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TEAVE KASUTUSE KOHTA

Kaubamarke puudutav teave

Jargmised nimetatud kaubamargid kuuluvad ettevttele Boston Scientific voi tema
tlitarettevotetele. LATITUDE ja Quick Start.

DisplayPort on (ihingu Video Electronics Standards Association (VESA) kaubamark.

Kirjeldus ja kasutamine

Stimuleerimisstisteemi analiisaator{PSA) on rakenduseks LATITUDE™-| programmimisslsteemi
mudelile 3300, mis on kaasaskantav sidamer(itmi haldusststeem kasutamiseks konkreetsete
Boston Scientificu siisteemidega, nt implanteeritavate impulsigeneraatoritega (PG-d) ja
elektroodidega.

PSA rakendus vdimaldab jargmisi funktsioone.

e Hinnata slidame elektroodide siisteemi elektrilisi omadusi ja paigutust sidamerdtmi
haldamisseadme implanteerimise ajal.ning saada muud-diagnostilist teavet.

Markus. Selles juhendis kasutatud pildid on illustratiivsed ega pruugi vastata tapselt teie
kuvadele;

Ettendhtud kasutus

LATITUDE'lI'programmimisststeemi‘mudel 3300 on:mdeldud kasutamiseks-haigla- ja
meditsiinikeskkonnas sidetihenduseks ettevotte Boston Scientific implanteeritavate
stisteemidega. PSA rakendus on-ette nahtud kasutamiseks siidamestimulaatorite ja
defibrillaatorite implanteerimisel (sh sidame restinkroniseerimisravi voi CRT seadmed),
et hinnata stimuleerimis-ja defibrillatsioonelektroodide paigutust.

Ettenahtud kasutajad

See triikis on mdeldud kasutamiseks professionaalidele, kellel on'seadme implanteerimiseks
vajalikud teadmised ja kogemused.

Seadme kliiniline kasutegur

LATITUDE™-| programmija mudel 3300 sisaldab’stimuleerimissiisteemi analtisaatorit (PSA)

ja PSA mudeli 3922 tarkvara tugirakendust, mis eemaldab vajaduse eraldiseisva PSA-seadme
jarele. PSA kasutamise eelis programmija funktsioonina.on muu hulgas véime mdéta ja
salvestada seadme implanteerimisel ndutavaid seadme parameetreid ning kontrollida
elektroodide stisteemi olekut seadme vahetamisel, sh-elektroodiimpedants, stimuleerimislavi
ja tajulavi. PSA-I on kliiniline lisakasu, mida kasutada seadme implanteerimisel valisest allikast
ajutiseks stimuleerimiseks, samal ajal kui meditsiinitd6tajad jalgivad pidevalt patsienti. PSA on
vastundidustatud valise sidamestimulaatorina.



Noutavad teadmised ja oskused

Kasutajad peavad olema siidame elektroteraapiaga pohjalikult kursis. Seadet tohivad kasutada
tksnes kvalifitseeritud meditsiinispetsialistid ja -td6tajad, kellel on eriteadmised seadme
korrektse kasutamise kohta.

Arsti jarelevalve

LATITUDE'l programmimisstisteemi tohib kasutada ainult arsti pideva jarelevalve all. Protseduuri
ajal peavad meditsiinitdédtajad patsienti pinna EKG monitori abil pidevalt jélgima.

Meditsiinitoote operaatori nduded

Riiklikud eeskirjad vdivad nduda; et kasutaja, tootja vdi tootja esindaja teeks ja dokumenteeriks
paigaldamise kdigus seadme‘ohutuskontrolli toimingud. Need vdivad ka nduda, et tootja voi
tootja esindaja koolitaks kasutajaid seadet ja selle tarvikuid korrektselt kasutama.

Kui te ei ole oma riigis kehtivatereeskirjadega tuttav, pddrduge ettevotte Boston Scientific
kohaliku esindaja poole.
Kriitilised tooomadused

Selleks et LATITUDE'Iprogrammimissiisteem tdidaks enda otstarvet, peab see pidama sidet
Boston-Scientificu'implanteeritavate impulsigeneraatoritega. Seetdttu on kriitilise tahtsusega
funktsioonid, mis on seotud telemeetriasauade abil implanteeritud impulsigeneraatoriga
sidepidamisega.

LATITUDE'l programmimissiisteemi omadused, mida Baston.Scientific onmaaranud kriitilise
tahtsusega elektromagnetilise Ghilduvuse (EMC) katsetamiseks standardi IEC 60601-1-2 jargi, on:

e anda PG-le PG STAT PACE, PSA STAT PACE; STAT'SHOCK v&i DIVERT THERAPY kasklus, kus
see on toetatud

e kuvada reaalajas intrakardiaalseid elektrogramme
e toetada puutetundlikku ja nuppude kasutust

e stimuleerida ja teha elektroodi impedantsi modtmisi stimuleerimisstisteemi analiisaatori
(PSA) funktsiooniga

Markus. LATITUDE'l programmimissiisteemivOi selle rakendusi ei.ole vaja regulaarselt
kalibreerida.

Vastunaidustused

LATITUDE'I programmimisststeemi kasutamine onvastunadidustatud:mis tahes

muu impulsigeneraatoriga peale ettevdtte Boston Scientific impulsigeneraatori.
Impulsigeneraatoriga seotud vastundidustused leiate kiisitletava impulsigeneraatori
tootedokumentatsioonist.

PSA rakenduse kasutamine mis tahes muu programmimissiisteemiga peale ettevotte Boston
Scientific LATITUDE™-i programmimisststeemi mudeliga 3300 on vastunaidustatud.



PSA jargmised kasutused on vastundidustatud.

e AV juhtivushaired; koja Gihekambriline stimuleerimine

e Konkureerivad sisemised riitmid; astinkroonsed reziimid

e Krooniline koja tahhukardia ja krooniline kodade fibrillatsioon v&i virvendus; kodade
kontrolliga reziimid (DDD, VDD)

e Vatsakese kérgete sageduste halb tolerants (nt stenokardiaga); jalgimisreziimid
(st koja kontrolli reziimid) ja koja tahhlikardia soodumus

e  Kasutus valise sidamestimulaatorina?

HOIATUSED

Muude hoiatustega tutvumiseks vaadake LATITUDE'l programmimisststeemi mudeli 3300
operaatorijuhendit.

A
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Maaramata kaablite ja lisatarvikute kasutamine. LATITUDE'|
programmimissiisteemiga ettevdtte Boston Scientific mittetarnitavate voi kindlaks
madramatakaablite vdilisatarvikute kasutamine v6ib tuua kaasa LATITUDE'l
programmimissusteemi elektromagnetilise heite suurenemise, elektromagnetilise
hairekindluse vahenemise vdi elektrilddgi. LATITUDE'l programmimissiisteemi selliste
kaablite vgi lisatarvikutega thendamine (muu hulgas harupesade kasutamine) vdib
kujutada endast meditsiinististeemi konfigureerimist ja ihendaja onwastutav selle eest,
et susteem vastaks elektrilistele meditsiinisusteemidele kohalduva standardi IEC/EN
60601-1 punktis 16 satestatud nduetele.

Raadiosageduslik (RF) sideseade. Hoidke kGik RF-sideseadmed (k.a lisaseadised,
nagu antennid, sauad ja kaablid) programmija-mudelist 3300.vahemalt 30 cm kaugusel,
kaasa arvatud ettevdtte Boston Scientificheakskiidetud kaablid, et valtida selle seadme
to6kvaliteedi langust:

Pistiku kontaktid. Arge-puudutage korraga patsientija ménda LATITUDE'l
programmimissisteemi juurdepdasetavat pistikut voi-katmata'juhti:

Elektrilook. Elektrilodgiohu valtimiseks peab toiteallikas, kuhu programmija
Uhendatakse, olema maandatud.

Elektrostaatiline lahendus. PSA elektroodide siisteemil on-elektriline kontakt
patsiendi siidame ja verega.

Arge puutuge PSA kaabli metallklambreid egastimuleerimiselektroodi. Elektrivool
vdib olla patsiendile ja kasutajale ohtlik.

Maandage elektriline staatiline laeng, puudutades enne patsiendi, PSA kaabli vOi
seadme puudutamist metallpinda.

Implanteerimise ajal sobib programmija PSA rakendus ajutiseks valiseks stimuleerimiseks, samal ajal kui
meditsiinitdotajad jalgivad pidevalt patsienti.



Elektrivool. Kasutamata PSA kaabli ihendused voivad juhtida elektrivoolu patsiendi
stidamesse.

Uhendage kasutamata kaabliihendused patsiendi lahedale kirurgilise lina kiilge voi
lahutage kasutamata kaablid stisteemi kiiljest.

Elektrokauterisatsioon. LATITUDE'l programmimissusteem on loodud olema
elektrokauterisatsiooni suhtes ohutu ja seda on katsetatud.

Sellest hoolimata voib elektrokauterisatsioon tekitada PSA kaablites elektrivoolu,
mis voOidakse juhtida patsiendi sGdamesse.

Kui vdimalik, lahutage PSA kaablid stimuleerimiselektroodide kiiljest, kui teete
elektrokauterisatsiooniprotseduuri.

Kui programmija on ihendatud patsiendiga elektrokauterisatsiooni protseduuri
ajal, siis kontrollige parast seda selle toimivust.

Elektrilise:Ulekoormuse korral programmija Idhtestub ja taaskdivitub. Ldhtestamise
ja taaskaivitamise-ajal, millekskulub umbes minut, pole stimuleerimise toetamist.
Elektrokauterisatsiooni kasutamisel peab olema saadaval varu PSA/rGtmiallikas.

Programmimissiisteemi asukoht. PSA rakenduse kasutamist programmija
mudelil 3300, mis-asub - muude seadmetekorval voi nendega (ihes virnas, tuleb
valtida, kuna see vdib seadme 166d hairida. Kui selline kasutamine on vajalik, tuleb
jalgida, kas'seeseade ja muud seadmed tddtavad-normaalselt.

LATITUDE'l programmimissiisteem peab jaama steriilsest alast valjapoole.
Programmija mudel 3300 ei‘ole steriilne’ja seda ei'saa steriliseerida. Arge laske seadmel
sisenedaimplantaadi keskkonna steriilsesse tsooni.

Fiisioloogilised signaalid. LATITUDE'] programmimiss(isteemi kasutamine
minimaalsest tuvastatavast amplituudist madalamate fusioloogiliste signaalide korral
v0ib pdhjustada ebatapseid tulemusi:

LATITUDE’l programmimissiisteem ei ole-magnetresonantskeskkonnas ohutu.
LATITUDE'l programmimissiisteem ei ole MR-keskkonnas ohutu ja seda tuleb hoida
valjaspool MRI-keskkonna tsooni lll{ja kérgemat), nagu on kindlaks maaratud American
College of Radiology dokumendis Guidance Document for Safe MR Practices.*LATITUDE'I
programmimissusteemi ei tohi mitte mingil juhul.viia magnetresonantstomograafia
skanneri ruumi, juhtruumi ega magnetresonantskeskkonna lllv&i IV.tsooni.

Induktsioon. Aktiveerides PSA puhanguga stimuleerimise, mis voib pohjustada
etteennustamatuid ariitmiaid, hoidke sidame paasteseadmeid (nt véline
stidamestimulaator, véline defibrillaator) kasutusvalmis, et neid saaks kohe kasutada
elutegevuse tagamiseks.

Kaaluge ennetavaid lisameetmeid patsientide puhul, kelle pulsi kiirenemine vdi
kadu voib pdhjustada eluohtliku olukorra.

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



Viline defibrillatsioon. LATITUDE'l programmimissisteem on loodud olema
defibrillatsiooni suhtes ohutu ja seda on katsetatud.

Sellegipoolest vdib patsient sattuda ohtu ja programmija saada kahjustada.

PSA kaabel peab olema enne vilise defibrillatsiooni kasutamist liiliti(te)st
lahutatud.

V6imaluse korral lahutage PSA kaabel patsiendist, kui kasutate valise
defibrillatsiooni seadmeid.

Kui LATITUDE'l programmimisstisteem on Ghendatud defibrilleerimise ajal
patsiendiga, kontrollige, et programmija tédtaks parast defibrilleerimist.

Valised stimuleerimisseadmed. Kui patsient séltub sidamestimulaatorist ja
programmijal tekib veaseisund, siis jatkub stimuleerimine, kui just viga ei olnud PSA
komponendis endas. Sel pdhjusel hoidke alati valiseid stimuleerimisseadmeid patsiendi
jaoks saadaval varuvariandina.

Voolu kadumine. Kasutades programmijat tiihja sisemise akuga v&i ilma akuta, vdib
programmija t68 peatuda, kui vahelduvvool ajutiselt katkeb.

Valikulise aku kasutamisel drge kasutage tihjaks jooksnud véi heaks kiitmata
akut. Patsiendi-lisaohutuse nimel (ihendage vahelduvvool programmijaga, kui
aku laetuse taseme tahis nditab-25% voi vahem.

Kui kasutate seadet akutoitega, arge proovige akut vahetada.

Kuiaku ontiihjenenud tasemeni25%, kuvatakse programmija-ekraanil teade. Kui
aku ontihjenenud tasemeni10% jaalla selle, kuvatakse lisahoiatusteade. 5%
juures kuvatakse jargmine hojatusteade ja60 sekundit-hiljem toimub automaatne
vdljaldlitamine.

Stimuleerimistoe kadumine. Hoidke'alati valised stidame stimuleerimisseadmed
kasutusvalmis, et neid saaks vajaduse korral'’kohe kasutada patsiendi elutegevuse
tagamiseks.

Kui programmija algul sisse lUlitatakse, lGlituvad seadmesisese enesekontrolli ajal
stimuleerimisfunktsioonid vdlja: Seadmesisese enesekontrolli-ajal; mis vdib kesta
kuni Gthe minuti, ei ole stimuleerimine voimalik.

PSA kaabli Ghendamine vale elektroodiga vdib tuua‘kaasa ebaefektiivse tajumise ja
stimuleerimise ning stimuleerimistoe kadumise.

Kui kasutaja taaskaivitab programmija kasitsi, kaob stimuleerimistugi, kuni siisteem
labib sisemise enesekontrolli, milleks voib kuluda kuni ks minut, ning kasutaja
peab soovi korral PSA kasitsi taaskaivitama.,

Kui akut ei ole paigaldatud, kaob stimuleerimistugi, kui vahelduvvoolutoide kaob.

Kaaluge ennetavaid lisameetmeid patsientidel, kelle puhul vib stimuleerimise
kadumine pdhjustada eluohtliku olukorra.
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Hairitud AV juhtivus. Uhekambrilised koja stimuleerimise reZiimid on vastunaidustatud
patsientidele, kellel on AV juhtivus hairitud.

Kui patsiendil on AV juhtivus hairitud, ei tohi teha AAl programmimist ja
antegraadse juhtivuse kontrolle.
Jarsku loppenud stimuleerimine. Stimuleerimise jarsk peatamine voib monel
patsiendil tuua kaasa asustoolia pikenenud perioodi.
Vahendage stimuleerimismdara jark-jargult, kuni tuvastatakse patsiendi sisemine
ritm, et minna kontrollitult Gle valiselt stimuleerimiselt sisemisele.
Hoive kadumine. Stimuleerimislave katsetamine toob kaasa hdive kadumise. Hoive
kadumisel vdib haavatavatel'perioodidel tekkida aststoolia vdi stimulatsioon.
Arvestage patsiendi tervisega, kui teete stimuleerimislave katseid.
Kaitsemuhvi kasutamine. Silikoonkummist kaitsemuhvide vale asend PSA

kaabliklambrite peal vdib pdhjustada soovimatuid elektriiihendusi, mis vdivad
omakorda hdirida’kaablitoimimist ja ohustada patsienti.

Veenduge enne kaablite iihendamist kaitsemuhvide diges asendis.

Arge kasutage margi kaableid. Niiskus kaablitel vdib hairida kaabli toimimist ja
ohustadapatsienti,

Seadmete modifitseerimine. Seadmeid ei ole'lubatud modifitseerida ilma ettevdtte
Boston Scientific loata. Ettevotte Boston Scientific sdnaselge heakskiiduta tehtud
muudatused voikohandused voivad tiihistada kasutaja diguse seadmeid kasutada.

ETTEVAATUSABINOUD

Vaadake muude ettevaatusabindudega tutvumiseks LATITUDE'I programmimissisteemi
mudeli 3300 operaatorijuhendit.

Uldteave

Vilisest kahjustusest tingitud funktsioonihdire. Mehaaniline 166k; nditeks
pakendamata programmija mudeli 3300 kukutamine vib stisteemi funktsiooni
jaddavalt kahjustada. Kahjustuste tuvastamise korral arge kasutage seadet. Kahjustuse
korral vdtke ihendust ettevottega Boston'Scientific; ‘et toode tagastada, kasutades selle
juhendi tagakaanel olevaid andmeid.

Programmimissiisteem. Kasutage ainult ettevdtte Boston Scientific sobivat LATITUDE'l
programmimisststeemi, millel on PSA funktsioonide rakendamiseks sobiv tarkvara.

Pliiatsi kasutamine. Kui soovite kasutada pliiatsit, siis veenduge, et see oleks sobiv
eripliiats. Mis tahes muu eseme kasutamine vdib puuteekraani kahjustada.



Elektrokauterisatsiooni kaablid. Hoidke kdiki elektrokauterisatsiooni kaableid
vahemalt 30 cm (12 tolli) LATITUDE'l programmimissisteemist eemal, et valtida
elektrokauterisatsiooni elektromangetenergiast tingitud valesid signaale.

Lekkevool. Kuigi programmija mudeliga 3300 (ihendatud valikulised valised seadmed
vastavad kaubanduslikele toodetele kohalduvatele lekkevooluga seotud nduetele, ei
pruugi need vastata rangematele meditsiinitoodetega seotud lekkevoolu nduetele.
Seetdttu peab valised seadmed hoidma valjaspool patsiendi keskkonda.

Arge kunagi puutuge samal ajal programmija mudeli 3300 kiiljepaneelide
elektriklemme ja patsienti, telemeetriasaud voi mistahes kaablit.

PSA iihendused. Veenduge; et elektroodid oleks soovitud kasutuseks digesti
Ghendatud; vale seadistus'vdib kaasa tuua stimuleerimis-/tajumissiindmused, mis
kuvatakse ekraanil teise kambriall. PSA rakenduse kasutajaliides (Ul) seostab ekraanil
spetsiifilised elektrooditihendused PK, RV ja VV kambritega, et toetada kdigi kolme
kambri katsetamist selleks fudsilisi ihendusi minimaalselt muutes. Salvestatud PSA
mddtmised margitakse samuti automaatselt ekraanil kasutatud kambri pdhjal. Neid
margistusi-saab-kasutaja hiljem muuta, kui tehakse otsus kasutada ainult Ghte flidsilist
Ghendust, et katsetada teisi kambreid (nt kasutades.ainult RV (ihendust, et katsetada PK,
RVxvdi VVelektroodi;

PSA iihendusklambrid. Arge klammerdage PSA klambreid otse naha, haava voi
patsiendi-muu:koe kiilge,

Vatsakeste tajumine. PSA'seansi ajaltoimib vatsakese tajumine kdige viimasena
valitud vatsakese tajumise konfiguratsiooni alusel:- Ainult RV, ainult VV vdi BiV.

Sisteemi kaivitusel seadistatakse PSA reziimiks ODO (mittestimuleeriv) ja toimiv
vatsakese stimuleerimise konfiguratsioon-on BiV.

Valides reziimi‘paneelilt mittestimuleeriva:reziimi (ODO voi OVO0), seadistatakse
tajumine BiV-ile, tagamaks; et tajumine on lubatud mélemal-elektroodil olenemata
varasemast konfiguratsioonist.

Siisteemi sisseliilitamine.:Boston Scientifi¢ soovitab ithendada k&ik vajalikud kaablid ja
seadmed enne programmija mudeli’3300-sisseldlitamist.

Kambrivaheline iiletajumine. Unipolaarne konfiguratsioon. voib:tuua kaasa
kambrivahelise Uletajumise artefakti, mis'mojutab stimuleerimise toimimist.

Unipolaarse konfiguratsiooni korral on'’kambrivahelised artefaktid elektrogrammidel
(EGMid) sagedased ilmingud. Kui te liigutate A+-ihendtsklambri tagasi koja
elektroodi anoodile, kui Can-elektroodi nupp ja’,Use the A+ connection” (Kasuta
A+-iihendust...) nupp on veel valitud, jadb PSA:programmituks unipolaarsesse
konfiguratsiooni. Sellisel juhul vdite ndha EGMidel rohkem kambrivahelisi artefakte,
mis vOib tuua kaasa Uletajumise, mis omakorda mdjutab stimuleerimise toimimist.



Korvaltoimed

Jargnevas loendis on toodud selles juhendis kirjeldatud impulsigeneraatorite
programmimisega seotud vdimalikud kdrvaltoimed.

Aslistoolia

Koja aritmia
Bradukardia
Tahhikardia
Vatsakeste aritmia

Kdigist selle seadmega seotud rasketest juhtumitest tuleb teatada ettevdttele Boston Scientific
ja asjaomasele kohalikule reguleerivale asutusele.

PSA OMADUSED

Stimuleerimisstisteemi anallisaatori rakendus maarab in situ elektroodi impedantsi, hdiveldve,
P/Ri laine-amplituudi, PRifaineja muutumiskiiruse omadused. See toetab kolme kambrit
(PK,-RV'ja VV) ning vGimaldab jargnevaid omadusi ja funktsioone.

Reaalajas pinna EKG
Reaalajas sisemised E-grammid (EGM)
Reaalajas Brady stundmuse markerid (stimulatsioon; taju, mura)

Brady satted (programmitavad reZiimid on ODO;, OAQ, OVO, AOO, VOO, DOO, AAl, VI, VDI,
DDI, VDD ja DDD)

Reaalajas pulsi kuva

Sisemised amplituud(id)

Sisemine R-R-intervall

Muutumiskiirus

Stimuleerimise impedantsid

Stimuleerimislave katsed (amplituud ja.impulsilaius)
PSA STATi stimuleerimistoiming

Juhtivuse kontrollimine (antegraad ja retrograad)
Puhanguga stimuleerimine

Suure véljundiga stimuleerimine (10V @ 2 ms) vahelihasendrvi stimuleerimise
(PNS, phrenic nerve stimulation) hindamiseks

RV-WV intervallid
Uksikajalik EGM-i vaade vigastusvoolu (COI, Current of Injury) diagnostikaks
Nelja poolusega VV katsetamise tugi



e Murafilter 50 Hz ja 60 Hz sagedustele

e Reaalajas logi salvestus ja vaatamine

e Katsetulemuste kuva

Stimuleerimissusteemi anallisaatori rakendus taidab jargimisi funktsioone.

o Kuvab reaalajas elektroodide signaalid, et katsetada PK, RV ja VV elektroode (sh
neljapoolseid elektroode), mis on PSA kaablite abil ihendatud 6igesti programmija kiilge

e  Kuvab reaalajas signaalid pinna EKG ja telemeetriaga PG EGM-i signaalid
(kui implantaadiga seadmega seansis)

e Hdivab, lisab markusi ja vaatab Ule reaalajas logi salvestused elektroodi signaali jalgedest
ja markeritest

e Naitab PSA konfiguratsiooni parameetreid stimuleerimisele ja tajumisele, sh puhanguga
stimuleerimisravile

e VGimaldab tehaelektroodi-analiiiise ja-(rakendumisel) salvestada nende tulemusi:
sisemine amplituud, muutumiskiirus, impedants, lavi ja ajastus

e Vdimaldab.vaadata Ulesalvestatud tulemusi ja salvestada (USB-valkmaluseadmele vGi
programmijakovakettale) voi printida PSA tulemusi

Programmimissiisteem toetab PSAtd6d alljargnevalt.
e Kuvadesimplanteerimise:ajal PSA kasutajaliidese vdlisel ekraanil

e  Eksportides salvestatud patsiendiandmeid programmija kdvakettalt
USB-valkmaluseadmele

e Vdimaldades valikut kripteerida patsiendiandmed‘enne eksportimist
USB-valkmaluseadmele

»  Edastades I6plikud médteandmed implanteeritud PG-le (kuiimplanteeritud seadmega
seansis)

Teiste funktsioonide kohta vaadake Uksikasjalikke-andmeid-LATITUDE I programmija
mudeli 3300 operaatorijuhendist:

PSA RAKENDUSE ULEVAADE

Stimuleerimissiisteemi anallsaatori rakendust kasutatakse, et hinnata siidame elektroodide
stisteemi elektrilisi omadusi ja paigutust sidameriitmi haldamisseadmete-implanteerimise ajal.

Jargnev teave aitab integreerida andmeid, hallata toimimist ning teeb paindlikuks
implanteerimise ajal PSA ja PG rakenduse vahel vahetamise. Nende juhiste kasutamisel
organiseeritakse kdiki salvestatud andmeid koos ja seostatakse implanteeritava PG mudeli/
seeriaga.

1. Tuvastage implanteeritav PG ja alustage seanssi/kusitlust, kasutades Quick Starti nuppu.
2. Kui PG seanss on alanud, sisenege PG rakenduse kaudu PSA rakendusse.



3. Vahetage protseduuri ajal vajaduse korral PSA ja PG rakenduste vahel.

Markus. Isegi kui PSA rakendus liilitatakse PG seanssi, jatkub PSA t66 (stimuleerimine ja
tajumine) seni, kuni programmija vélja llilitatakse.

Markus. Ettevote Boston Scientific soovitab PSA-d kasutada PG seansis, sest siis saab edastada
andmeid lihtsalt impulsigeneraatorile.

SUSTEEMI TARVIKUD

Programmimissisteemi stimuleerimissiisteemi analtisaatori rakendus toetab jargnevate
tarvikute kasutust.

e  PSA kaabli mudel 6763; resteriliseeritav, taaskasutatav; kaabli klambri kaitsekatted
sisaldavad Elastosil R 40T{silikoonkumm)

e PSA iihekordse kaablimudel 6697 (Remingtoni mudel S-101-97); ainult Gihekordseks
kasutamiseks ja nduab kaitseadapteri-mudelit 6133

»  Kaitseadapteri mudel 6133 (Remingtoni mudel ADAP-2R)
[3] musta klambri tagakiilg on'tahisega A-
[4] punase klambritagakiilg on tahisega A+

Joonis 1. PSA kaablimudel 6763, klambri margistused

e

[1] musta klambri tagakiilg on tahisega V-
[2] punase klambritagakiilgon tahisega'V+

-]

Lisatarvikute tellimiseks p6drduge ettevotte Boston Scientific poole, kasutades selle juhendi
tagakaanel toodud teavet.

HOIATUS! LATITUDE'l programmimisstisteemiga ettevdtte Boston-Scientific
mittetarnitavate voi kindlaks madramata kaablite vdi lisatarvikute kasutamine

vdib tuua kaasa LATITUDE'l programmimissiisteemi‘elektromagnetilise heite
suurenemise, elektromagnetilise hairekindluse vahenemise voi elektrilodgi.
LATITUDE Iprogrammimissisteemi selliste kaablite vilisatarvikutega Gihendamine
(muu hulgas harupesade kasutamine) voib kujutada endast meditsiinisiisteemi
konfigureerimist ja (ihendaja on vastutav selle gest; et slisteem vastaks elektrilistele
meditsiinisisteemidele kohalduva standardi IEC/EN 60601-1 punktis 16 satestatud
nduetele.
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Valikulised valised seadmed

Valikulisi valiseid seadmeid puudutava teabe leiate LATITUDE'l programmimissiisteemi(mudel
3300) operaatorijuhendist.

PSA SEADISTAMINE JA UHENDAMINE

Enne PSA seansi alustamist tuleb kdivitada LATITUDE'l programmimissusteem ja kiisitleda PG-d.
1. Veenduge, et PSA kaabel/kaablid oleks steriilsed.

PSA-kaabli mudel 6763 tarnitakse mittesteriilsena. Kui seda kaablit kasutatakse steriilses
protseduuris, siis jargige selle’PSA kaabli kasutusjuhendis toodud steriliseerimise
protseduure.

2. Valige PSA nupp, etPSA funktsioon sisse liilitada (Joonis 2 Ik 11).
Markus. Kui PSA rakendus’kdivitub, pusibsee t66s, kuni programmija valja lllitatakse.
3. Jatkake jaotisega“Uhendage PSA kaabel programmija ja elektroodidega” Ik 12.
Markus. Programmija kasitsi valjalilitamine ja tagasi sisselllitamine lahtestab PSA
parameetrid nimivaartustele.
ETTEVAATUST!- Kui soovite kasutada pliiatsit; siis-veenduge, et see oleks sobiv eripliiats. Mis
tahes muu eseme kasutamine voib puuteekraani kahjustada.

Markus. Selles juhendis kasutatud-pildid-on.illustratiivsed ega pruugi vastata tapselt teie
ekraanil kujutatule.

NN L . iy
4 (4 \ ( « ol \nlt ,@2 EN cRT-D | N
80 N7 Sol e mrampmn i Y
% 0] eanate
—: ) R | J K I 3 % i ® 1
[ O | r ‘k 'L ‘L III. " ‘). ‘L« ',’ mRV Rate
[ =Ry ) { f f | ! ! f 1 70
! ! ! i ! |
[ Shock S A2 @ AN 2l | ‘,/;;
ES] RVS RVs RVS RVS RVS RVS' RVS| RVS' RS
Af Ad A8 A A A A A A
SUMMARY , 7/ EVENTS TESTS @ SETTINGS .
SYSTEM SUMMARY ——————— L\ [/ JEVENTS SUMMARY,

= . Sirice Last Reset 13 Jun 2016. | Percent.Paced
2| patient info pok ) o
— VT Therapy <) 6
Last Follow Up. 17 Jun 2016, mRV <1, %
Implant Date N/R oL <1 %

Device Model G179

J SETTINGS SUMMARY
Q Leads [@] |29 measurements are within VE 220 bpm 41), 41);-41jx6
range.

Mode Vi - LBV

LRL 60 ppm
Paced AV Delay -\ 2= -ms
Sensed AV Delay SO --am§
LV Offset o ms

_é‘lsaneryfom

Approximate time to explant: > 5 years

[1] PSA rakenduse nupp
Joonis 2. PG peakuva parast Quick Starti funktsiooni rakendamist
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Uhendage PSA kaabel programmija ja elektroodidega

PSA kaabli thendamiseks vaadake pilti programmimissiisteemi paremast kiiljest (Joonis 3
lk12).
Naidet kahe elektroodiga PSA (ihendusest vaadake jaotisest Joonis 4 Ik 14.

Naidet nelja poolusega PSA (ihendusest vaadake jaotisest Joonis 5 Ik 15.

[1] PSA kaabel VW (roheline)
[2] PSA kaabel A7RV (helehall)
[3] PSA pordi soon pistiku allosas

Joonis 3. Programmimissiisteemi parempoolne paneel

1. Uhendage PSA kaabel sobiva pistikuga (VV v6i AZRV) programmimissiisteemi
parempoolsel paneelil.
Markus. Suunake PSA kaabel nii; et selle kiil joonduks pistiku:soonega.

2. Kaitsemuhvidega kaablite puhul {nt PSA’kaabli mudel 6763) asetage‘kaitsemuhvid nii; et
need kataksid kaabliklambrid.

Markus. PSA kaabli mudeli 6763 kaitsemuhvidpeavad katma kasutamisel klambreid.
3. Uhendage PSA kaabli klambrid elektroodi(de) kiilge ja-arvestagealljargnevaga.
a. Kaabli klambrid ja elektroodid.

Arge puutuge ega laske teistel puutuda PSA Kaabli metallklambreid voi
stimuleerimiselektroodi. Seadmel on implanteeritud elektroodide kaudu
elektriline kontakt patsiendi siidame ja verega.

PSA kaabli metallklambrite voi stimuleerimiselektroodi puutumine vdib juhtida
patsiendi siidamesse ohtliku elektrivoolu.
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b. PSAkaabli Ghendamine elektroodidega.
Veenduge, et PSA kaabli klambrid oleks kinnitatud dige(te) elektroodi(de) kiilge.

PSA kaabli klambri(te) thendamine vale elektroodi(de)ga vGib tuua kaasa
ebaefektiivse tajumise ja stimuleerimise ning stimuleerimistoe kadumise.

Markus. Vaadake PSA kaabli pistiku tuvastamiseks joonist Joonis 11k 10.
Markus. Vaadake elektroodi Gthendamise naidet jaotisest Joonis 13 |k 22.
¢.  Hoidke PSA kaablit kuivana.
Arge kasutage margasid kaableid.
d. Kasutamata PSA kaabli ihendused.
Uhendage kasutamata kaabliiihendused patsiendi lahedale kirurgilise lina kiilge.

ETTEVAATUST! Veenduge, et.seadmevasak pool oleks kogu aeg juurdepadsetav, et toitekaablit
Gihendada ja lahutada:

C HOIATUS! PSA kaabel peab olema enne valise defibrillatsiooni kasutamist liiliti(te)st
lahutatud:

f HOIATUS! Arge kasutage programmimissiisteemi teiste seadmete kdrval vdi nendega
virnas. Kuikasutus teiste seadmete korval vdi nendega virnas on valtimatu, kontrollige
programmimisstisteemist, kuidas.sellisel juhul seadet kasutada.

Sellega Ioppeb PSA seadistamise jaotis. Jatkake jaotisega “PSA satetes navigeerimine” [k 15.
PSA kahekambrilise bradiikardia elektroodide iihendamise naide

Joonis 4 1k 14 naitab, kuidas Gigesti.thendadaPSA kaablikahekambrilise bradiikardia
elektroodide puhul.
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[1] PSA kaabel{mudel 6763) A/RV'[2] Programmija mudel 3300 [3] PK ja RV elektroodid, mis on
suurendatud, etndidata PSA'lihendusi elektroodide terminalipiikidesse

Joonis 4. PSA kahekambrilise elektroodi iihendamine, ndide PSA kaabli mudeliga 6763
Markus. Vaadakekaabli ihendamise kohta teavet mudeli 6697/5-101-97 kasutusjuhendist.
PSA neljapoolse elektroodi (ihendamise ndide

Joonis Joonis 5 1k15 nditab neljapoolse elektroodi korral PSA kaabli Gihendamist unipolaarse
konfiguratsiooni korral,

Kui te soovite unipolaarset konfiguratsiooni, kasutades vektorina Can-i; kasutage katoodina
tkskaik millist VV elektroodija liigutage A+-tihendusklamberkoja.elektroodilt ajutisele
nullelektroodile (nt hemostaat, haavalaiendaja), mis on paigutatud patsiendi implantaadikohta,
et see toimiks anoodina. Valige-nii ,Use the A+ connection...” (Kasuta A+-Ghendust...) nupp kui
ka soovitud nupp Can (vt Joonis-14 k- 23) ning seejarel valige Accept (NSustu) nupp.

ETTEVAATUST! Unipolaarne konfiguratsioon voib tuua kaasa kambrivahelise liletajumise
artefakti, mis méjutab stimuleerimise toimimist.

Unipolaarse konfiguratsiooni’korral on-kambrivahelised artefaktid
elektrogrammidel (EGMid) sagedased ilmingud. Kuite liigutate A+-
Ghendusklambri tagasi koja elektroodi anoodile; kui Can-elektroodi nupp ja
,Use the A+ connection” (Kasuta A+-Ghendust...) nupp.onveel valitud, jaab
PSA programmituks unipolaarsesse’konfiguratsiooni. Sellisel juhul voite naha
EGMidel rohkem kambrivahelisi artefakte;;mis vdib tuua kaasa Gletajumise, mis
omakorda mdjutab stimuleerimise toimimist:

Unipolaarse konfiguratsiooni I0petamiseks peate inaktiveerima Can-elektroodi nupu ja ,Use the
A+ connection...” (Kasuta A+-iihendust...) nupu. Vajutage Accept (NGustu) nuppu, et naasta koja
elektroodi bipolaarsesse konfiguratsiooni.
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ETTEVAATUST! Arge klammerdage PSA klambreid otse naha, haava véi patsiendi muu koe
kiilge.

Markus. Unipolaarseteks konfiguratsioonideks kinnitage PSA kaabli A+-pistik ajutise
nullelektroodi kiilge (nt hemostaat, haavalaiendaja), mis on paigutatud patsiendi
implantaadikohta, et see toimiks PG seadme tihendusena.

[1] A+-pistik ajutise nullelektroodi killge; mis-on paigutatud patsiendi implantaadikohta [2] PSA
kaabel PK/RV elektroodide kiiljes, kasutades RV-puhul pistikutodriista mudelit 7001 [3] programmija
mudel 3300 [4] PSA kaabel V\/-pistiku kiljes, kasutades pistikutooriista mudelit 4625 [5] PK, RV ja WV
elektroodid, mida on-suurendatud, et ndidata PSA Ghendusielektroodide terminalipiikidega

Joonis 5. PSA nelja elektroodi iihendamine PSA kaabli mudeliga 6763

Markus. Vaadake kaabli ihendamise kohta teavet mudeli 6697/5-101-97 kasutusjuhendist.

PSA SATETES NAVIGEERIMINE

Kui PSA rakendus kaivitada, tehakse aku laetuse taseme kontroll. Kasutajat hoiatatakse, et PSA
tugi vdidakse peatada, kui programmija valikulise.sisemise aku laetuse tase on-madal
(vBi puudub), kui vahelduvvoolutoide kaob.

Markus. PSA teeb enesekontrolli enne igat kasutust.Kui enesekontroll:nurjub, loeb PSA selle
lahendamatuks veaks. PSA jalgib sissellilitatuna lahendamatuid vigu ja teavitab
nende tuvastamisel kasutajat.

Markus. Kui PSA on programmitud Brady stimuleerimisreziimis ja esineb lahendamatu
viga, lilitub PSA tagasi stimuleerimisparameetrite nimiseadistusele DOO
stimuleerimisreZiimis nii, et VV vektor jdab selliseks, nagu see on eelprogrammituna.

Markus. Kui PSA rakendus kaivitub, pusib see t6ds, kuni programmija valja lilitatakse.
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Vatsakeste tajumine

PSA seansi ajal toimib vatsakese tajumine kdige viimasena valitud vatsakese tajumise
konfiguratsiooni alusel: Ainult RV, ainult VV vai BiV.

Siisteemi kaivitamisel on PSA reZiim alati ODO BiV, mis on vaikeseadistus. Tajumiskambri
valikute hulka kuuluvad:

e BiV aktiveeritud: tajumine (ja stimuleerimine, kui stimuleerimisreziimis) nii RV-s kui ka VV-s
* Ainult RV aktiveeritud: tajumine (ja stimuleerimine, kui stimuleerimisreZiimis) RV-s, kuid
mitte VV-s

e Ainult VV aktiveeritud: tajumine,(ja stimuleerimine, kui stimuleerimisreZiimis) VV-s, kuid
mitte RV-s

VV nelja poolusega tugi?

CRT voib parandada ‘siidamerikkegaja LBBB-gapatsientide elumust ning simptomeid.

Siiski voib kasu'mdjutada elektroodi asukoht, vahelihasenarvi stimuleerimine, RV ja VWV
vaheline ajastusningkorge hoivelavi. Nelja poolusega VV elektroodid vivad bipolaarsete
elektroodidega varreldes olla seostatud suurema elumusega ja valjavahetamise inaktiveerimise
vaiksema riskiga. Nelja poolusega elektroodi pidev jarelkontroll ja vektori konfigureerimine vdib
ollaselle voimaliku kasu saamiseks hadavajalik.

Funktsioon LV Quadripolar (Neljapooluseline V) toetabvasaku vatsakese elektroodide
implanteerimise analliisi. See voimaldabkasutada lisavektoreid, kui hinnata ja konfigureerida
elektroodi toime asukohta.

Funktsioon LV Quadripolar(Neljapooluseline VV)v6imaldab,VV stimuleerimis-/tajumisvektoreid
organiseeritult kontrollida, valtides seelabi, et kasutaja peaks stimuleerimiskaabli klambreid
kasitsi iga vektori katse puhul Gtmber-paigutama. Seevéimaldab mddta aega RV ja VWV
signaalide vahel ning kuvab kasutajale'selle naitaja QLV intervalli nditaja asendajana.

PSA roll funktsiooni LV Quadripolar (Neljapooluseline V) toes on;jargmine.

e V6imaldada elektrilist/mehaanilist liidest, mis ei vaja PSA'kaabli klambrite kasitsi
Umberpaigutamist, et katsetada igat'vektorit

e Toetada VV stimuleerimis-/tajumisvektori programmilist kontrolli
See omadus on loodud hindama kasutaja mugavust ja kasutuse tdhusust;
Markus. PSA kasutab seda tajumisvektorit, mis-on \V elektroodide stimuleerimisvektor.

a.  Viide: 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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Vigastusvoolu (COI, Current of Injury) tugi

Valides vigastusvoolu nupu (number [6] joonis Joonis 7 Ik 18), naitab teavet, mida saab
kasutada moddetud stimuleerimisnaitajatele (nt stimuleerimislavi, tajumine) lisaks ning see
vOib aidata kaasa elektroodi sobiva asendi maaramisel.

Vigastusvoolu kuval (Joonis 6) séilitatakse formaadisuhe (kdrgus ja laius), kui sisse vGi vélja

suumida.
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[1] Formaadisuhte nupud [2] Vigastusvoolulainekuju-[3] Vigastusvoolu nupp
Joonis 6. Vigastusvoolu paneel

02)Vis 0.3 V/s 12 Vs

Vigastusvoolu funktsioon kuvab miokardivigastuse aktiivkinnitusega elektroodi
ankurduskohas. Vigastusvoolu.on naha intrakardiaalse elektrogrammi kestuse suurenemisest ja
ST-segmendi tdusust vdrreldes algvaartusega. Vigastusvoolu vdidakse tuvastada ka passiivsete
elektroodide paigutamisel, eeldatavasti-paiguti vigastatud rakumembraani tottu,/mis on
tekkinud traumast, kui elektrood surub endokardi vastu. Aktiivkinnitusega elektroodide puhul
on ST-segmendi tus ootuspdraselt veelgi suurem.-On naidatud, et ST-segmendi tdusu ulatus
vdib ennustada aktiivkinnitusega elektroodide sobivat akuutset'toimet. Uuringud on elektroodi
hea vahepealse toime ennustamiseks vélja pakkunud:,mdddetud vigastusvoolu sobivad
vaartused”. Tuleks markida, et vigastusvoolu naidatakse'selle esinemisel,ilma et seda oleks vaja
spetsiifiliselt mdota. Ettevbte Boston Scientific ei soovita ST-segmendi nditajaid, mis naitaksid
sobivat vigastusvoolu.

a. Viited:
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. J Am Coll Cardiol 2005; 45:412-417.
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PSA roll vigastusvoolu puhul on minimeerida kuvatud EGM-signaalide filtreerimist, et hoida
signaali morfoloogiat ning isoleerida kdige hilisem EGM-tsiikkel ja seeldbi soodustada
morfoloogia visuaalset tuvastamist ja muutuste mddtmist. See funktsioon on edasiarendus
(kasutaja mugavuseks), mis véimaldab kasutajal suumida valitud kambri ihte reaalajas
lainekujusse. Lainekuju kuva uuendatakse iga kord, kui PSA tuvastab valitud kambris
stimuleerimis- v0i tajumissiindmuse. Vaade voimaldab igast lainekujust suure eraldusvdimega
vaadet, et margata sisemise lainekuju muutusi reaalajas.

Kuva kujundus ja valikud

PSA peakuva paneelid

Selles jaotises ndidatakse tdpsemalt kdigi kolme PSA peakuva paneeli:
1. elektroodi lainekujud (lk 19)

2. PSA stimulatsioonja valjund:(lk 20)

3. PSA katsekambrimodtmised (lk 21)
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LVTip1>>LVRing2
Lower Rate {.:50] ppm|\{ Pace vector 92

PIR Wave NR my NR mV NR MV

Slew N Vs NR Vs NR VIS
Impedance >3k0@23 Vv S3k0@.4l6 Vv 23KQ @45 V
RV-LV Interval N/R ms

NR V@NR ms N/R V@ NR ms N/R V@ N/R _ms

Threshold Wy 8 o
7 YL |
v Chigr 1 i

[1] elektroodi lainekujude paneel (Lead-I, A, RV ja.PSA V) [2] PSA stimulatsioonija valjundi paneel (A,
RV, W) [3] PSA katsekambri mddtmise paneel [4] Lainekujude suurendamise nupp [5] Lainekuju nupp
[6] Vigastusvoolu nupp 7] Reaalajas logide nupp [8] PSAsatete nupp [9] More Tests (Rohkem katseid)
nupp [10] PSA Test Results (Katsetulemused) nupp [11] Identifikaator, mis naitab kuvatavaid markereid
(PG v6i PSA)

Joonis 7. PSA peakuva kujundus
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Surface Trace PSA

| off] | LeadH] | PSA ® A

Lead-aVvL
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Joonis 8. PSA elektroodi lainekuju valimise naited, madalapingeline PG (Lead-1ja PSA A)

elektroodi lainekujude paneel

PSA kuvab iga aktiivse kanali(elektroodi);sh pulsiindikaatori puhuks reaalajas pinna EKG, EGM-i
lainekujud ja stindmuse markerid:

Markus. Kontrollige-enne-elektroodi(de) hindamist, et PSA EGM-id oleks valitud elektroodi
lainekujt valikunuppudega (Joonis 8 Ik 19).

Markus. PSA katsetulemused ja reaalajas logid tuleb salvestada enne programmija
valjaltlitamist, etvaltida PSA andmete kadu.

PSA genereeritud sindmusemarkerid voivad reaalajas EGM-i kuval kattuda olenevalt valitud
kuvamiskiirusestja sindmuse intervallidest, Kattumisel-on pealmise kihina ndhtav kdige
hiljutisema markeri-teave. Kattuvuse vahendamiseks/eemaldamiseks saab muuta reaalajas
kuvamise kiirust. Samuti saab teha kuvatdmmise voi salvestada reaalajas logi, et seda sobiva
kuvamiskiirusega (le vaadata.

e Kuvada saab kuni neli reaalajas lainekuju (vt number 1] joonisJoonis 7 Ik 18). elektroodi
lainekuju nupu valimine kuvab reaalajas lainekuju valimise paneeli. Jaotis Joonis 7 loetleb
madalpingelise PG puhul-kaks elektroodi lainekuju nime (Lead-I ja-PSA A). Teised valikud
kuvatakse, kui kusitletakse kdrgepinge PG-sid.

e |ga kuvatud lainekuju puhul véimaldavad voimendusnupud lainekujusid
véimendada v0i vahendada. Vdimenduse maarkuvatakse voimendusnuppudestvasakul.
Vt Joonis 9 Ik 20 ja number [1] joonis Joonis. 7 Ik 18-

e lainekujude suurendamise nupp B suurendab elektroodilainekuju.alakuni akna
suuruseks ning nditab lisateavet lainekujude kuva allosas: Vt Joonis:9.

Calibrate (Kalibreeri) nupp edastab 1 mV kalibreerimisimpulsi, et kasutajal oleks
vordluspunkt amplituudide hindamiseks.

Baseline (Algvaartus) nupp sunnib lainekuju algvaartusele ja seda kasutatakse
tavaliselt parast defibrilleerimissokki.
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1

PSA ERV

PSA ¢ LV

HV Rate

PSA®A

=53

=3

Trace Speed

=3

PSA

(28] e

Trace 1 |

Trace 2 PSA OAI Gain 1‘ mm/mV,

Trace 3 | _psamav | Gain |

Trace 4 PSA OLVI Gain ﬂ mm/mV

Lead-ll| Gain | 10| mm/mv

1] mmmv

Calibrate
Baselina

Show PSA Markers
ﬂ Enable Surface Filter

ﬂ Display Pacing Spikes

Joonis 9.

elektroodide'lainekujude paneeli ndide (alumine osa, suurendatud)

Stimulatsiooni ja valjundi paneel

PSA katseks ettevalmistamisel kontrollige seadistusi PSA stimulatsiooni ja valjundi paneelilt
(stimulatsioon, amplituud ja impulsilaius)ning PSA satete:paneelilt.

Kontrollige PSA stimulatsiooni ja valjundi:paneelilt suvandeid Mode (ReZiim), Lower Rate
(Alumine sagedus); Pacing-.chamber (Stimulatsioonikamber) ja Amplitude (Amplituud). Tehke
vajaduse korral muudatusi.

Markused.- Settings (Satted) suurendusnupp‘naitab PSA lisasatteid (vt "PSA satete paneel”

Ik 21)

More Tests (Rohkem katseid)-suurendusnuppe nditab rohkem katseid (vt “PSA -

Rohkem katseid” Ik 25)

Test Results (Katsetulemused).suurendusnupp-naitab katsetulemusi (vt “PSA -

Katsetulemused” Ik 28)

Mode

Lower Rate

ppm

Pacing

Amplitude “Pulse Width

s
e G

T More Test
9 Tests Results

Joonis 10.

PSA stimulatsiooni ja valjundi paneel



PSA satete paneel

Kldpsake PSA stimulatsiooni ja valjundi paneelil Settings (Satted) nupule, et kuvada PSA
satete paneel. Kontrollige enne elektroodi katsetamise seansi alustamist parameetreid ning
stimulatsiooni ja tajumise seadistusi. Tehke vajaduse korral muudatusi.

'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.s| mv.
Max Tracking Rate [l ppm LVRP ms mRV - [25)v e e E v

AV Delay s Filter Off. o - (Z3lv e [o3)m (25 m
LV Offset o ms

Joonis 1. PSA satete paneel

Katsekambri méétmiste paneel

Iga elektroodi teave (P/R Wave (P/R laine), Slew (Muutumise kiirus), Impedance (Impedants)
ja RV-VInterval (RV-VV:intervall)) uuenebigal pulsiléogil;kui PSA klambrid on iihendatud
elektroodiga.

Kasutage katsekambri magtmiste paneelil (Joonis 12) suurendusnuppe (A, RV ja VV), et valida
katsetatav-kamber.

A HRV, LV
k
Pace Vector LVTipl>>‘I’.‘VRing2‘
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 [ )”ﬂ éﬁ vé;ﬂ

W
[1]A, RV ja WV elektroodide lavede suurendusnupud

Joonis12.  PSA katsekambri mootmiste paneel

Kasutage suurendusnuppu, et kuvada ldvede paneel{Joonis 13).

Kui ldvi on méaratud, kiépsake Save Threshold (Salvesta lavi) nupule, et tulemus
katsetulemustesse salvestada.
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ea @) ampiitude () Pulse width

EEE@EEVWWM
Current N/R mA

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

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

HRV Q Amplitude O Pulse Width

= =5 i =S E o 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] WV stimuleerimis-/tajumisvektori valimisnupp
Joonis13.  PSA lavede paneelid (A, RV ja VV elektrood)

Valige PSA VV lave paneelil VV stimuleerimis-/tajumisvektori nupp, et konfigureerida soovitud
katoodi/anoodi stimuleerimis- ja tajumiskonfiguratsioon (Joonis 14 Ik 23).

Veenduge, et valiksite konfigureerimisel “Use the A+ connection ..." (Kasuta A+-Gihendust....)
nupu, sh Can-vektori, ning veenduge, et A+ PSA klamber kasutaks steriilses valjas nullelektroodi,
et luua patsiendiga elektrikontakt.

ETTEVAATUST! Arge klammerdage PSA klambreid otse naha, haava véi patsiendi muu
koe kiilge.
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Anode)(+)
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% l@2.3V@O0.5ms
_[ovrien Q @) Q Q | @ nt a8 ma
| uving2 @ O FQ @
§ LVRing3 ‘ ® & @) ’ Q N/R V @ N/R ms
LVRing4 (| @ @ @ o N/R V @ N/R ms
N/R V @ N/R ms
E Use the A+ connection, from.the A/RV cable, as the can electrode
5.0 V@ 0.5 ms
i

Joonis'14. - PSAVV stimuleerimis-/tajumisvektori‘paneel, kus on valitud Can-vektor

ELEKTROODI IMPLANTEERIMISE HINDAMISE JUHISED

1. Ettevalmistus

1.
2.
3.

Kusitlege PG-d
Valige ekraani dlevalt paremalt PSA nupp.

Muutke reaalajas elektroodi valik(ud), et naha PSA€lektroodi lainekuju(sid). Vt number
[1] joonis Joonis 7 Ik 18 ja PSA‘elektroodi lainekuju valikuid joonisel Joonis 81k 19.

Kasutage PSA Settings (Satted) nuppu (number[8] joonis Joonis 71k 18), et:avada
PSA satete paneel (Joonis 11 Ik 21). Segjarel valige/kinnitage PSA sateteks soovitud
parameetrid. Vajutage Close (Sule) nuppu, et paneel sulgeda jajatkata seansiga.

2. Mootke P/R laine amplituudi ja'vigastusvoolu

1.

Kasutage katsekambri m&Gtmiste paneeli (Joonis 12 1k21)et hinnata iihendatud
elektroodi(de) P lainet, Ri lainet ja muutumiskiirust. Hinnata vib ka RV-VV intervalli.

Markus. Kui signaalis on palju miira, proovige eemaldada miiraallikas. Kui elektrogrammi
lainekujul on miira endiselt alles, kaaluge filtri seadistamist sagedusele 50/60 Hz.

Vigastusvoolu morfoloogia hindamiseks valige vigastusvoolu nupp (number [6] joonis
Joonis 71k 18).
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3. Tehke stimuleerimislave katse

Jargmisteks sammudeks vaadake:
PSA stimulatsiooni ja valjundi paneel (Joonis 10 Ik 20)
PSA lave paneelid (Joonis 13 Ik 22)
Katsekambri mdotmiste paneel (Joonis 12 1k 21).

1. Reguleerige PSA stimulatsiooni ja valjundi paneelis Lower Rate (Alumine sagedus)
suvandit, et sisemist sagedust ja valjundeid suurendada (nt 10 I/m (ile sisemise sageduse).
Vajutage Settings (Satted) nuppu ja kinnitage tundlikkus.

2. Pange PSA stimulatsiooni ja valjundi paneelis elektroodi, mille ldve katsetatakse (A, RV vGi
W), stimulatsioon to6le. See'muudab automaatselt reZiimi seadistuse sobivale vaartusele
(AAI, VVI voi DDD), véttes arvesse valitud elektroodi(de). Soovi korral saab seda reziimi
kasitsi muuta.

3. Kontrollige impedantsi katsekambri modtmiste paneelist.

Markus: Impedants on naidatud kavooluarvutuse kastis (Joonis 13 Ik 22).

4. Valige katsekambrimddtmiste paneelist suurendusnupp soovitud elektroodi jaoks
(A, RVvBiW), etkuvada selle elektroodi PSA13vi.

5. “Maarake stimulegerimislavi,vahendades suvandeid Amplitude (Amplituud) vGi Pulse Width
(Impulsilaius).

6. Vajutage Save Threshold (Salvestalavi) nuppu; et salvestada P/R Wave (P/Ri laine), Slew
(Muutumise), Impedance (Impedantsi) ja Threshold (Ldve) jaoks andmed.

Meeles peetakse kdige hiliem tajutud satteidja vajutades ,Save Threshold (Salvesta
lavi)" nuppu;salvestatakse need koos stimuleerimislave tulemustega. Seega
kontrollitakse| elektroodi paigutuse puhulkdigepealt elektroodi tajumisvaartusi ja
seejarel stimuleerimisomadusi. Kuigi satted-ei ole samast ajahetkest, on nad samast
asukohast, kuhu elektrood onpaigutatud. Seetdttu.annab ebajarjepideva mddtmise,
kui kontrollida tajumist, seejarel elektrood limber paigutada voi seda liigutada ning
kohe parast seda stimuleerimiskatsetega jatkata;

Kui vajutada ,Save Threshold” (Salvesta'lavi) nuppu, muutubkatsetatava kambri
stimuleerimisvoimsuse amplituud-5,0 veldi jasimpulsilaius-0,5 millisekundi peale. See
muutus tehakse ka, kui vajutada ,Back” (Tagasi)nuppu, kui PSAave paneeli sisestatud
muutused on salvestamata.

Need andmed salvestatakse aktiivse seansi-ajal PSA Test Results (Katsetulemused) ja
PSA aruanne (millele paaseb ligi, vajutades Data (Andmed) nuppu ekraani allosas, et
kuvada andmehalduse paneel) alla.

Markus. Automaatselt saadakse reaalajas logisindmus (iga kord, kui vajutatakse
Save Threshold (Salvesta lavi) nuppu), mida saab ile vaadata, salvestada vGi
printida PDF-ina kdesoleva seansi ajal.
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7. Kontrollige ekstrakardiaalset stimulatsioon, vajutades ja hoides all ,Hold for 10V @ 2ms”
(Hoia 10 V @ 2 ms jaoks) nuppu PSA lave paneelil (vt Joonis 13 Ik 22).

a. Stimulatsiooni puudumisel jatkake jargmise sammuga.

b.  Kuistimulatsioon on olemas, reguleerige amplituudi ja/v6i impulsilaiust ning
kontrollige uuesti ekstrakardiaalset stimulatsiooni. Vajutage PNS-nuppu, et salvestada
amplituud ja impulsilaius kohas, kus toimus vahelihasnarvi stimulatsioon (PNS,
Phrenic Nerve Stimulation).

Markus. PNS nupp lihtsalt hoiab kdige hilisema amplituudi ja impulsilaiuse
katsetulemustes sel hetkel, kui nuppu vajutatakse. See ei tee PNS-i katset.

4. Elektroodi hindamisandmete hoidmine ja salvestamine

PSA tulemused salvestatakse katsetulemustesse (Joonis 7 Ik 18) ja PSA aruandesse. Vajutage
Data (Andmed) nuppu ekraani-allosas (vtJoonis 7 |k 18), et kuvada andmehalduse paneeli.

1. Reaalajas logide Glevaatamine:Salvestageja/voi printige nii, nagu soovitud (vt Joonis 24
lk 32).

2. PSAkatsetulemuste Glevaatamine. Salvestage ja/vdi printige nii, nagu soovitud
(vt’Joonis 20°1k 29).

Markus. PSA katsetulemused ja reaalajas logid tuleb salvestada ning printida enne PG
seansist valjumist voi programmija-valjalilitamist, et valtida PSA andmete kadu.
Kaik salvestamata laved/tulemused, kuvatdmmised voi reaalajas logid kaovad
tleminekul PG seanssi vai-sellest valjumisel:

Markus.- PSAfunktsionaalne olek (stimuleerimis-/tajumiskonfiguratsioon) peetakse
meeles, kui.uude PG seanssi.ile minna, kui PSA-d kasutati enne seadme
kusitlemist. See'véimaldab rakendustevaheliste dileminekute ajal PSA funktsioonil
jatkata'ja stimuleerimistuge-anda: Kui PSA rakendus on-aktiivne, |opetab
PSA nupu vajutamine véiprogrammija véljalilitamine (kasitsi voi toitevoolu
katkemine) PSA funktsiooni.

Markus. Kui PSA-d ei kasutata-PG seansi ajal, peab kasutaja’sisestama PG seansi ajal PSA
andmed uuesti kasitsi PG-sse.

Markus. Kui implantaadi katsetamise ajal lulitub arst teisele PG-le, tuleb:PSA andmed
kasitsi uude PG-sse sisestada.

PSA - ROHKEM KATSEID

More Tests (Rohkem katseid) nupp (vt Joonis 7 Ik 18)'on.saadaval olenevalt kliinilisest
vajadusest. More Tests (Rohkem katseid) hdlmab antegraadse ja retrograadse juhtivuse katseid
ning Burst Pacingut (Puhanguga stimuleerimine), nagu ‘on naidatud joonisel Joonis 15 Ik 26.
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Juhtivuse katse tugi®

On ndidatud, et 45% patsientidest, kellel on vajalik kahekambrilise siisteemi implanteerimine
mistahes ndidustuse korral, esineb retrograadne juhtivus mone stimulatsioonisageduse juures,
kui stimuleeritakse vatsakesest. Retrograadne juhtivus vib esineda isegi patsientidel, kellel on
olnud mitu aastat AV blokaad.

VA aja keskmine vahemik on 110-450 ms. Loomulikku rada pidi toimuv retrograadne juhtivus ja
implanteeritud kahekambrilise siisteemi kaudu toimuv antegraadne juhtivus annab pddrislaine.
Antegraadse ja retrograadse juhtivuse intervallide mddtmine voimaldab hinnata AV- ja VA-
juhtivuse seisu, et kasutada seda alusena seadme implanteerimisel ja voimaldada seadistada
koja refraktaarset intervalli parast ventrikulaarset sindmust, et valtida retrograadset juhtivust ja
pusiva ringlusega tahhukardiat.

: TS - o (S crosef|
st U L ) Retrograde Conduction Test |

ANTEGRADE CONDUCTION TEST

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

Q Mode AA[* . Rate ppm ()~ Amplitirde v N/R N/R N/R N/R ms

* Ventricular Sensing enabled
|

, ,
,
RS ST RN S W R

Joonis15. _<~PSA More Tests (Rohkem katseid) (antegraadse ja retrograadse juhtivuse katsed ning
puhanguga stimuleerimine)

Kui vajutate juhtivuse katse nuppu; ndete valitud katse puhul juhtivuse mddte igal pulsilédgil.

Markus. Antegraadse vdiretrograadse juhtivuse katsete korral eitehta reaalajas logisid. Soovi
korral tuleb.need katsedsalvestada kasitsi, kasutades kuvatommist voi reaalajas
salvestit. Puhanguga stimuleerimisekorral-ei tehta sellest sindmusest reaalajas logi.

Antegraadse juhtivuse kontroll

Antegraadse juhtivuse kontroll kasutab AAI‘Brady reZiimi koos aktiveeritud kodade tajumisega,
et moota patsiendi A-V juhtivuse aeguikas stimuleeritudvoi tajutud koja siindmuse pdhjal.

Markus. Kui A-s ei ole juhtivust, jatkub vatsakese tajumine.

g
- - I (M A O )
P R L Rl Retrograde Conduction Test.

ANTEGRADE CONDUCTION TEST

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

@ Mode AAI*  Rate ppm  Amplitude [_5.0] v N/R N/R N/R NR ms

* Ventricular Sensing enabled

Joonis 16.  Antegraadse juhtivuse kontroll

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

Antegraadse juhtivuse kontroll kasutab VDI Brady reZiimi, et mddta patsiendi A-V juhtivuse
aegu kas stimuleeritud voi tajutud vatsakese siindmuse pohjal.

'PSA’- MORE TESTS — ﬁ.@
Antegrade Conduction Test FRetrograde 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
N

Joonis17.  Retrograadse juhtivuse katse

Puhanguga stimuleerimine

Burst Pacing (Puhanguga stimuleerimine)valikut kasutatakse, et algatada voi [opetada
arltmiaid, kui see saadetakse soovitud-kambrisse; Ainult valitud kambrisse saadetakse
puhangugastimulatsioon.

Puhanguga stimuleerimise saab aktiveerida A; RV, vdi VV.elektroodile, nagu on ndidatud
jaotises Joonis18.

A d O Q. o o\ ) X
Antegrade Conduction Test Retrograde Conduction Test w
BURST PACING —\@*—an)—_al G e FA\ O o\

Chamber

QNnne Burst Interval Enable Hold for Burst
Orsaea {1240} ms .

O rsamry e, !l °
@ rsasLy

Joonis 18.  PSA Puhanguga stimuleerimine

-VK Y — \S (\! ) N2

Performing Burst Pacing may induce dangerous
Ventricular Arrhythmias.

Have external defibrillation equipment ready
when using this function.

Joonis19.  PSA puhanguga stimuleerimise hoiatussonum
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Puhanguga stimuleerimise kasutamiseks talitage alljargnevalt.

Markus. Veenduge enne puhanguga stimuleerimist, et stimuleerimine oleks aktiveeritud
kambris, kus te soovite seda kasutada.

Valige kamber (A, RV vGi VV).
Valige stimuleerimise intervall.
Valige Enable (Aktiveeri) kast.

Hoiatussénum annab marku, et puhanguga stimuleerimine aktiveeritakse (Joonis 19
k 27).

5. Vajutage ja hoidke all ,Hold for Burst” (Hoia all puhanguks) nuppu. (A puhul on
maksimaalne ajalGpp 45 sekundil ning RV ja VV puhul 30 sekundil.)

S~ oW~

6. Kui PSA stimuleerimine on aktiveeritud enne puhangu katset, jatkub PSA stimuleerimine
parast puhanguga stimuleerimise [6ppu.

7. Puhanguga stimuleerimise Ioppemisel kaivitatakse automaatne reaalajas salvestus.

Markus. Stimuleerimine jatkub (vajaduse jargi) PSA madala sageduse piirvaartusel ja
reziimil (kui on‘programmitud peale), kui puhanguga stimuleerimine I6ppeb.

PSA - Katsetulemused

See kuva nditab katsetulemuste nimekirja;pooleli-PSA rakenduse seansist, sh ldve katse paneeli
elektroodiZkambrit (paremkoda, parem vatsake vGi vasak vatsake), kus tulemus dokumenteeriti;
aega, millal-tulemus saadi; ning tulemuse amplituudi ja:impulsilaiust. Markuste tulpa saab
muuta. VV tulemused sisaldavad vaikimisi VV stimuleerimis-/tajumisvektorit, mis on tulemuse
ajal konfigureeritud.

Kasutaja saab muuta tulemuse elektroodi asukohta tkskoik millisesse kolmest kambrist; see
toetab kasutust, kus mitmes kambris olevaid-elektroode katsetati, kasutades programmijal ja
PSA rakenduses (hte flilsilistihendust/kambrit.

Markeruudud lasevad kasutajal'valida méne voikdik kehtivad ja soovitud tulemused, mida
printida vdi salvestada PDF-ile. Kui PG rakenduse seansis kasutatud-PSA salvestatakse, liiguvad
iga kambri® tulemused automaatselt PG rakendusse®, et hoida.neid PG-s programmi jargmiseks
toiminguks. See saadab implantaadi PSA seansist andmed implanteeritud seadmesse
hilisemaks kasutuseks; soovitatav on hoidaneid andmeid PG-s ja.see funktsionaalsus
vOimaldab eelneva kdsitsi kande automaatset asendamist.

a. [\/Iaksimaalselt kokku 3 kambrit, (iks PK-le, RV-le ja V/V-le.
b.  Ulekanne toimub patsiendi implantaadi andmetesse.
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ESULTS |®, Close|
S ‘ Lead “ ¥V Date/Time 1‘ Amplitude ’ Pulse Width “ Notes ‘
elec
2
. ‘ Left Ventricle] 11 Oct 2016 15:11 |0.4V 0.5 ms LVTip1>>LVRing2
Zﬁse'e“ Right Ventricle]|11 oct 2016 15:02 0.5 v 0.5 ms
Right Ventricle]|11 0ct 2016 15:02 0.5 V 0.5 ms
Print
7] Right Ventricle||11 Oct 2016 15:01 0.3 V. 0.5 ms
oot Right Ventricle||11 Oct 2016 15:01 0.3 V. 0.5 ms
S

Joonis 20.  PSA - Katsetulemused

STAT-NUPP

Punane STAT-nupp, “, on programmija mudeli 3300 tleval paremal, et anda padsteSokk
voi -stimulatsioon. STAT-funktsioon on alati-saadaval samas kohas, et kaivitada PSA STAT
PACE v&i anda paastestimulatsioon'voi -Sokk. STAT-nupu vajutamine kuvab hadafunktsiooni
kuva, nagu on'ndidatud jaotises Joonis 21ja-Joonis 22 |k 31ja Joonis 23 Ik 31. Kontrollige
impulsigeneraatori etiketilt STAT-parameetrite iksikasju.

Markus. Veenduge, et PSAkaablija lilitus(t)e vahel oleks hea Gihendus, enne kui STAT-nuppu
kasutate:

1. Vajutage STAT-nuppu.
Jargmised tingimused mddravad saadavaltoimingud, kui STAT-nuppu vajutada.

Kui PG on,Storage” (Hoiustus)*,;, Off" (Valjas) véi-“Monitor Only” (Ainult monitor)
reZiimis, antakse STAT.SHOCK 7 PG STAT PACE (STAT SOKK/STAT STIMULATSIOON).
Kui STAT SHOCK / PG STAT PACE (STAT SOKK/PG STAT'STIMULATSIOON) antakse
hoiustusreZiimis, laheb tahhikardiareziim olekusse "Off" (Véljas).

Telemeetrilise side korral kdrgepinge, {ICD v6i CRT-D) PG-ga kuvatakse hiipikaken,

mis lubab kasutajal anda PG STAT-PACE(PG STAT-STIMULATSIOON), STAT SHOCK
(STAT-SOKK) vdi DIVERT THERAPY (MUUTA RAVI) késkluse, Kui PSA seanss on pooleli,
kuvatakse PSA STAT PACE (PSA STAT-STIMULATSIOON) valik,nagu-on naidatud jaotises
Joonis 211k 30.

Telemeetrilise side korral madalpinge PG-ga kuvatakse hiipikaken, mis lubab
kasutajal anda PG STAT PACE (PG STAT-STIMULATSIOON) or DIVERT THERAPY (MUUTA
RAVI) kaskluse. Kui PSA seanss on pooleli, kuvatakse PSA STAT PACE (PSA STAT-
STIMULATSIOON) valik, nagu on néidatud‘jaotises.

Kui side PG-ga puudub, kuvatakse Interrogate-(Kisitleda) nupp tekstiga, mis soovitab
kasutajal kasutada Quick Starti funktsiooni, et piitida seadet tuvastada (vt Joonis 23
Ik 31). Olles seansis implanteeritud transvenoosse seadmega, vajutage punast
STAT-nuppu uuesti, et kuvada saadaval valikud.
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2. Valige soovitud toiming.
STAT-nupu vajutamisel toimub toimingule kldpsates alljargnev.

PSA STAT PACE - kui PSA seanss on aktiivne, konfigureerib see PSA STAT PACE
seadistuste ja funktsionaalsusega.

PG STAT PACE - kaivitab PG stimuleerimisfunktsionaalsuse, mis on omane toetatud
transvenoossele seadmele (ICD, CRT-D, siidamestimulaator/CRT-P).

Markus. Valituna jaavad PG STAT PACE vi PSA STAT PACE aktiivseks, kuni PG-s voi
PSA-s muudetakse Brady seadistusi.

STAT SHOCK - kaivitab PG Soki funktsionaalsuse, mis on omane kdrgepinge
transvenoossetele ICD ja CRT-D impulsigeneraatoritele.

DIVERT THERAPY - kdivitab PG ravi muutuse funktsiooni mistahes toetatud
transvenoosse seadme puhul{(ICD, CRT-D, sGdamestimulaator/CRT-P) ja PG seansi ajal
peatab pooleliolevaravi.

2 ‘fo‘*‘"ag\"" e N2
& kg& E@EO. <@ STAT SHOCK
AN

| [ ma e 1

STAT PACE:

-
\ Close

Joonis21.  Punane STAT-nupu hiipikaken kérgepingelise transvenoosse PG seansi-ajal, kui PSA
rakendus to6tab

Joonise Joonis 21 ilemise rea nupud (PG STAT PACE, DIVERT THERAPY ja STAT SHOCK) on
kuvatud ainult kdrgepingelise transvenoosse PG seansi ajal. PSA'STAT-PACE on kuvatud, kui
PSA funktsioon on aktiivne.
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PG
STAT PACE

PSA
STAT PACE

Joonis 22.  Punane STAT-nupu hiipikaken madalapingelise transvenoosse PG seansi ajal, kui PSA
rakendus tootab

Joonise lilemise rea nupud (PG STAT PACE) on kuvatud.ainult madalapingelise transvenoosse
PG'seansi ajal. PSA'STAT PACE-on kuvatud; kui-PSA funktsioon on aktiivne.

Kui olete ainult PSA'seansis (PG ei ole’kiisitletud), siis kuvatakse joonise Joonis 23 dialoog koos
nupuga PSA STAT PACE.

Kui mitte olla transvenoosses PG:seansis, kuvatakse STAT-nupu vajutamisel jargnev sénum
ilma nuppudeta-,There'is no-active device session: - Press interrogate to initiate the Quick
Start function. - PSA'Stat Pace is'available below." (Aktiivseid seadme seansse pole. Vajutage
Interrogate (Kusitle), et kdivitada Quick Starti-funktsioon. PSA StatPace on saadaval all)

A EMERGENCY FUNCTION v |
Al N\ R\ '\ n“—) & <O \.& N

There is no active device'session.

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

- PSA Stat Pace is available below.

s
PSA srﬂn:%%cﬁ !
10 X

\ Interrogate

Joonis 23.  Punane PSA STAT PACE'l nupu hiipikaken valjaspool PG seanssi, kui PSA rakendus
tootab
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REAALAJAS LOGID

Kasutage kuvatdmmise :Ija reaalajas salvesti !I kahte nuppu, et elektroodide
lainekujusid reaalajas salvestada. Jargneval kahel joonisel on toodud naited salvestatud
stindmustest ja kuvatdmmisest.

L' LAT!TL!DF"‘ Pl:ogrammlng System E J:[: P=thret
o DA A A A
0
| | J & J |
Comel T

| ) ]
.
| S ot S S o o o

| | |
Q‘HN%«I,..%M‘%,,J\Pﬁ ,,,,,J‘Ur\i,v\ Jl“*--\_l‘iph,»v/ ‘(“W,JU —_—

1
i

e oV Y Nl S
ZTselect Ej ﬂ‘a\v ‘1‘\7@\5011\ 0&@~12 PSA Snapshot "0\'
. g 5 B 17 No\(,g?i7 '04:0_} ni::'ouz'l.z PSA Snapshot. « (
"l Print N o AT U‘. fb\ e\‘ Q,\)
\(:’\O N \ NN
save >

Lo+ | Delete,

L = S S S— o
Utilities Select PG Real-time Log

Joonis 24.  PSA reaalajaslogi siindmuste ndide

1]
7
%
%
%

Kasutades ekraani'vasakul pool'nuppe, saab nuppe valida/ valikut t(ihistada, salvestada,
printida v&i kustutada: Sindmusi’saab salvestada programmija kdvakettale vdi USB-
valkmdluseadmele.

Markus. PSA siindmusi ei salvestata automaatselt; kui PSA seanss [dppeb. Kasutage reaalajas
logi, et neid stindmusi-salvestada; printida voi kustutadaenne’PSA seansi |dpetamist.
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PSA reaalajas logi

Real-time Log  Closel| |

PSA Snapshot-2
Date/Time

17 Nov 2017 04:03:52

i s = exd
Duration 2 mm/mv j Elv:rl“
00:00:12

| = | QJ
l |
[notes | 2 mmumy’ L j < @
T 1wy | IE |
A 1 |
‘ §i=
1mmmy || 4 )
o ) lete

®
[1] Mérkuste-ala [2] Kovatdmmise tooriistad [3] Elektrooniline nihik, et muuta siindmuse ajavahemikku

[4] Reaalajas logi sindmuste kuva [5] Iga-elektroodi suurenduse/vahenduse véimendusnupud
[6] Lainekuju kiiruse muutmine

Joonis 25..“ PSA reaalajaslogi-ndide

Elektrooniline nihik

Kasutage elektroonilistnihikut (liugur), et m@ota stindmuse ajavahemikku. Nihikutevaheline
aeg kuvatakse sekundites. Nihiku saab validaja seda lohistada, et ajavahemikku laiendada
voi kitsendada. Elektroonilise nihiku kohta'leiate tiksikasjalikud juhised kisitletava
impulsigeneraatoriga‘seotud toote dokumentatsioonist:

Reaalajas logi téoriistad

Valige (ikskdik milline reaalajas logi sindmuste kuva ja kuvataksetdoriistade hiipikaken, nagu
on joonisel Joonis 25. Hiipikakna Gleval keskel on nool ja-sihtmargiikoon. Kui tdériist on valitud,
toimub t6driista toime ekraanil sihtmargi kohas: Iga kord, kui valite reaalajas fogi sindmuste

kuva mdne osa, kuvatakse uus tédriistade hiipikaken, nii et te saate’kasutada kuval mitmeid
to0riistu, nagu on ndidatud joonisel Joonis 25-1k 33

Viis tédriista on jargmised.
¢ Ring[8] - paigutab kuvale sihtmargi koha peale’ringi.
e Joon [t - paigutab kuvale sihtmargi koha peale katkendliku vertikaalse joone.

e Vasakpoolsed kaarid =8 - loob reaalajas logist koopiaja eemaldab kogu sihtmargist
vasakule poole jaava salvestuse osa. Algne salvestus jaab alles.

o Parempoolsed kaarid B8 - loob reaalajas logist koopia ja eemaldab kogu sihtmargist
paremale poole jddva salvestuse osa. Algne salvestus jdab alles.

o Markuse todriist Bl - kuvab klaviatuuri, millega kirjutada mérkusi, mis ilmuvad reaalajas
logi alumises o0sas sihtmadrgiga horisontaalselt joondus.
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KATSE ARUANDED

PSA katse aruandesse saab iga elektroodi puhul salvestada jargnevat teavet.
e Kuupadev/kellaaeg

e Siseamplituud

e  Elektroodi impedants

e Muutumiskiirus

e Stimuleerimise amplituudi lavi

e Stimuleerimise impulsilaiuse lavi

e VW vektor (ainult WV liilitus)

e PNS (vahelihasnarvi stimuleerimine)
e RV-Wintervall (ainult VMV lalitus)

e Markused

PSA aruanded

Jargnev.on ndide PSA aruandest PDF-ina.
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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

Joonis 26.  PSA aruande nadide

Seansi ldpetamine

Markus. PSA katsetulemused ja reaalajas logid-tuleb.salvestada enne programmija
valjalllitamist, et valtida PSA andmete kadu.

Ainuke viis PSA seansi |6petamiseks on programmija valja lilitada. PSA rakendusel ei ole
valjalllitamise nuppu.
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PSA SUNDMUSED, MURATUVASTUS, PARAMEETRID JA
SPETSIFIKATSIOONID

Tabel1. PSA siindmused

Siindmuse tiilip Aktiveeriv siindmus | Salvestuse kestus
(sekundid)
PSA STIMULEERIMISE LAVE KATSE (A, RV PSA Save Threshold |12
jaw) (Salvesta lavi)
nupule vajutamine
PSA PUHANGUGA STIMULEERIMINE PSA Burst (Puhang) | 24

nupu vabastamine

Tabel 2. Puhanguga stimuleerimise programmitavad parameetrid

Parameeter Programmitavad Inkrement Nimivaartus
vaartused
Stimuleerimise 100-750'ms 10 ms 240 ms
intervall
Kamber A, RV, W n/a n/a
Miratuvastus

Mira tuvastamisel lilitub PSA'madala sageduse piirvadrtusel astiinkroonsele stimuleerimisele.
Jargnev tabel naitab PSAreaktsiooni mrale.

Tabel 3. Reaktsioon miirale

Brady reziim Reaktsioon'miirale
AAl AOO
WI, VDI, VDD VOO
DDI, DDD DOO

Programmitavad parameetrid

Markus. Programmija kasitsi valjalilitamine ja tagasi-sisselilitamine ldhtestab PSA
parameetrid nimivadrtustele.

Tabel4. Programmitavate parameetrite nimivaartused

Parameeter Nimivaartus
Brady reZiim 0Do
Madala sageduse piirvaartus (LRL) 60 min”
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Parameeter Nimivaartus

Maksimaalne jargimissagedus (MTR) 120 min?

Vatsakeste tajumine Algtasemest tipuni

VW nihe 0Oms

AV-viive 120 ms

PVARP-i/ARP-i intervall 250 ms

VRP-i intervall 240 ms

LVRP-i intervall 250 ms

Koja/RV/VV stimuleerimise amplituud 50V

Koja/RV/VV impulsilaius 0,5ms

Koja tundlikkus 0,6 mV

RV tundlikkus 2.5mv

VV tundlikkus 25mV

VV Vektor (LV1)>>(LV2)

Miirafilter OFF (Véljas)

Tabel’5. . ‘PSA STAT PACE’l parameetrid

Parameeter Vaartus

Brady reZiim Wi

Madala sageduse piirvaartus (LRL) 60'min’

Vatsakese stimulatsioonikamber BiV

VWV nihe 0ms

RV/VV stimuleerimise amplituud 75V

RV/VV impulsilaius 1,0.ms

RV/VV tundlikkus 2,5mV

VV vektor (LV1)=>>(LV2)

Tabel 6. Parameetri vahemikud
Parameeter | Vahemik
PSA parameetrid

ReZiim OAOQ, AOO,'AAI, DD,
0VO, VOO, WI, VDD,
0DO, DOO, VDI, DDD

Madala sageduse piirvaartus (LRL) 30-175 min” inkremendiga 5 min”

Maksimaalne jargimissagedus (MTR) 50-175 min™' inkremendiga 5 min’
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Parameeter Vahemik
AV-viive 30-300 ms inkremendiga 10 ms
VW nihe +100 ms inkremendiga 10 ms

PVARP-i/ARP-i intervall

150-500 ms inkremendiga 10 ms

Stimulatsiooniga VRP intervall

150-500 ms inkremendiga 10 ms

Stimulatsiooniga LVRP intervall

150-500 ms inkremendiga 10 ms

Filtri vaartused

Viljas, 50 Hz, 60 Hz

Vatsakese stimulatsioonikamber

BiV, RV vdi WV

VV stimuleerimis-/tajumisvektor

E1 kuni E2/E3/E4/Coil/Can
E2 kuni E3/E4/Coil/Can
E3 kuni E2/E4/Coil/Can
E4 kuni E2/E3/Coil/Can

PSA EGM-kanali voimendus

0,5;1,0; 2,0; 5,0 ja10,0 mm/mV

Puhanguga stimuleerimise intervall

100-750 ms inkremendiga 10 ms
80-600 min'erinevate inkrementidega
(maksimaalne kestus 45 sekundit A ning
30'sekundit RV ja VV puhul)

Koja/VV.vdi RV stimuleerimisecamplituud

0,1-5,0 Vinkremendiga 0,1V ja 5,0-10,0 V
inkremendiga 0,5V

Koja, VV v6i RV.impulsilaius

0,1-2,0 ms:inkremendiga 0,1 ms

Koja, RV vdi VV-tundlikkus

0,2-1,0 mViinkremendiga 0,2 mV
1,0-8,0mV.inkremendiga 0,5'mV
8,0-10,0 mV inkremendiga 1,0 mV

Lainekujud

Lead-I, Lead-ll,'Lead-lll, Lead-aVR,
Lead-aVL;ead-aVF, Lead-V

Pinna vdimendus

Auto;0,5;:1:2; 5:10; 200mm/mV

Lainekuju kiirus

0,25,50 mm/s

Naita PSA markereid Valjas,Sees
Aktiveeri pinna filter Vdljas, Sees
Kuva stimuleerimise tippvaartused Vdljas, Sees

P/R-laine amplituud

0,25-30.mV tapsusega +10% voi 0,2 mV

P/Ri laine intervall

0-500 ms

Juhtivuse sagedus

30-175 min"inkremendiga 5 min”

Juhtivuse amplituud:

0,1-5,0 Vinkremendiga 0,1V ja 5,0-10,0 V
inkremendiga 0,5V

Muutumiskiirus

0,5-4,0 V/s tapsusega +0,2 VV/s vi +20%,
kumb tahes on suurem
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Tabel 7.  Elektroodiimpedantsi parameetri vahemikud

Impedants

Pinge

Impulsilaius

Tolerants

100-3000 Q

0,5-7,5 volti

0,4 kuni 2,0 ms

+25%°

a.  Tapsustatud tolerants ei kehti VV elektroodi impedantsi md&tmistele, kui kasutada VV PSA kaablit koos kas RV
vi PK kaabliga. Kliinilised otsused, mis kasutavad VV elektroodi impedantsi vaartusi, peavad pdhinema ainult
VV PSA kaabliga tehtud médtmistel.

Tabel 8. PSA markerid

Parameeter Mootmine

AS Koja tajumine pérast taastusperioodi

(AS) Koja tajumine taastusperioodi ajal

AP ajal Koja stimuleerimine

RVS Parema vatsakese taju parast taastusperioodi
RVP Parema vatsakese stimulatsioon

LVS Vasaku vatsakese taju parast taastusperioodi
LVP Vasaku vatsakese’stimuleerimine

HOOLDUS, TORKEOTSING, TEENINDUS JA STANDARDID

Vt LATITUDE'l programmimisstisteemi mudeli 3300 operaatorijuhendit, et saada teavet
hoolduse, tdrkeotsingu; kaitlemise (sh seadmetel ja;pakendil olev margistus), standardite ja
spetsifikatsioonide kohta:

GARANTIITEAVE

Garantii kohta vaadake teavet-LATITUDE I orogrammimisstisteemi operaatorijuhendist
(mudel 3300).
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