[9] Buton More Tests (Mai multe teste) [10] Buton PSA Test Results (Rezultate test ASS) [11] Identificator
care indica markerii (PG sau ASS) care sunt afisati

Figura7. Dispunerea ecranului principal ASS
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Figura 8. Exemple de selectie aundelor de sonda ASS, PG de joasa tensiune (Sonda-I si ASS A)

Panoul Lead Traces (Unde'sonda)

ASS afiseaza undele de suprafatd ECG, EGM-in timp real si markerii de eveniment pentru fiecare
canal (sonda) activat,inclusiv un indicator de‘frecventa cardiaca.

Nota: Tnainte de‘a evalua sonda(ele), confirmati cd EGM-urile ASS sunt selectate, folosind
selectiile undelor de sonda (Figura81a pagina 20).

Nota: Rezultatele detest ASSsijurnaleledin timpreal trebuie salvate inainte de inchiderea
programatorului, pentru a evita pierderea datelor ASS.

Markerii de‘evenimente ‘generati-de ASS se pot suprapune peste afisajul EGM.in timp real, in
functie de viteza de afisare selectatd si de‘intervalele evenimentelor. In cazul unei suprapuneri,
cele mai recente informatii-despre markeri-vor fivizibile ca.strat superior. Pentru a reduce/
elimina suprapunerea; puteti-ajusta viteza de afisare in-timp real. De-asemenea, puteti captura
un Snapshot (Instantaneu) sau un Real-time Log (Jurnal in‘timp real) pentri-revizuire la viteza
de afisare adecvata.

e Pot fi afisate cel mult patru undein timp real(consultatipunctul [1] din Figura 7 la
pagina 19). Selectarea-unui buton de undd de;sonda deschide panoul Real-time Trace
Selection (Selectare unddin timp real). Figtra 7.prezintd doua dintre numele-undelor
de sonda (Lead-I (Sonda-I) si PSA A (ASS A))‘pentru un PG dejjoasa tensiune. Dacd sunt
interogate PG-uri de Tnalta tensjune, sunt afisate alte selectii.

e Pentru fiecare unda afisata, butoanele Gain (Amplificare) @B oferd abilitatea-de a mari
sau reduce amplificarea pentru fiecare undd. Valoarea amplificdrii este afisatd in partea
stangd a butoanelor Gain (Amplificare). ConsultaticFigura'9 la pagina 21:si punctul [1] din
Figura 7 la pagina 19.

e Butonul Magnify Traces (Mdrire unde) B mareste:suprafata-undei de sonda, care
umple fereastra de afisare si furnizeaza informatii suplimentare la baza undelor afisate.
Consultati Figura 9.

Butonul Calibrate (Calibrare) transmite un impuls de calibrare de 1 mV, pentru ca
utilizatorul sa poata avea un punct de referintd pentru a evalua amplitudinile.

Butonul Baseline (Nivel de referinta) readuce fortat unda la nivelul de referinta si se
utilizeaza de reguld in urma unui soc de defibrilare.
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Trace 3 | _psamav | Gain | 1] mmmv Base“ne

ﬂ Enable Surface Filter

ﬂ Display Pacing Spikes

Figura 9. Exemplu de panou Lead Traces (Unde de sonda) (portiune inferioara, marita)

Panoul Pacing and OQutput (Stimulare sirezultate)

La pregatirea pentru testele‘ASS, verificati setarile din panoul PSA Pacing and Output (Stimulare
si rezultate ASS) (Pacing (Stimulare), Amplitude (Amplitudine) si Pulse Width (Latimea pulsului))

sicdin panoul PSA Settings/{Setdri ASS).

In panoul PSA Pacing'and-Output (Stimulare si rezultate ASS), verificati setarile pentru Mode
(Mod), Lower Rate (Rata'inferioara), Pacing chamber (Camera de stimulare) si Amplitude

(Amplitudine). Efectuati-modificarile necesare.

Note: Butonullupd Settings (Setari) permite vizualizarea unor setariASS suplimentare
(consultati ,Panoul:PSA Settings (Setari ASS)" la‘pagina 22)

Butonul lupd More Tests (Mai multe teste) oferd mai multe teste (consultati ,ASS -

More Tests (Mai multe teste)” la pagina 27)

Butonul lupd Test Results (Rezultate test) afiseaza rezultatele testelor (consultati ,ASS

- Test Results (Rezultate test)” lapagina 30

Lower Rate pPpm
Pacing Amplitude ~Pulse Width

Figura 10.

T More Test
9 Tests Results

Panoul Pacing and Output PSA (Stimulare si rezultate ASS)
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Panoul PSA Settings (Setari ASS)

In panoul PSA Pacing and Output (Stimulare si rezultate ASS), faceti clic pe butonul Settings
(Setdri), pentru a deschide panoul PSA Settings (Setari ASS). Verificati setdrile Parameters
(Parametri) si Pacing and Sensing (Stimulare si detectare) inainte de a initia 0 sesiune de testare
a sondelor. Efectuati modificdrile necesare.

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

Lower Rate [__s0] ppm VRP 240] ms oA L25]v e 0.5] ms 0.6] mv
Max Tracking Rate [ ppm LVRP 250] ms mRV - [25]v e ms [_25] mv

AV Delay - ms Filter) " | off] P - =y e 0.5[ me @ >
LV Offset 0| ms

Figura1l.  Panoul PSASettings (Setari ASS)

Panoul Test Chamber Measurements (Masuratori camera de test)

Informatiile pentru fiecare sondd (P/R Wave (Unda P/R), Slew:(Variatie tensiune iesire),
Impedance (Impedanta)si RV-LV Interval (Interval VD-VS))sunt actualizate dupa fiecare bataie
atunci cand clemele ASS sunt atasatela sonda.corespunzdtoare.

In panoul Test Chamber Measurements (Masuratori camerd de test) (Figura 12), folositi
butoanelelupa (A, RV{(VD)siLV (VS)) pentrua selecta camera de test.

A HRV, LV

Pace Vector LVTip l>>‘|: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 [ }*)‘ éj vé;ﬂ

[1] Butoane lupa pentru pragurile de sonda A, RV{VD) si'LV (VS)
Figura12.  Panoul PSA Test Chamber Measurements (Masuratori camera de test ASS)

Folositi butonul Magnify (Lupa) pentru a afisa panoul-Threshold (Prag) (Figura 13).

Dupa determinarea pragului, faceti clic pe butonul Save Threshold (Salvare prag) pentru a stoca
rezultatul in Test Results (Rezultate test).
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10V @ 2ms ! PNS N/R V @ N/R ms
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= =5 i =S E o s

- 5.0 V Current N/R mA
Newest N/R V @ N/R ms
N/R V @ N/R ms
Oldest “\}- N/R V. @ N/R ms

Hold for y
10V @ 2ms RPNS N/R V @ N/R ms

Ay, ”
oLV @ Amplitude @ Pulse Width {0 LVTip1>>LVRing2 | N Baij

i’ zfg ﬁ j —j Eﬂ ‘ 472.0.@ 2.5V-® 0.5ms
:ﬂ 2.5\ ‘J Current 5:3-mA

D Newest 0.4V @.0.5 ms
[ f"k%a";%fhre;s’@d ’ 0.3V,@ 0.5 ms

Oldest 0:3 V @0.5 ms

Hold for |3
10V @ 2ms o= PNS 8.0V @ O.E ms

[1] Butonul de selectare LV Pace/Sense Vector (Stimulare/Detectie VS)
Figura13.  Panourile PSA Threshold (Prag ASS){sonda A, RV (VD) si LV (VS))

In panoul PSA LV Threshold (Prag VS ASS), selectati:butonul LV Pace/Sense Vector (Vector
stimulare/detectie VS) pentru a configura stimularea dorita catod/anod si de detectare
(Figura 14 la pagina 24).

Asigurati-vd ca ati selectat butonul ,Use the A+ connection ..." (Utilizare conexiune A+...) daca
doriti o configuratie care include vectorul Can si asigurati-va ca clema ASS A+ utilizeazd un
electrod indiferent pentru a stabili contactul electric cu pacientul in cdmpul steril.
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ATENTIE: Nu prindeti niciun conector ASS direct pe piele, buzunar sau de alt tesut al

pacientului.

- LATITUDE™ Programming System Lo il
‘PSA —— —
== YU YU YU YUSU U YU
10 B ‘J ‘ ‘ ‘ l “ l ’ ‘ lv7l:)ate
I Jw 1 J\ I e T 1 r
I L
. S N S V—

1 E 257 25v 25¢ 25v 25v 25v 25¢ 25v 2.5v¢
- =

v 38 | 2av 2 2av 2av 2av 2av 2av 2av
PSA | LVP LYP Lvp Lvp LvP Lvp LvP Lvp Lvp

RVP RVP RVP RVP. RVP RVP RVP RVP RVP

LV Pace/Sense Vector
Shode (40 - Lvuin§2| VBiEg
Vectors LVRing2 LVRing3 LVRing4 Coil Can é —_
_ e RO iy le23veosms
- LvTipl i\‘e\ QO e ;Q‘ O\b \\X‘. Q\\ o Lv3 nt 4.8 mA
g LVRing2 O @ o L
% \w‘ﬁff-gan(‘ S’Q\\ ) \A\O ) ‘\Q‘On(tj O O {b. jre N/R V @ N/R ms
g LVRinga o O O O N/R V @ N/R ms
N/R V @ NR ms
! Use the A+ connection, from the A/RV cable, as.the can electrode
5.0V @ 0.5 ms
: ———
Figura14. _ PanoulPSA LV Pace/Sense Vector (Vector stimulare/detectie VS:ASS) cu vectorul Can

selectat

PASI DE EVALUARE A IMPLANTARI SONDEI

—

. Pregatire

1. Interogati PG-ul.
2. Selectati butonul ASS din coltuldin dreapta.sus al-ecranului.

3. Modificati selectiile pentru unda de sondd in-timp real pentruavizualiza:.indele de sondd
ASS. Consultati punctul [1] din Figura 7 la-pagina 19.si selectiile pentru-unda de sonda
ASS din Figura 8 la pagina 20.

4.  Utilizati butonul PSA Settings (Setdri ASS) (punctul [8].din Figura 7 la pagina 19) pentru
a deschide panoul PSA Settings (Setari ASS) (Figura 11 1a-pagina 22). In continuare,
selectati/confirmati parametrii doriti pentru setarile’ASS. Selectati butonul Close
(Inchidere), pentru a inchide panoul si a continua sesiunea.
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2. Masurati amplitudinea de unda P/R si curentul de leziune

1.

Folositi panoul Test Chamber Measurements (Masuratori camera de test) (Figura 12 la
pagina 22) pentru a evalua unda P, unda R si viteza Slew (Variatie tensiune iesire),
pentru sondele atasate. Poate fi evaluat si intervalul RV-LV (VD-VS).

Nota: Daca semnalul contine zgomot, incercati initial sa eliminati sursa de interferenta.
Dacd zgomotul este inca evident pe electrograma, incercati sa porniti filtrul pentru
50 Hz/60 Hz, pentru a reduce zgomotul din electrogramd.

Pentru a evalua morfologia curentului de leziune, selectati butonul Current of Injury (Curent
de leziune) (punctul [6] din Figura 7 la pagina 19).

3. Efectuarea testului pentru pragul de stimulare

Pentru pasii de urmat, consultati:

Panoul Pacing and Output PSA (Stimulare'si rezultate ASS) (Figura 10 la pagina 21)
Panourile PSA Threshold (Prag ASS) (Figura 13 la pagina 23)

Panoul'Test Chamber Measurements (Masurdtori camerd de test) (Figura 12 la
pagina22).

Ajustati Lower Rate (Rata inferioara) pentru a supraexcita rata intrinseca si rezultatele
(de-ex., 10'bpm pesterata-intrinsecd) din panoul PSA Pacing and Output (Stimulare si
rezultate ASS). Apdsati-butonul Settings<(Setdri) si-verificati sensibilitatea

Pornitistimularea‘pentru a testa pragul sondelor (A, VD sau VS) din-panoul PSA Pacing and
Output (Stimulare si rezultate ASS).Aceasta va ajusta automat setarea modului la valoarea
adecvata (AAl, ¥VI sau DDD), in functie de sondele selectate. Dacd doriticacest lucru, puteti
modifica modul manual.

Verificati impedanta din-panoul Test Chamber Measurements.(Masurdtori camera de test).

Nota: Impedanta este‘afisata si in-caseta de calculcurenta (Figura 13 1a pagina 23).

Selectati butonul Magnify (Lupa) din panoul Test ChamberMeasurements (Masuratori
camera de test) pentru sonda:dorita-(A, RV (VD) 'sau LV (VS)), pentru a deschide panoul PSA
Threshold (Prag ASS) aferent sondei respective.

Stabiliti pragul de stimulare, reducand incrementalvalorile Amplitude (Amplitudine) sau
Pulse Width (Latimea pulsului).

Apadsati butonul Save Threshold (Salvare prag) pentru a salva datele pentru P/R Wave
(Unda P/R), Slew (Variatie tensiune iesire), Impedance (Impedanta) si Threshold (Prag).

Cele mai recente setari detectate sunt memorate’si, dupd apdsarea butonului ,Save
Threshold” (Salvare prag), sunt salvate impreuna cu rezultatele pentru pragul de
stimulare. Astfel, pentru o anumita pozitie de sonda, valorile de detectare ale sondei
sunt verificate initial, dupd care sunt verificate caracteristicile de stimulare. Setdrile,
chiar dacd nu au acelasi moment in timp, provin de la aceeasi locatie de sonda. in
consecintd, daca verificati detectarea, dupa care repozitionati sau mutati sonda si
continuati imediat cu testele de stimulare, veti obtine masuratori incorecte.
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1.

La apdsarea butonului ,Save Threshold"” (Salvare prag), rezultatul de stimulare pentru
camera testatd se modificd automat la 0 amplitudine de 5,0 volti si la o latime a
pulsului de 0,5 milisecunde. Aceastd modificare intervine si dupa apdsarea butonului
,Back” (Inapoi) fard salvarea modificarilor introduse pe panoul PSA Threshold

(Prag ASS).

Aceste date vor fi salvate in PSA Test Results (Rezultate test ASS) si in raportul ASS
(care poate fi accesat cu butonul Data (Date) de la baza ecranului, care deschide
panoul Data Management (Gestionare date)), in timpul sesiunii active.

Nota: Un eveniment din Real-time Log (Jurnal in timp real) este capturat automat
(de fiecare data cand se apasa butonul Save Threshold (Salvare prag)), putand
fi vizualizat ulterior, salvat sau imprimat in format PDF pe parcursul sesiunii
curente.

Verificati stimularea extracardiacd apasand lung butonul ,Hold for 10V @ 2ms”
(Mentinere pentru 10V la.2 ms)'din panoul PSA Threshold (Prag ASS) (consultati Figura 13
la pagina 23).

a.
b.

In lipsa stimuldrii, continuati-cu pasul urmdtor.

In prezenta stimuldrii, ajustati amplitudinea si/sau ldtimea pulsului si verificati din
nou stimularea extracardiacd.-Apasati butonul PNS pentru a memora amplitudinea

si latimea-pulsului,acolo unde aintervenit:stimularea nervului frenic (Phrenic Nerve
Stimulation:=PNS).

Nota: ‘Butonul PNS memoreaza cele'mai recente valori pentru amplitudine si latimea

pulsuluiin Test Results(Rezultate test), in momentul apasarii butonului. Nu
executd un test PNS.

4. Memorarea si salvarea datelor deevaluare a sondelor

Rezultatele ASS sunt stocate in Test Results (Rezultate test) (Figura.71a pagina 19) si
n raportul ASS. Apasati butonul Data (Date) dela baza ecranului{consultati Figura 7 la
pagina 19) pentru a afisa panoul Data‘Management (Gestionare date).

1.

Revizuiti Real-time Logs (Jurnale'in timp real). Salvati si/sau imprimati (consultati Figura 24
la pagina 34).

Revizuiti PSA Test Results (Rezultate test ASS):Salvati'si/sau imprimati (consultati Figura 20
la pagina 30).
Nota: Rezultatele de test ASS si jurnalele in timp real-trebuie salvate sau imprimate

inainte de inchiderea sesiunii PG sau a programatorului, pentru a evita pierderea
datelor ASS. Toate pragurile/rezultatele;instantaneele saujurnalele in timp real
inregistrate si nesalvate se vor pierde dupd’intrarea sau iesirea dintr-o sesiune PG.

Nota: Starea de functionare a ASS (configuratie de stimulare/detectare) este mentinuta

la intrarea intr-o sesiune PG noud, daca ASS a fost utilizat inainte de interogarea
unui dispozitiv. Aceasta permite functionarea in continuare a ASS, pentru a asigura
asistenta in timpul tranzitiei intre aplicatii. Atunci cand aplicatia ASS este activa,
apdsarea butonului ASS sau oprirea programatorului (manual sau din cauza
intreruperii alimentarii) va opri functionarea ASS.
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Nota: Daca ASS nu este utilizat in cadrul unei sesiuni PG, utilizatorul trebuie sa reintroduca
manual datele ASS pe PG in timpul sesiunii PG.

Nota: In cazul in care medicul comutd la un alt PG in timpul testarii implantului, datele ASS
trebuie introduse manual pe noul PG.

ASS - MORE TESTS (MAI MULTE TESTE)

Butonul More Tests (Mai multe teste) (consultati Figura 7 la pagina 19) este disponibil

n functie de necesitatile clinice. More Tests (Mai multe teste) include teste de conducere
anterograde si retrograde si Burst Pacing (Stimulare in rafale), asa cum se ilustreaza in Figura 15
la pagina 27.

Sustinerea testelor de conducere?

S-a demonstrat ca 45% dintre pacientiicare necesita implantarea unui sistem dublu cameral
pentru orice indicatie prezinta conducere’retrograda la un anumit ritm stimulat, in cazul
stimularii de la-ventricul..Chiar:si pacientii.care au avut un bloc AV timp de mulii ani pot retine
conducerea retrograda.

Intervalul:mediu de timp VA este'110 <450 ms. Existenta conducerii retrograde pe cdile

naturale sia-conduceriianterograde prin sistemul dublu cameral implantat asigura un circuit de
reintroducere:Masurareaintervalelor-de conducere anterograda si retrograda permite evaluarea
starii conduceriiAV si-VA pentrua‘demonstraimplantarea sistemului dispozitivului si pentru a
permite setarea-intervalului-refractar atrial dupd eveniment, care previne.conducerea retrogradd
si declansarea tah|card|e| in bucld pe termen nelimitat.

o ReY) e 2

FR— S

5.
WW& Retrograde Conduction Test

ANTEGRADE CONDUCTION.TEST

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

@ Mode AAI*  Rate 604 ppm . Amplitude E v N/R N/R N/R N/R ms

* Ventricular Sensing enabled

J
‘
T ST T VERES) e ISR S

Figura15.  Mai multe teste ASS (Conducere anterograda si retrograda si'stimulare in rafale)

Dacd apdsati un buton de test de conducere, veti vedea mdsurdtorile de conducere la fiecare
bataie pentru testul selectat.

Nota: Nu este capturat niciun jurnal in timp real automat pentru testele de conducere
anterogradd sau retrogradd. Daca doriti, aceste teste trebuie inregistrate manual,
folosind un Snapshot (Instantaneu) sau instrumentul de inregistrare in timp real.
Stimularea in rafale captureazd automat un jurnal in timp real al acestui eveniment.

a.  Referintd: Furman S, Hayes DL, Holmes Dr. - A Practice of Cardiac Pacing, 1989, p. 66-69.
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Test de conducere anterograda

Masuratoarea Antegrade Conduction Test (Test de conducere anterogradd) utilizeaza modul
bradi AAI cu detectarea ventriculard activatd pentru a masura timpii de conducere A-V ai
pacientului, in functie de un eveniment atrial stimulat sau detectat.

Nota: Daca nu exista conducere in A, detectarea ventriculara continud.

et oy
“Antegrade Conduction Test =" " Retrograde Conduction Test ::: Burst Pacing :::

ANTEGRADE CONDUCTION TEST

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

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

* Ventricular Sensing enabled

Figura16.  Testde conducere anterograda

Test de conducere retrograda

Masuratoarea Retrograde Conduction Test (Test de conducere retrograda) utilizeazd modul
bradi VDI'pentru a masura timpii de:conducere ¥-A ai pacientului, in functie de un eveniment
ventricularstimulat.sau detectat;

= il
'PSA - MORE TESTS O ">y P R A M o > Close]|
I hciearase Conscrion Tes: W e e kit o=t pacna |

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

Figura17?.  Test de conducere retrograda

Stimulare in rafale

Burst Pacing (Stimulare in rafale) se utilizeaza pentruainduce sau'a termina aritmiile atunci
cand sunt administrate in camera dorita. Doar camera selectatd primeste stimularea in rafale.

Burst Pacing (Stimulare in rafale) se poate activa pentru-0’sondd A, VD sau VS, asa cum se
ilustreaza in Figura 18.

28



Antegrade Conduction Test : Retrograde Conduction Test : “Burst'Pacing iy

BURST PACING

Chamber

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

(psamrv PEm E °
@rsaery

Figura18.  Stimulare in rafale ASS

Performing Burst Pacing may induce dangerous
Ventricular Arrhythmias,

Have external defibrillation equipment ready
when using this function.

o Wy,

Figura19. ~ -Stimulare in rafale ASS Mesaj de avertizare

Pentru a administra stimularea in‘rafale; efectuati pasii-urmdtori:

Noti: Inainte dea initia stimularea in rafale; asigurati-va 3 stimularea este activa in camera
unde veti administra stimularea in'rafale.

Selectati camera (A, RV (VD) sau LV (VS)).
Selectati un Pacing Interval (Interval de stimulare).
Selectati caseta Enable (Activare).

N R N

Se va afisa o avertizare, care vd va-informa ¢ se va-activa stimularea in-rafale (Figura 19 la
pagina 29).

5. Apasati lung butonul ,Hold for Burst” (Mentinere pentru rafald). (Exista un-interval de
expirare maxim de 45 de secunde pentru-A si de 30 de secunde-pentruVD si'VS.)

6. Daca stimularea ASS este pornita inainte de testul cu rafald; stimularea ASS va fi reluata
dupa finalizarea Burst Pacing (Stimulare in rafale).

7. nregistrarea in timp real este initiatd automat dupa oprirea functiei Burst Pacing (Stimulare
n rafale).

Nota: Stimularea se reia (dupa caz) la limita inferioard a ritmului si in modul ASS (daca
este activat) la finalul Burst Pacing (Stimulare in-rafale).
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ASS - Test Results (Rezultate test)

Acest ecran prezinta lista cu rezultatele testului din sesiunea curentd a aplicatiei ASS, incluzand
sonda/camera din panoul Threshold Test (Test prag) (Right Atrium (Atriu drept), Right Ventricle
(Ventricul drept) sau Left Ventricle (Ventricul stang)) in care a fost documentat rezultatul, ora
capturdrii rezultatului si valorile Amplitude (Amplitudine) si Pulse Width (Latimea pulsului)
capturate pentru rezultat. Coloana Notes (Note) poate fi editata. Implicit, rezultatele VS contin LV
Pace/Sense Vector (Vector de stimulare/detectare VS) configurat la ora rezultatului.

Utilizatorul poate edita locatia sondei pentru un rezultat la oricare dintre cele trei camere;
aceasta optiune sustine cazul de utilizare in care sondele din mai multe camere au fost testate
folosind o singura conexiune fizica/camera de pe programator si din aplicatia ASS.

Casetele de selectare ii permit utilizatorului sa selecteze seturile de rezultate, valide sau dorite,
n vederea imprimdrii sau salvarii in format PDF. Dacd ASS utilizat intr-o sesiune de aplicatie PG
este Saved (Salvat), cele mai recenterezultate selectate pentru fiecare camera? sunt transferate
automat in aplicatia:PG® pentru afi memorate pe PG in urma unei operatii ulterioare de
programare. Astfel, exista un'set de date‘din.sesiunea de implantare ASS pentru dispozitivul
implantat, pentru referinte ulterioare; se-recomanda ca aceste date sd fie capturate pe PG, astfel
incat aceasta functionalitate sa permita inlocuirea automata.a unei intrari manuale anterioare.
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Figura20.  ASS - Test Results (Rezultate test)

BUTONUL STAT

Butonul rosu STAT, “, se afld in parteadreapta sus-a programatorului Model 3300,
pentru administrarea unui soc sau a unei stimuldride salvare, Functia STAT este disponibila
intotdeauna in aceeasi locatie, pentru a initia o.stimulare ASS STAT PACE sau pentru a
administra o stimulare sau un soc de salvare. Apdsareabutonului STAT deschide ecranul
Emergency Function (Functie de urgenta) asa cum se arata in-Figura'21, Figura 22 la pagina 32
si Figura 23 la pagina 33. Verificati eticheta generatorului.de puls pentru detalii specifice
privind parametrii STAT.

a.  Maximum 3 camere in total, cte una pentru AD, VD si VS.
b.  Transferul se efectueaza in Patient Implant Data (Date implant pacient).
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Nota: Asigurati-va ca existd o conexiune reala intre cablul ASS si sonde, inainte de a utiliza
butonul STAT.

1. Apadsati butonul STAT.
Urmatoarele conditii determina actiunile disponibile dupa apdsarea butonului STAT:

Daca PG-ul este in modul ,Storage” (Depozitare), ,Off (Oprit) sau ,Monitor Only” (Doar
monitorizare), se administreaza STAT SHOCK (Soc STAT)/ PG STAT PACE (Stimulare
STAT PG). Dacd STAT SHOCK (Soc STAT)/ PG STAT PACE (Stimulare STAT PG) in modul
depozitare, modul Tachy (Tahi) devine ,Off" (Dezactivat).

Tn modul de comunicare prin telemetrie cu un PG de inalt3 tensiune (DCl sau CRT-D),
se deschide o fereastra pop-up, care {i permite utilizatorului sd initieze o comanda
PG STAT PACE (Stimulare STAT PG), STAT SHOCK (Soc STAT) sau DIVERT THERAPY
(Redirectionare terapie). Daca o sesiune ASS este in curs, se afiseazd si optiunea PSA
STAT PACE (Stimulare STAT/ASS),.asa cum se arata in Figura 21 la pagina 32.

Tn modul de’comunicare prin‘telemetrie'cu un PG de joasa tensiune (DCl sau CRT-D),
se deschide o' fereastra.pop-up, care {i permite utilizatorului sd initieze o comanda PG
STAT PACE (Stimulare STATPG)-sau DIVERT THERAPY (Redirectionare terapie). Daca o
sesiune ASSeste'in curs, se afiseaza si optiunea PSA STAT PACE (Stimulare STAT ASS).

{n absenta comunicarii cu un'PG, se afiseazd un buton Interrogate (Interogare) cu
text, care Tl informeaza pe utilizator’sa execute Quick Start (Pornire rapida) pentru a
ncerca sd identifice dispozitivul {consultati Figura 23 la pagina 33). Dupa initierea
unei-sesiuni-cu un-dispozitiv transvenos implantat, apdsati din noudbutonul STAT rosu
pentru.a vizualiza-optiunile disponibile.

2. Selectati actiunea dorita:
Dupad apasarea butonului'STAT, atunci cand faceti clicpe oactiune se intampla urmdtoarele:

PSA STAT PACE/(Stimulare STAT ASS)= daca ‘este activd 0 sesiune ASS, aceasta
conFiguraaza ASS cu setarile si functiile STAT PACE (Stimulare STAT).

PG STAT PACE (Stimulare STAT PG) - initiaza functia de stimulare PG specificd
dispozitivului transvenos acceptat (DCl, CRT-D; Stimulator.cardiac/CRT-P).

Nota: in cazul selectarii, PG STAT PACE (Stimulare STAT PG) sau PSA STAT PACE
(Stimulare STAT ASS) raman active pana se modifica setarile Brady'(Bradi) de pe
PG sau ASS.

STAT SHOCK (Soc STAT) - initiaza functia de soc PG:specifica generatoarelor de puls
transvenoase DCl si CRT-D de inaltd tensiune.

DIVERT THERAPY (Redirectionare terapie) <initiaza redirectionarea terapiei PG pentru
orice dispozitiv transvenos acceptat (DCl, CRT-D, Stimulator cardiac/CRT-P) si, in timpul
unei sesiuni PG, opreste terapia in asteptare.
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e - . ‘

PSA
STAT PACE

Close

Figura2l.  Fereastra pop-up cu’butonul STAT rosu intr-o sesiune PG transvenos de inalta
tensiune cu aplicatia ASS in functiune

In Figura 21, butoanele de pe randul de:sus (PG STAT PACE (Stimulare STAT PG), DIVERT
THERAPY (Redirectionare'terapie) si:STAT. SHOCK (Soc STAT)) sunt afisate doar in timpul unei
sesiuni PG'transvenos de inaltatensiune. PSA STAT PACE (Stimulare STAT ASS) apare atunci cand
caracteristica ASS este-activa:

Figura22.  Fereastra pop-up cu butonul STAT rosu intr-o sesiune PG transvenos de joasa tensiune
cu aplicatia ASS in functiune
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In Figura 22, butonul de pe randul de sus (PG STAT PACE (Stimulare STAT PG)) apare doar in
timpul unei sesiuni PG transvenos de joasa tensiune. PSA STAT PACE (Stimulare STAT ASS) apare
atunci cand caracteristica ASS este activa.

Dacd este in derulare doar o sesiune ASS (nu este interogat niciun PG), caseta de dialog din
Figura 23 apare impreuna cu butonul PSA STAT PACE (Stimulare STAT ASS).

Daca nu este in derulare o sesiune PG transvenos, apdsarea butonului STAT va deschide
urmadtoarea casetd de dialog fard niciun buton - ,There is no active device session. - Press
interrogate to initiate the Quick Start function. - PSA Stat Pace is available below.” (Nu existd
nicio sesiune de dispozitiv activa. Apasati Interogare pentru a initia functia Quick Start (Pornire

rapida). Stimularea STAT

1\

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

- PSA Stat Pace js available below.

S
" PSA STATPACE

Figura23.  Fereastra-pop-up cu butonulPSA STAT PACE (Stimulare STAT ASS) rosu in afara oricarei
sesiuni PG curaplicatia ASS in functiune
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JURNALE iN TIMP REAL

Utilizati cele doud butoane, Snapshot (Instantaneu) :I si Real-time Recorder (Instrument de
nregistrare in timp real) - , pentru a fnregistra undele de sondd in timp real. Exemplele de
evenimente inregistrate si un exemplu de instantaneu sunt afisate in urmatoarele doua figuri.

7 27my 26my 27my 7 27my 27 v
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‘Dalete

Figura24. Exemplu de evenimente din jurnalul intimpreal ASS

Folosind butoanele din partea stangda-ecranului, puteti selecta/deselecta, salva, imprima sau
sterge evenimente. Evenimentele pot fi salvate pe unitatea hard disk-a programatorului sau pe
0 unitate USB.

Notd: Evenimentele ASS nu sunt salvate automat dupd incheierea unei-sesiuni ASS. Utilizati
Real-time Log (Jurnal in timp real) pentru asalva;imprima sau sterge aceste evenimente
inainte de a incheia sesiuneaASS.
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Jurnalul in timp real ASS

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 —A~——N~—T~ N~ AN~ — ;:J —
=0.02mVv Event
00:00:12
PsAeA ! l ) ‘[ | = | u
{ { { f , [ ;i
2mmmv! ||
PSABRYV — o \ A (s (ml—
( / | 1A
0.01mV AL Lmmmv | A
| | i f |
A CEIY LTI T} | ‘. ;;]
A
-0.00mvV L, _J)
o . Delete
Undo

®
[1] Zona Notes (Note) [2] Instrumente Shapshot (Instantaneu) [3] Calibre electronice pentru ajustarea

intervalelor deltimp-ale evenimentelor [4] Afisajul cu evenimentele din Real-time Log (Jurnal in timp
real)[5] Butoane-de marire/reducere a amplificarii pentru fiecare sondd [6] Ajustarea vitezei de unda

Figura 25..“ Exemplu de jurnal intimp real ASS

Calibre electronice

Utilizati calibreleelectronice (bara‘glisanta) pentru-a masura intervalul de timp al evenimentului.
Intervalul de timp:masurat intre calibre este masuratin secunde. Un.calibru poate fi repozitionat
prin selectarea si glisarea:acestuia pentrua-extinde sau restrange intervalul.de timp. Consultati
documentatia de produs a-generatorului depuls:interogat pentru.nstructiuni detaliate cu
privire la utilizarea calibrelor-electronice.

Instrumente pentru jurnalukin timp real

Selectati o parte a afisajului de evenimente Real-time Log {Jurnal in timp.real) iar fereastra
pop-up cu instrumente se va afisa.ca’in Figura.25. Inpartea centrald de susa ferestrei pop-up
apare o sdgeatd si o pictograma tinta. Cand se selecteaza un‘instrument, actiuneaasociata

cu instrumentul respectiv este executatd in punctultintd de pe ecran. O fereastra’pop=up cu
instrumente noua apare de fiecare data cand selectatio alta parte de pe ecranul de evenimente
Real-time Log (Jurnal in timp real), astfel ca puteti-folosi mai multe instrumente, oriunde doriti
pe ecran, asa cum se arata in Figura 25 la pagina 35.
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Cele cinci instrumente sunt:

Instrument cerc [©] - plaseaza un cerc pe afisaj in punctul tinta.
Instrument linie [ - plaseazi o linie verticala intrerupta pe afisaj in punctul tinta.

Instrumentul foarfecd stanga [#8 - creeaza o copie a jurnalului in timp real si eliming
ntreaga portiune a inregistrarii din stanga punctului tintd. Inregistrarea originald este
pastrata.

Instrumentul foarfeca dreapta B - creeazi o copie a jurnalului in timp real si eliming
intreaga portiune a inregistrarii din dreapta punctului tinta. Inregistrarea originald este
pastratd.

Instrumentul Nota [&] - afiseazao tastatura pentru a introduce text in oricare dintre
Note, care vor apdrea apoila baza ecranului Real-time Log (Jurnal in timp real), aliniat pe
orizontald cu punctul tinta.

RAPOARTE DE TEST

Urmdtoarele informatii pot fi-salvate intr-un PSA Test Report (Raport de test ASS) pentru fiecare
sonda;

Date/Time Stamp.(Marcaj datd/ord)

Intrinsic Amplitude (Amplitudine intrinsecd)

Lead Impedance (Impedanta sonda)

Slew Rate (Viteza de variatie tensiuneiesire)

Pace ThresholdAmplitude{(Amplitudine prag de stimulare)
Pace Threshold Pulse Width {Latime puls prag de‘stimulare)
LV Vector (Vector VS) (numai pentru sonda VS)

PNS (stimulare nerv frenic)

RV-LV Interval (Interval VD-VS) (numai pentru'sonda VS)
Notes (Note)

PSA Reports (Rapoarte ASS)

Raportul urmdtor este un exemplu de raport ASS creat in-format PDF.
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LATITUDE™ ing System Report Created 11 Oct 2016
B PSA Report
Last Office Interrogation
OStonﬁ Date of Birth NRN/RN/R 11 Oct 2016
clentific Device AUTOGEN X4 CRT-D G179/ Implant Date
268019AC50E2644EFFFFFFF1
NR

Atrial Saved Results

Date/Time P-Wave Slew Impedance Threshold Notes

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

PNS 9.5V@0.5ms
Right Ventricle Saved Results

Date/Time R-Wave Slew Impedance  Threshold  Notes

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

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

PNS 9.0V@0.5ms
Left Ventricle Saved Results

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

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: 0.05.01.01, orits-affiliates; All-rights reserved.

Page 1 of 1

Figura26. Exemplu de raport ASS

Sfarsit de sesiune

Nota: Rezultatele de test ASS sijurnalele in timpreal trebuie salvate inainte de inchiderea
programatorului, pentru a evita pierderea datelor.ASS.

Singura modalitate de a incheia o sesiune ASS este sd opriti programatorul. Nu exista un buton
de oprire pentru aplicatia ASS.
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EVENIMENTE ASS, DETECTARE ZGOMOT, PARAMETRI $I

SPECIFICATII

Tabelul 1. Evenimente ASS

(Interval stimulare)

Tip de eveniment Eveniment Durata de inregistrare
declansator (secunde)

PSA PACE THRESHOLD TEST (Test prag Apasare buton PSA |12

stimulare ASS) (A, VD si VS) Save Threshold
(Prag salvare ASS)

PSA BURST PACING (Stimulare in Eliberare buton PSA | 24

rafale ASS) Burst (Rafala ASS)

Tabelul 2. Parametri programabili de stimulare in rafale
Parametru Valori programabile | Crestere Nominal
Pacing Interval 100=750-ms 10 ms 240 ms

Chamber (Camera)

A, RV (VD), LV (VS)

nu este cazul

nu este cazul

Detectare zgomot

Daca se detecteazd zgomot, ASS comutd la stimularea‘asincrona, la limita inferioara a ritmului.

Tabelul urmadtor defineste raspunsul ASS la zgomaot:

Tabelul 3. Raspunsullazgomot

Mod bradi Raspunsul lazgomot
AAl AOO
\WI, VDI, VDD VOO
DDI, DDD DOO

Parametri programabili

Nota: Oprirea manuala si repornirea programatorului reseteaza toti-parametrii ASS la valorile

nominale.

Tabelul 4. Valori nominale ale parametrilor programabili

ritmului - LIR)

Parametru Nominal
Brady Mode (Mod bradi) 0oDO
Lower Rate Limit (LRL) (Limita inferioardaa | 60 min’!
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Parametru Nominal

Maximum Tracking Rate (MTR) (Rata de 120 min?
urmarire maxima - RUM)

Ventricular Sensing (Detectare ventriculard) | Baseline to Peak
(Nivel de referintd
pand la varf)

LV Offset (Deviatie VS) 0ms

AV Delay (Intarziere AV) 120 ms
PVARP/ARP Interval (Interval PVARP/ARP) | 250 ms
VRP Interval (Interval PRV) 240 ms
LVRP Interval (Interval PRVS) 250 ms

Atrial/RV/LV Pace Amplitude (Amplitudine | 5,0V
de stimulare atriald/VD/VS)

Atrial/RV/LV Pulse Width (Latime puls 0,5ms
atrial/VD/VS)

AtrialSensitivity (Sensibilitate atriald) 0,6 mvV

RV Sensitivity (Sensibilitate VD) 25 mv

LV Sensitivity (Sensibilitate VS) 2,5mV

LV Vector (Vector VS) (LV1)>>(LV2)
Noise Filter (Filtru de zgomot) OFF(Qprit)

Tabelul 5. Parametri STAT PACE (Stimulare STAT) ASS

Parametru Valoare

Brady Mode (Mod bradi) Wi

Lower Rate Limit (LRL) (Limitainferioaraa~ [:60 min"!
ritmului - LIR)

Ventricular Pacing Chamber (Camera BiV
ventriculara de stimulare)
LV Offset (Deviatie V) 0ms

RV/LV Pace Amplitude (Amplitudine de 75V
stimulare VD/VS)

RV/LV pulse width (Latime puls VD/VS) 1,0 ms

RV/LV Sensitivity (Sensibilitate VD/VS) 25mV

LV Vector (Vector VS) (LV1)>>(LV2)
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Tabelul 6. Intervale parametri

Parametru Interval
Parametri ASS
Mode (Mod) 0OAO, AOO, AAI, DD,

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

Lower Rate Limit (LRL) (Limita inferioard a
ritmului - LIR)

30 - 175 min™' in incremente de 5 min”

Maximum Tracking Rate (MTR) (Rata de
urmarire maxima - RUM)

50 - 175 min™in incremente de 5 min™!

AV delay (Intarziere AV)

30 -300 ms inincremente de 10 ms

LV Offset (Deviatie V)

+100 ms Tn incremente de 10 ms

PVARP/ARP Interval (Interval PVARP/ARP)

150 - 500 ms n incremente de 10 ms

Paced VRP.interval (Interval PRV stimulat)

150 - 500 ms in incremente de 10 ms

Paced LVRP interval (Interval PRVS stimulat)

150 - 500.ms'in incremente de 10 ms

Filter values{Valorifiltru)

Off (Qprit), 50 Hz, 60 Hz

Ventricular Pacing-Chamber (Camera
ventriculara de stimulare)

BiV, RV (VD) sau LV (VS)

LV Pace /Sense vector{Vector de'stimulare/
detectare VS)

E11a'E2/E3/E4/Spirala/Can
E2 la E3/E4/Spirald/Can
E3'la E2/E4/Spirald/Can
E4 JaE2/E3/Spirald/Can

PSA EGM channel gain (Amplificare canal
ASS EGM)

0,5,1,0,2,0,5,05i10,00mm/mV

Burst Pacing Interval (Interval stimulare in
rafale)

100 - 750 ms/in incremente de 10 ms
80-600'minin diverseincremente
(durata maxima de 45'de secunde pentru A
side 30-de secunde pentru VD si ViS)

Atrial, LV, or RV pacing amplitude
(Amplitudine de stimulare atriala, VS
sau VD)

0,1- 5,0V indncremente-de 0,1V siintre
5,0=10,0V inincremente de 0,5V

Atrial, LV, or RV pulse width (Latime puls
atrial, VS sau VD)

0,1 2,0 ms’in incremente de 0,1 ms

Atrial, RV, or LV sensitivity (Sensibilitate
atriala, VD sau VS)

0,2-1,0mV-in‘incremente de 0,2 mV
1,0 - 8,0 mV'in incremente de 0,5 mV
8,0-10,0 mVin incremente de 1,0 mV
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Parametru Interval

Traces (Unde) Lead-l, Lead-ll, Lead-Ill, Lead-aVR, Lead-
aVL, Lead-aVF, Lead-V (Sonda-I, Sonda-Il,
Sonda-Ill, Sonda-aVR, Sonda-aVL, Sonda-
aVF, Sonda-V)

Surface Gain (Amplificare de suprafatd) Auto, 0,5,1,2,5,10,20 mm/mV

Trace Speed (Viteza undd) 0, 25,50 mm/s

Show PSA Markers (Afisare markeri ASS) Off (Dezactivat), On (Activat)

Enable Surface Filter (Activare filtru de Off (Dezactivat), On (Activat)

suprafatd)

Display Pacing Spikes (Afisarevarfuri Off (Dezactivat), On (Activat)

stimulare)

P/R wave amplitude.(Amplitudine 0,25-30mV cu o acuratete de £10 % sau
unda P/R) +0,2mV

P/R wave interval (Interval undd P/R) 0-500 ms

Conduction Rate (Ratd de conducere) 30 - 175 min™in incremente de 5 min”
Conduction Amplitude (Amplitudine de 0,¥-5,0Vin incremente de 0,1V siintre
conducere) 5,0=10,0 Vinincremente de 0,5V

Slew Rate (Vitezd'devariatie tensiune 0,5-4,0V/s cuoacuratete de £ 0,2V/s
iesire) sau 20 %, in functie de valoarea mai mare

Tabelul 7. Intervale parametriimpedanta sonda

Impedanta Tensiune Latimea pulsului Toleranta
100 -3000 Q 0,5=75volti 0,4panala2,0'ms <]+ 25 %?

a.  Toleranta specificata nu se‘aplica in cazul masuratorilorimpedantei.condei VS care foloseste cablul ASS VS
n combinatie cu cablurile VD'sau AD. Degiziile clinice bazate pevalorile impedantei sondei VS trebuie sa
foloseasca doar mdsuratorile efectuate cu cablul ASSVS.

Tabelul 8. Marcatori ASS

Parametru Masuratoare

AS Detectie atriald dupa refractar

(AS) Detectie atriald in timpul refractar

AP Stimulare atriala

RVS Detectie ventriculara dreapta dupa refractar
RVP Stimulare ventriculard dreapta

LVS Detectie ventriculara stanga dupa refractar
LVP Stimulare ventriculara stanga
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INTRETINERE, DEPANARE, SERVICE S| STANDARDE

Consultati manualul operatorului al sistemului de programare LATITUDE, Model 3300 pentru
Tntretinere, depanare, manipulare (inclusiv simboluri pe dispozitive si ambalare), standarde si
informatii privind specificatiile.

INFORMATII PRIVIND GARANTIA

Pentru informatii complete privind garantia, consultati Manualul operatorului pentru sistemul
de programare LATITUDE, Model 3300.
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