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INFORMACIJE ZA UPORABO

Izjava o blagovnih znamkah

V nadaljevanju so navedene blagovne znamke druzbe Boston Scientific ali njenih podruZnic:
LATITUDE in Quick Start.

DisplayPort je blagovna znamka organizacije Video Electronics Standards Association (VESA).

Opis in uporaba

Naprava za analizo sistema spodbujanja (ASS) je aplikacija sistema za programiranje
LATITUDE™, model 3300, ki je prenosni sistem za upravljanje srénega ritma in je zasnovan za
uporabo z dolocenimi sistemi-druzbe Boston Scientific (BSC), tj. vsadnimi pulznimi generatorji
(PG) in elektrodami.

Aplikacija naprave ASS zagotavlja moznostza;

e Ocenjevanje elektrine zmogljivosti in-namestitev sistemov elektrod za srce med vsaditvijo
pripomockov za-upravljanje srénega ritma ter zagotavljanje drugih diagnosticnih
informacij.

Opomba: -Slike zaslonov v tem priro¢niku imajo’informativno vrednost in se morda ne bodo
natancno-ujemale s-prikazanimi.zasloni.

Predvidena uporaba

Sistem za programiranje LATITUDE, model 3300, je predviden za uporabo v bolnisnicah in
klini¢nih okoljih‘za komunikacijo-z vsadnimizsistemi druzbe Boston’Scientific. Aplikacija naprave
ASS je predvidena za uporabo med vsaditvijo spodbujevalnikov in defibrilatorjev (vklju¢no

s srcno resinhronizacijske terapijo ali-pripomocki CRT)za oceno.namestitve elektrod za
spodbujanje in defibrilacijo.

Predvideni uporabniki

Ta dokumentacija je namenjena strokovnjakom, ki so usposobljeni za izvajanje ali imajo izkusnje
z izvajanjem postopkov vsaditve pripomockarin/ali'kontrolnih pregledov.

Klini¢ne koristi pripomocka

Programer LATITUDE™ model 3300 ima vgrajeno-aplikacijo naprave za.analizo sistema
spodbujanja (ASS) in aplikacijo za zagotavljanje podporeza programsko opremo ASS

model 3922, ki izkljuCuje potrebo po samostojnem pripomocku ASS. Prednost uporabe ASS

kot integrirane funkcije programerja vkljucuje moznost:merjenja in-belezenja parametrov
pripomocka, zahtevanih med vsaditvijo pripomocka, inmoznaost preverjanja stanja elektrode

ob zamenjavi pripomocka, vkljucno z impedanco elektrode, pragom spodbujanja in pragom
zaznavanja. ASS ima dodatno klini¢no korist za uporabo pri zatasnem spodbujanju iz zunanjega
vira med vsaditvijo pripomocka, medtem ko zdravniSko osebje nenehno spremlja bolnika. ASS
je kontraindiciran kot zunanji spodbujevalnik.



Potrebno strokovno znanje in izku$nje

Uporabniki morajo biti temeljito seznanjeni z elektroterapijo srca. Pripomocek lahko uporabljajo
le usposobljeni zdravniki specialisti in zdravstveni delavci s posebnim znanjem, potrebnim za
ustrezno uporabo pripomocka.

Zdravniski nadzor

Sistem za programiranje LATITUDE se lahko uporablja samo pod stalnim nadzorom zdravnika.
Med izvajanjem postopka mora zdravstveno osebje bolnika nenehno spremljati z monitorjem
povrSinskega EKG-ja.

Predpisi za upravljavce medicinskih pripomockov

Drzavni predpisi lahko zahtevajo, da uporabnik, proizvajalec ali predstavnik proizvajalca
izvaja varnostne preizkuse-pripomocka med njegovo namestitvijo in jih dokumentira. Poleg
tega je morda doloceno, da:-mora proizvajalec ali.njegov predstavnik uporabnikom zagotoviti
usposabljanje glede pravilne:iporabe pripomocka in njegove dodatne opreme.

Ce niste seznanjeni z drzavnimi predpisi; se obrnite na lokalnega predstavnika druzbe Boston
Scientific.

Bistvene lastnosti

Da bi sistem za programiranje.LATITUDE izpolnil zahteve glede predvidene uporabe, mora
komunicirati z vsadnimi pulznimi‘generatorji druzbe Boston Scientific. Zato se'tiste funkcije, ki
se nanasajo na komunikacije-z vsajenimi pulznimi.generatorji prek telemetrijskih upravljalnikov,
Stejejo kot bistvene'lastnosti.

Zmogljivost sistema’za programiranje LATITUDE, ki jo-druzba Boston Scientific doloi kot
bistveno za preizkusanje elektromagnetne zdruzljivosti (EMC) v skladu s'standardom
IEC 60601-1-2, omogoca-naslednje:

o SproZenje ukaza PG STAT PACE (Spodbujanje v.nujnem primeru’s PG); PSA STAT PACE
(Spodbujanje v nujnem primeru-z ASS), STAT SHOCK (ElektroSok vnujnem primeru) ali
DIVERT THERAPY (Ustavitev terapije) za PG, ¢e je podprt

e Prikaz znotrajsrcnih elektrogramov-v realnem ¢asu
e Podpora interakcijam na podlagi tapov-na'zaslonu:na datik in-pritiskov na-gumb

» Dovajanje spodbujanja in izvajanje meritev impedance elektrod s funkcijo ASS (naprava za
analizo sistema spodbujanja)

Opomba: Ponavljajoce se umerjanje sistema za programiranje LATITUDE ali njegovih aplikacij
ni zahtevano ali potrebno.
Kontraindikacije

Sistem za programiranje LATITUDE je kontraindiciran za uporabo z vsemi pulznimi generatorji,
ki jih ni izdelala druzba Boston Scientific. Za kontraindikacije za uporabo, povezane s pulznim
generatorjem, glejte povezano dokumentacijo izdelka za zadevni pulzni generator.



Aplikacija naprave ASS je kontraindicirana za uporabo z vsemi sistemi za programiranje, ki niso
sistem za programiranje LATITUDE™ model 3300 druzbe Boston Scientific.

Naslednji na¢ini uporabe aplikacije naprave ASS so kontraindicirani:

Pri motnjah AV-prevodnosti; atrijsko enovotlinsko spodbujanje
Pri kompetitivnih intrinzi¢nih ritmih; asinhroni nacini

Pri kronicni atrijski tahikardiji ter kronicni atrijski fibrilaciji ali plapolanju; nacini z atrijskim
nadzorom (DDD, VDD)

Pri nizki toleranci za visoko ventrikularno frekvenco (npr. pri angini pectoris); nacini
sledenja (tj. atrijski nadzorni nacini) in nagnjenost k atrijski tahikardiji

Uporaba zunanjega spodbujevalnika?

OPOZORILA

Za dodatna opozorila.glejte priro¢nik za tpravljavca za sistem za programiranje LATITUDE,
model 3300.

é Uporaba-nedolocenih kablov.in‘dodatne opreme. Uporaba kakr3nih koli kablov
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ali dodatneopreme s sistemom za'programiranje LATITUDE, ki jih ne zagotovi ali

doloci druzba Boston Scientific; lahko privede do povecanih elektromagnetnih emisij,
zmanjSane elektromagnetne odpornosti ali elektricnega Soka sistema za programiranje
LATITUDE. Ce priklapljate tovrstnekable ali dodatno opremo na sistem za programiranje
LATITUDE, vkljutno z uporabo razdelilnihdetey (MSQ), morda s tem konfigurirate
medicinski'sistem inste odgovorni za zagotavljanje skladnosti'sistema z zahtevami iz
16. klavzule'standarda-IEC/EN 60601-1.za medicinske elektri¢nesisteme.

Radiofrekvencna (RF) komunikacijska oprema. Vso radiofrekvencno komunikacijsko
opremo (vklju¢no-z zunanjimi napravami, kot so antene, upravljalnikivin kabli) je treba
uporabljati na razdalji vsaj 30.cm od programerja’ model 3300, vkljucno s kabli, ki jih
dolo¢i druzba Boston Scientific za preprecitev poslabsanja delovanja te opreme.

Stiki prikljucka. Ne dotikajte se isto¢asno:bolnika in dostopnih prikljuckov ali
nezasCitenih vodnikov sistema za'‘programiranje LATITUDE.

Elektricni udar. Da preprecite tveganje za elektri¢ni udar, prikljucite pragramer samo v
ozemljen vir napajanja.

Elektrostaticni naboji. Sistem elektrod ASS je v elektricnem stiku s srcem in krvjo
bolnika.

Ne dotikajte se kovinskih objemk na kablu za napravo ASS ali elektrodi za
spodbujanje. Elektri¢ni tokovi so lahko nevarni za bolnika in uporabnika.

Med trajanjem vsaditve je aplikacija ASS programerja primerna za zacasno zunanje spodbujanje, medtem ko
zdravnisko osebje nenehno spremlja bolnika.
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Osebe naj morebitni elektrostaticni naboj razelektrijo tako, da se pred dotikanjem
bolnika, kablov za napravo ASS ali pripomocka dotaknejo ozemljene kovinske
povrsine.

Elektricni tokovi. Neuporabljeni prikljucki kabla za napravo ASS lahko inducirajo
elektricne tokove v bolnikovo srce.

Neuporabljene prikljucke kabla namestite na kirursko prekrivalo v bliZini bolnika ali
pa jih odklopite s sistema.

Elektrokavterizacija. Sistem za programiranje LATITUDE je zasnovan in preizkuSen kot
varen za uporabo pri elektrokavterizaciji.

Ceprav je pripomocek zasnovan in preizkusen kot varen za uporabo pri
elektrokavterizaciji; lahko elektrokavterizacija inducira elektri¢ne tokove v kable za
ASS, ki so lahka:prevajani-bolnikovo srce.

Pri izvajanju postopka elektrokavterizacije odklopite kable za ASS z elektrod za
spodbujanje, kadar kolije mogoce.

(e je programer med postopkom elektrokavterizacije priklju¢en na bolnika, preverite
njegovo‘delovanje.po prikljuditvi.

Ce pride do elektri¢ne preobremenitve, se bo programer ponastavil in znova zagnal.
Med ponastavitvijo in'vnovi¢nim:zagonom, kar traja priblizno eno minuto, podpora
s'spadbujanjem ne bo na voljo. Ce je uporabljena elektrokavterizacija, mora biti na
voljo rezervni-vir ASS/spodbujania.

Lokacija sistema za programiranje..[zogibajte se‘uporabi aplikacije ASS v programerju
model 3300.v bliZini druge opreme ali na-njej, ker lahko to:povzroci nepravilno
delovanje. Ce je taka uporaba potrebna, morate opazovati to'in drugo opremo, da
potrdite pravilno:delovanje.obeh:.

Sistem za programiranje-mora ostati'zunaj sterilnega polja. Programer model 3300
ni sterilen in ga ni mogoce sterilizirati. Pripomocek-ne sme priti v sterilno.obmocje v
okolju vsaditve.

FizioloSki signali. Delovanje sistema za‘programiranje LATITUDE s fizioloSkimi:signali,
ki so niZji kot najmanjsa zaznavna amplituda, lahko povzrodi-netocne rezultate.

Sistem za programiranje ni varen za uporabo pri MR. Sistem za programiranje
LATITUDE ni varen za uporabo pri MR in mora ostati zunaj obmocgja !l za MRS (ali
viSjega) v skladu s smernicami dokumenta Guidance Document for Safe MR Practices
organizacije American College of Radiology.2 Sistem za programiranje LATITUDE pod
nobenim pogojem ne sme biti v sobi z napravoza MRS, nadzorni sobi ali obmocju

[l ali IV za MRS.

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



Indukcija. Pri aktiviranju spodbujanja s sunki ASS, ki lahko povzroci nepredvidljive
aritmije, imejte vedno na voljo delujoCo opremo za izvajanje urgentne pomoci

pri tezavah s srcem (npr. zunanji spodbujevalnik, zunanji defibrilator) za takojsnje
zagotavljanje podpore za ohranitev Zivljenjskih funkcij.

Upostevajte dodatne preventivne ukrepe pri bolnikih, pri katerih bi pospesitev ali
izguba ritma lahko povzrocila smrtno nevarnost.

Zunanja defibrilacija. Sistem za programiranje LATITUDE je zasnovan in preizkusen kot
varen za uporabo pri defibrilaciji.

Ceprav je programer zasnovan in preizkugen kot varen za uporabo pri defibrilaciji, je
lahko bolnik ogroZen in pride lahko po poskodb programerja.

Kabel za ASS je treba pred uporabo zunanje defibrilacije odklopiti z elektrode.

Kadar koli je mogoce, odklopite kabel za ASS z bolnika pri uporabi zunanje opreme
za defibrilacijo.

Ce je sistem za programiranje LATITUDE priklju¢en na bolnika med defibrilacijo,
preverite, aliiprogramer po defibrilaciji deluje.

Zunanja spodbujevalna oprema. Ce je bolnik odvisen od spodbuijevalnika in v
programerju pride'do okvare,se spodbujanje nadaljuje, razen Ce je prislo do okvare
same komponente ASS. Iz tega razloga imejte vedno pri roki zunanjo spodbujevalno
opremo kot rezervo za'bolnika.

Izguba napajanja. Uporaba programerja z izpraznjeno notranjo.baterijo ali brez
baterije lahko zacasno-prekine delovanje programerja, e je napajanje z izmenicnim
tokom zacasno prekinjeno.

Ce je v uporabi izbirna baterija, ne uporabljajte izpraznjeneali neodobrene baterije.
Za dodatno varnost bolnika prikljucite programer na napajanje z izmenicnim tokom,
ko indikator napolnjenosti baterije prikazuje 25% napolnjenosti‘ali man;.

Pri delovanju na baterijsko napajanje ne-poskuSajte zamenjati baterije.

Ko napolnjenost baterije pade-na 25:%, se’ha zaslonu programerja prikaze
obvestilno sporoCilo. Ko napolnjenost baterije pade na10 %, se prikaze dodatno
opozorilno sporocilo. Pri 5 % se prikaze-pogovorno.oknoz opozorilom, kimu po
60 sekundah sledi samodejna zaustavitev.

Izguba spodbujevalne podpore. Vedno imejte pri roki-zunanjo opremo za
spodbujanje srca v delujocem staniju, ki je na voljo za takojsnjo.uporabo za ohranjanje
Zivljenjskih znakov.

Ko je programer vklopljen, se funkcije spodbujanja prvotno izklopijo, medtem ko se
izvaja samopreizkus. Med samopreizkusom, ki1ahko traja do eno minuto, ni mozno
spodbujanje.

Prikljucitev kabla za ASS na napacno elektrodo lahko povzroci nepravilno
zaznavanje in spodbujanje ter izgubo spodbujevalne podpore.
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Ce uporabnik ro¢no znova zazene programer, je spodbujevalna podpora
onemogocena, dokler sistem ne dokonca samopreizkusa, kar lahko traja do eno
minuto, in uporabnik mora napravo ASS znova ro¢no zagnati, ¢e je to zaZeleno.

Ce ni name3¢ena nobena baterija, bo spodbujevalna podpora onemogocena, ¢e je
onemogoceno napajanje z izmenicnim tokom.

Upostevajte dodatne preventivne ukrepe pri bolnikih, pri katerih bi izguba
spodbujanja lahko povzro¢ila smrtno nevarnost.

Poslabsana AV-prevodnost. Enovotlinski atrijski nacini so kontraindicirani pri bolnikih s
poslabsano AV-prevodnostjo.

Pri bolniku s poslabsano AV-prevodnostjo ni dovoljeno izvajati nastavitve AAlin
preizkusov anterogradne prevodnosti.

Nenadna prekinitev spodbujanja. Nenadna prekinitev spodbujanja lahko pri
nekaterih bolnikih privede do.daljSega obdobja asistole.

Postopoma znizujte frekvenco spodbujanja, dokler ni zaznana intrinzi¢na frekvenca
bolnika za nadzorovan prehod's spodbujanja na intrinzicno dejanje.

lzguba zajema. Preizkusanje praga spodbujanja:nakazuje izgubo zajema. Pri izgubi
zajema lahko med ranljivimi-obdobju pride do asistole in spodbujanja.

Pred izvajanjem preizkusa praga spodbujanja.upostevajte zdravstveno stanje
bolnika.

Uporaba zascitnih ovojev. Zaradi nepravilne-namestitve zascitnih ovojev iz silikonske
gume na kabelske abjemke za-napravo ASS lahko pride do:nenamernih elektricnih
povezav, ki-lahko negativno vplivajo na-delovanjekabla in ogrozijo bolnika.

Pred prikljucitvijo kablov se prepricajte,da je polozaj zasCitnih ovojev pravilen.

Ne uporabljajte mokrih kablov. Vlaga na mokrih kablih lahko ovira delovanje kabla in
ogrozi bolnika.

Spremembe opreme. Spreminjanje te-opreme ni‘dovoljeno;razen e ga‘odobri druzba
Boston Scientific. Spremembeali predelave, ki jih niiizrecno odobrila druzba Boston
Scientific, lahko povzrocijo izgubo dovoljenja uporabnika za upravljanje opreme.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Za dodatne previdnostne ukrepe glejte prirocnik za upravljavca za sistem za programiranje
LATITUDE, model 3300.



Splosno

. Okvara delovanja zaradi zunanje poskodbe. Mehanski udarec, npr. padec programerja
model 3300, ki ni zapakiran, lahko trajno onemogoci delovanje sistema. Pripomocka ne
uporabite, ¢e obstajajo vidni znaki poskodbe. Ce je prislo do poskodbe, se za vrailo enote
obrnite na druzbo Boston Scientific prek podatkov na zadnji platnici tega priro¢nika.

. Sistem za programiranje. Uporabljajte le ustrezen sistem za programiranje LATITUDE
druzbe Boston Scientific, ki je opremljen z ustrezno programsko opremo za izvajanje
funkcij ASS.

. Uporaba pisala. Ce Zelite uporabljati pisalo, se prepri¢ajte, da gre za pisalo

s projicirano kapacitivnostjo. Uporaba katerega koli drugega predmeta lahko
poskoduje zaslon na dotik.

. Elektrokavterizacijski kabli. Vsi elektrokavterizacijski kabli naj bodo vsaj 30 cm
oddaljeni od sistema za programiranje.LATITUDE zaradi preprecitve laznih signalov
zaradi-elektrokavterizacijske energije.

. Uhajavi tok. Ceprav mora izbirna zunanja oprema priklju¢ena na programer
model 3300, izpolnjevati zahteve glede uhajavega toka za trzne izdelke, morda ne
izpolnjujestrozjih zahtev glede uhajavega toka za medicinske izdelke. Posledicno je
trebavso zunanjo'opremo hranitizunajbolnikovega okolja.

Nikolise‘isto¢asno ne dotikajte elektri¢nih stikov na stranskih ploscah programerja
model 3300 in'bolnika, telemetrijskega upravljalnika ali katerega koli kabla.

. Prikljucki ASS. Prepricajte se,-da so elektrode;ustrezno prikljuene zaZeleno uporabo;
nepravilna nastavitev lahko povzroci‘dogodke spodbujanja/zaznavanja, ki se na zaslonu
prikazejo v drugivotlini. Uporabniski vmesnik (Ul)-aplikacije ASS povezuje dolocene
prikljucke elektrode z votlinami DA, DV.in LV na zaslonu in'tako podpira preizkusanje
vseh treh votlin z minimalno spremembo:fizicnih povezav. Shranjene meritve ASS so na
zaslonu tudi samodejno.oznacene na-podlagi votline, ki-je v.uporabi. Te 0znake lahko
uporabnik pozneje prilagodi, e se odloCi uporabitieno fizitno povezavo za preizkus
drugih votlin (npr. uporaba lepovezave DV za preizkus elektrod.DA, DViin LV).

. Sponke prikljucka naprave ASS. Nobenega prikljucka naprave ASS:ne pripnite
neposredno na kozo, Zep ali drugo bolnikovo tkivo.

. Ventrikularno zaznavanje. Med sejo ASS nedavno.izbranakonfiguracija
ventrikularnega spodbujanja poganja delovanjeventrikularnega zaznavanja:
RV-only (Samo DV), LV-only (Samo LV) ali BiV.

Ob zagonu sistema je nacin ASS nastavljen na-0ODO (ni spodbujanja), konfiguracija
efektivnega ventrikularnega spodbujanja pa je BiV.

Ce je v izbiriku natinov izbran nespodbuijevalni nacin (ODO ali OVO), je zaznavanje
nastavljeno na BiV, da se zagotovi zaznavanje na obeh elektrodah ne glede na
morebitno predhodno konfiguracijo.
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Vklop sistema. Druzba Boston Scientific priporoca prikljucitev vseh potrebnih kablov in
naprav pred vklopom programerja model 3300.

Medvotlinsko preobcutljivo zaznavanje. Unipolarna konfiguracija lahko privede
do medvotlinskega preobcutljivega zaznavanja artefakta, ki vpliva na delovanje
spodbujanja.

Pri unipolarni konfiguraciji so medvotlinski artefakti na elektrogramih (EGM)
pogosto prisotni. Ce sponko priklju¢ka A+ premaknete nazaj do anode atrijske
elektrode, ko sta gumb elektrode »Can« (Ohisje) in gumb »Use the A+ connection«
(Uporabi prikljucek A+) Se vedno izbrana, ostane ASS nastavljen na unipolarno
konfiguracijo. V tem primeru boste morda videli izrazite medvotlinske artefakte
na elektrogramih, ki lahko privedejo do preobCutljivega zaznavanja, ki vpliva na
delovanje spodbujanja.

Nezeleni ucinki

Na naslednjem seznamu so:navedeni moZninezeleni ucinki, povezani z nastavitvijo pulznih
generatorjev, opisanih v:tem priracniku.

Asistola
Atrijska-aritmija
Bradikardija
Tahikardija
Ventrikularna.aritmija

0 vseh resnih dogodkih, ki'se pojavijo-v povezavi's tem-pripomockom;je treba poroCati druzbi
Boston Scientific in zadevnemu lokalnemu regulativnemu organu.

FUNKCIJE ASS

Aplikacija naprave za analizo sistema spodbujanja opredeljuje’in-situ lastnosti-elektrod glede
impedance, praga zajema, amplitude valov P/R, valov P/R'in hitrosti-narascanja, Podpira tri
votline (DA, DV in LV) ter zagotavlja naslednje funkcijé’in delovanje:

Sprotni povrsinski EKG
Sprotne intrinzi¢ne elektrograme (EGM)
Oznacevalnike dogodkov bradikardije v realnem¢asu (spodbujanje; zaznavanje, Sum)

Nastavitve bradikardije (nastavljivi nacini so 0DO,0AQ, 0V0, A00, VOO, DOO, AAl, VI, VDI,
DDI, VDD in DDD)

Prikaz srnega utripa v realnem casu
Intrinzi¢ne amplitude
IntrinziCen interval P/R



Hitrost naras¢anja

Impedance spodbujanja

Preizkuse praga spodbujanja (amplituda in Sirina pulza)

Postopek spodbujanja v nujnem primeru z ASS

Preizkus prevodnosti (anterogradne in retrogradne)

Spodbujanje s sunki

Visoko izvhodno spodbujanje (10 V pri 2 ms) za ocenjevanje stimulacije freni¢nega
Zivca (SFZ)

Interval DV-LV

Podroben ogled EGM za diagnostiko demarkacijskega toka, ki potuje do poskodbe
Podporo za Stiripolna preizkusanje 'LV

Filtriranje Sumaviza frekvenci 50.Hz in.60 Hz

Shranjevanje in.ogledovanje’dnevnika v realnem ¢asu

Zaslon 7 rezultati-preizkusa

Aplikacija naprave za.analizo sistéma spodbujanja izvaja naslednje funkcije:

Prikaz signalov elektrod'v realnem ¢asu. za preizkusanje elektrod za DA, DV in LV (vkljutno s
Stiripolnimi elektrodami), ki so-ustrezno prikljucene naprogramer prek kablov za ASS

Prikaz signaloyv realnem;¢asu-za povrsinski EKG'in telemetriranih signalov EGM pulznega
generatorja (e poteka sejaz vsajenim pripomockom)

Zajem, dodajanje opomb in-pregled zapisov.dnevnika v.realnem ¢asu za sledi in
oznacevalnike signala elektrode

Zagotavljanje konfiguracijskihjparametrowASSza spodbujanje:in zaznavanje, vkljucno s
terapijo spodbujanja-s sunki

Zagotavljanje moznosti izvajanja‘in (po potrebi) beleZenja rezultatov ocene elektrode:
intrinzicna amplituda, hitrost'narascanja, impedanca, prag in ¢as

Zagotavljanje moznosti pregledovanjazabelezenihezultatovin shranjevanja (na
pogon USB ali trdi disk programerja) ali tiskanja-rezultatov:ASS

Sistem za programiranje podpira delovanje aplikacije naprave ASS na-naslednje nacine:

Prikazovanje uporabniskega vmesnika ASSna zunanjem zaslonu‘med vsaditvijo

IzvaZanje shranjenih podatkov o bolniku s trdega diska programerja na odstranljivi
pogon USB

Zagotavljanje mozZnosti Sifriranja podatkov o bolniku predizvazanjem na pogon USB

Prenasanje koncnih izmerjenih podatkov v vsajeni pulzni generator (Ce poteka seja z
vsajenim pripomockom)

Za podrobnosti o delovanju drugih funkcij glejte prirocnik za upravljavca za sistem za
programiranje LATITUDE, model 3300.



PREGLED APLIKACIJE NAPRAVE ASS

Aplikacija naprave za analizo sistema spodbujanja se uporablja za ocenjevanje elektricne
zmogljivosti in namestitev sistemov elektrod za srce med vsaditvijo pripomockov za upravljanje
srénega ritma.

Naslednji koraki bodo v pomoc pri integraciji podatkov, organizaciji delovanja in zagotavljanju
optimalne prilagodljivosti za preklapljanje med aplikacijo naprave ASS in aplikacijo PG med
vsaditvijo. Ko so ti koraki uporabljeni, so vsi shranjeni podatki organizirani skupaj in povezani z
modelom/serijsko Stevilko pulznega generatorja, ki se ga vsaja.

1. Dolocite pulzni generator, ki bo vsajen, in zacnite sejo/poizvedovanje z gumbom »Quick
Start« (Hitri zaCetek).

2. Dostopite do aplikacije naprave ASS v aplikaciji PG, ko se zatne seja PG.
3. Med postopkom po Zelji preklapljajte med aplikacijo naprave ASS in aplikacijo PG.

Opomba: Ceprav je aplikacija naprave ASS preklopljena na sejo PG, se delovanje aplikacije
naprave ASS{(spodbujanje inzaznavanje) nadaljuje, dokler ni programer izklopljen.

Opomba: Druzba Boston Scientificpriporoca uporabo aplikacije naprave ASS v seji PG, ker je
podatke mogoce preprosto prenesti v pulzni generator.

DODATNA OPREMA SISTEMA

Aplikacija'naprave za analizo sistema spodbujanja, ki je aplikacija sistema za‘programiranje,
podpira uporabo naslednje‘dodatne opreme:

e Kabla za ASS model 6763, ki-ga je:mogoce znova sterilizirati in'znova uporabiti; zasCitni
pokrovcki kabelskityobjemk vsebujejo Elastosil R 407(silikonska'guma)

e Kablaza ASS model6697 za enkratno uporabo{model Remington S-101-97), je samo za
enkratno uporabo inje zanj potrebenwvarnostni. adapter model 6133

e Varnostnega adapterja model 6133 (model-Remington ADAP-2R)

= A.\,\ =]

Y e

[1] zadnja stran ¢rne objemke ima oznako V-
[2] zadnja stran rdece objemke ima oznako V+
[3] zadnja stran ¢rne objemke ima oznako A-
[4] zadnja stran rdece objemke ima oznako A+

Slika 1. Kabel za ASS model 6763, oznake objemk
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Za narocanje dodatne opreme se obrnite na druzbo Boston Scientific prek podatkov na zadniji
platnici tega prirocnika.

OPOZORILO: Uporaba kakrsnih koli kablov ali dodatne opreme s sistemom za
programiranje LATITUDE, ki jih ne zagotovi ali doloCi druzba Boston Scientific, lahko
privede do povecanih elektromagnetnih emisij, zmanjsane elektromagnetne odpornosti
ali elektricnega 3oka sistema za programiranje LATITUDE. Ce priklapljate tovrstne

kable ali dodatno opremo na sistem za programiranje LATITUDE, vklju¢no z uporabo
razdelilnih letev (MSQ), morda s tem konfigurirate medicinski sistem in ste odgovorni za
zagotavljanje skladnosti sistema z zahtevami iz 16. klavzule standarda IEC/EN 60601-1
za medicinske elektri¢ne sisteme.

Izbirna zunanja oprema

Za informacije o izbirni zunanji opremi glejte prirocnik za upravljavca za sistem za programiranje
LATITUDE, model 3300.

NASTAVITEV IN POVEZAVA ASS

Pred zacetkom seje ASS je treba zagnati sistem za programiranje LATITUDE in izvesti
poizvedovanje pulznega generatorja.

1. Prepricajte se, da;je’so kabli za ASS sterilni.

Kabel za ASS model 6763 je dobavljen nesterilen. Ce se ta kabel uporablja v sterilnem
postopku, upostevajte postopke za sterilizacijo v:navadilih za uperabo tega kabla za ASS.

2. Zavklop funkgije ASSizberite gumb»PSA«(ASS) (Slika2 na'strani-12).

Opomba: Ko se aplikacija:naprave ASS’zazene, se'njeno delovanje-nadaljuje, dokler ni
programer izklopljen.

3. Nadaljujte s poglavjem»Kabel za ASS prikljucite’'na programer.in elektrode« na strani 12.
Opomba: Z ro¢nim izklopom-programerja in njegovim vnovi¢nim vklopom-ponastavite
vse parametre ASS na nazivne vrednosti.

POZOR: Ce Zelite uporabljati pisalo, se prepricajte, da‘gre za pisalo's projicirano
kapacitivnostjo. Uporaba katerega‘koli drugega predmetalahka poskoduje
zaslon na dotik.
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Opomba: Slike zaslonov v tem priro¢niku imajo informativno vrednost in se morda ne bodo

natancno ujemale s prikazanimi zasloni.
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[1}Gumb aplikacije naprave ASS
Slika 2.

Glavni zaslon pulznega generatorja po izvedbi funkcije »Quick Start« (Hitri zacetek)

Kabel za ASS prikljucite na'programerin elektrode

Za prikljucitev kablaza ASS glejte sliko na‘desni-strani sistema za programiranje (Slika 3

na strani 13).

Za primer dvojnega prikljucka ASS elektrode glejte Slika'4 na strani 14,

Za primer Stiripolnega prikljucka ASS-glejte Slika:5'na strani-16.
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[1] Kabelza'ASSza LV (zelen)
[2] kabel za ASS za'A/DV(svetlo'siv)
[3}kljucavnica vrat za'ASS na-dnuprikljucka

Slika 3: Desna stranska plosca sistema za programiranje

1.

Kabel za ASS:priklopite.v ustrezen prikljucek (LV ali A/DV) na desni stranski plosi sistema
za programiranje.

Opomba: Kabel za ASS usmerite’tako, dase njegov klju¢ poravnas kljucavnico prikljucka.

Ce uporabljate kable z zas¢itnimi ovoji (npr-kabel za ASS model 6763), postavite zaititne
ovoje tako, da pokrivajo kabelske-objemke.

Opomba: Zascitni-ovoji kablaza ASS model 6763 morajo med:tporabo pokrivati objemke.
Kabelske objemke za napravo /ASS prikljucite na’elektrode in upostevajte naslednje:
a. Objemke kabla in elektrod:

Viin druge osebe se-ne smete dotikati kovinskih objemk nakablu-za ASS ali
elektrodi za spodbujanje. Pripomocek je v elektricnem stiku.s.srcemvin krvjo
bolnika prek vsajenih elektrod:

Ce se dotaknete kovinskih objemk na kablu'za ASS ali‘elektrodi za spodbujanje,
lahko srce bolnika izpostavite nevarnim elektri¢nim tokovom:.

b. Prikljucitev kabla za ASS na elektrode.

Preverite, ali so kabelske objemke za napravo ASS prikljuCene na ustrezne
elektrode.

Prikljucitev kabelskih objemk za napravo ASS na napacno elektrodo lahko
povzroCi nepravilno zaznavanje in spodbujanje ter izgubo spodbujevalne
podpore.

Opomba: Za identifikacijo prikljucka kabla za ASS glejte Slika 1 na strani 10.
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Opomba: Za primer prikljucka elektrode glejte Slika 13 na strani 23.
¢.  Poskrbite, da je kabel za ASS suh.
Ne uporabljajte mokrih kablov.
d.  Neuporabljeni priklju¢ki kabla za ASS.
Neuporabljene prikljucke kabla namestite na kirursko prekrivalo v bliZini bolnika.

POZOR: Prepricajte se, da je leva stran enote vedno dostopna, tako da je mogoce priklopiti ali
odklopiti napajalni kabel.

é OPOZORILO: Kabel za ASS je treba pred uporabo zunanje defibrilacije odklopiti z
elektrode.

C OPOZOBILO: Sistema za programiranje ne smete uporabljati v bliZini druge opreme ali
na njej. Ce je uporaba v bliZini druge opreme ali na njej potrebna, preverite, ali sistem za
programiranjev tej konfiguraciji normalno deluje.

S tem dokoncate korake iz razdelka nastavitve ASS. Nadaljujte s poglavjem »Krmarjenje po
nastavitvah aplikacije naprave ASS«nastrani 16.

Prikljucitev'ASS na.dvovotlinske elektrode za bradikardijo, primer

Slika 4 na-strani 14 prikazuje pravilno prikljucitev kabla za ASS na dvovotlinske elektrode za
bradikardijo:

[1] Kabel za ASS (model 6763) za A/DV [2] programer model 3300 [3]elektrodi DA in DV, razsirjeni za
prikaz prikljuckov ASS z noZicami terminalov elektrod

Slika 4. Prikljucitev ASS na dvovotlinske elektrode, primer z uporabo kabla za ASS model 6763

Opomba: 7a informacije o prikljucitvi kabla glejte navodila za uporabo model 6697/5-101-97.
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Prikljucitev ASS na Stiripolne elektrode, primer

Pri uporabi stiripolne elektrode prikazuje Slika 5 na strani 16 pravilno prikljucitev kabla za ASS
za unipolarno konfiguracijo.

Ce Zelite unipolarno konfiguracijo, pri kateri boste kot vektor uporabili moznost »Can« (Ohisje),
kot katodo uporabite kateri koli elektrodni kateter LV in premaknite sponko prikljucka A+ iz
atrijske elektrode v zacasno, indiferentno elektrodo (npr. hemostat, pripomocek za razsiritev
Zepa), postavljeno na mesto vsaditve bolnika, da sluZi kot anoda. Izberite tako gumb »Use the
A+ connection...« (Uporabi prikljucek A+ ...) kot tudi Zeleni gumb »Can« (Ohisje) (glejte Slika 1
na strani 10), nato pa izberite gumb »Accept« (Sprejmi).

POZOR: Unipolarna konfiguracija lahko privede do medvotlinskega preobcutljivega zaznavanja
artefakta, ki vpliva na delovanje spodbujanja.

Pri unipolarni konfiguraciji so medvotlinski artefakti na elektrogramih (EGM)
pogosto prisotni. Ce sponko priklju¢ka A+ premaknete nazaj do anode

atrijske elektrode, ko sta.gumb-elektrode »Can« (Ohisje) in gumb »Use the A+
connection« (Uporabi prikljucek A+) Se vedno izbrana, ostane ASS nastavljen

na unipolarno konfiguracijo. V tem primeru boste morda videli izrazite
medvotlinskeartefakte na elektrogramih, ki'lahko privedejo do preobdutljivega
Zaznavanja, ki vpliva-na delovanje spodbujanja.

Ce 7élite kondati unipolarno konfiguracijo, morate preklicati izbor gumba elektrode »Canc
(Ohisje)in gumba»Usethe A+ connection...« (Uporabi prikljucek A+ ...). Za vrnitev v bipolarno
konfiguracijo.atrijske elektrode pritisnite gumb »Accept« (Sprejmi).

POZOR: Nobenega prikljucka'naprave ASS nepripnite neposredno.nakozo, Zep ali drugo
bolnikovotkivo:

Opomba: Pri unipolarnihkonfiguracijah prikljucite priklju¢ek A+ na kablu za ASS na zaasno,
indiferentno-elektrodo (npr-hemostat, pripomocek za razsiritev Zepa), postavljeno
na mesto vsaditve bolnika za simulacijo prikljucka pulznega generatorja.
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[1] Prikljucek A+ za zacasno indiferentno elektrodo, postavljeno na mestu vsaditve bolnika [2]
kabel.za’ASS na elektrodah DA/DV z uporabo orodja za prikljucitev model 7001 za DV [3] programer
model 3300 [4] kabelza ASS na prikljucku LV z-uporabo orodja za prikljucitev model 4625 [5] razsirjene
elektrode DA, DV.in'LV za prikaz prikljuckov-ASS z hoZicami terminalov elektrod

Slika 5. Prikljucitev ASS na Stiripolne elektrode s kablom za ASS model 6763

Opomba: Zainformacije ‘o prikljucitvikabla glejte navodila’za uporabo-model 6697/5-101-97.

KRMARJENJE PO NASTAVITVAH APLIKACIJE NAPRAVE ASS

Ko je aplikacija naprave ASS zagnana, se izvede preverjanje ravni-napolnjenosti baterije.
Uporabnik prejme opozorilo, da;je lahko podpora‘za aplikacijo naprave ASS prekinjena, Ce je
raven napolnjenosti izbirne notranje baterije:programerja nizka'(ali je'ni).v primeru izgube
napajanja z izmenicnim tokom.

Opomba: Aplikacija naprave ASS pred vsako uporabo izvede samopreizkus. Ce je samopreizkus
neuspesen, aplikacija naprave ASS to obravnava kot neodpravljivo.okvaro. Aplikacija
naprave ASS nadzira neodpravljive‘okvare, koje aktivna,inuporabnika opozori, ko
pride do taksne okvare.

Opomba: Ce je aplikacija naprave ASS nastavljena v nacinu»Brady Pacing« (Spodbujanje pri
bradikardiji) in pride do neodpravljive okvare,se aplikacija'naprave ASS vrne na
nazivni nabor spodbujevalnih parametrov-v'nacinu spedbujanja DOO, pri ¢emer je
vektor LV ohranjen tako, kot je bil predhodno nastavljen.

Opomba: Ko se aplikacija naprave ASS zaZene, se njeno delovanje nadaljuje, dokler ni
programer izklopljen.
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Ventrikularno zaznavanje

Med sejo ASS nedavno izbrana konfiguracija ventrikularnega spodbujanja poganja delovanje
ventrikularnega zaznavanja: RV-only (Samo DV), LV-only (Samo LV) ali BiV.

Ob zagonu sistema je nacin ASS vedno nastavljen na»0DO BiV«, ki je privzeta nastavitev.
Moznosti zaznavanja votline vkljucujejo naslednje:

¢ Nastavitev »BiV« je omogocena: zaznavanje (in spodbujanje, Ce ste v nacinu spodbujanja)
tako v votlini DV kot tudi v LV

»  Nastavitev »RV-only«(Samo DV) je omogocena: zaznavanije (in spodbujanje, ¢e ste v nacinu
spodbujanja) v votlini DV, vendar ne v LV

o Nastavitev »LV-only« (Samo LV) je omogocena: zaznavanje (in spodbujanje, e ste v nacinu
spodbujanja) v votlini LV, vendar ne v DV

Podpora za stiripolne elektrode LV?

CRT lahko izboljSa moznosti za preZivetje in-simptome pri bolnikih s srénim popuséanjem

ter levim hemiblokom: Vendar lahko mesto elektrode, stimulacija freni¢nega Zivca, ¢as med DV
in LV ter visoki pragovi spodbujanja vplivajo na koristi. Stiripolne elektrode za LV je v primerjavi
z bipolarnimi elektrodamiimogoce povezati’z izboljSanimi moznostmi za preZivetje ter
zmanjSanim tveganjem za zamenjavo in-deaktivacijo. Za ohranitev morebitnih koristi sta lahko
nenehno spremljanje.in konfiguracija vektorja:Stiripolne elektrode bistvenega pomena.

Funkcija »LV. Quadripolar« (Stiripolni LV) podpita oceno vsaditve elektrod za levi ventrikel.
Omogoca uporabo dodatnih vektorjev'pri-ocenjevanjuin konfiguriranju'mesta za delovanje
elektrode.

Funkcija »LV Quadripolar« (Stiripolni LV):zagotavlja organiziran‘nadzor vektorjev spodbujanja/
zaznavanja LV in s tem-preprecuje, da bi uporabnik-ro¢no spremenil polozaj objemk
spodbujevalnega kabla zavsak preizkus vektorja. Zagotavlja-merjenje ¢asa med signali DV in LV
ter uporabniku prikazuje zadevno‘meritev kot alternativno zamenjavo za meritev intervala QLV.

Vloga ASS pri podpori za Stiripolne-elektrode LV je naslednja:

e Zagotavlja elektri¢ni/mehanski vmesnik; za katerega hi petrebno rono spreminjanje
poloZaja kabelskih objemk za napravo-ASS.za preizkus posameznega vektorja

e Podpira programski nadzor vektorjaza spodbujanje/zaznavanje LV

Ta funkcija je zasnovana za omogocanje priro¢nosti pri‘ocenjevanju inucinkovitosti delovanja za
uporabnika.

Opomba: ASS uporablja isti vektor zaznavanja in spodbujanja za elektrode LV.

a. Literatura: Mintu PT, et al. Reduced Mortality Associated With Quadripolar Compared to Bipolar Left Ventricular
Leads in Cardiac Resynchronization Therapy. JACC: Clinical Electrophysiology 2016;2:426-433.
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Podpora za demarkacijski tok, ki potuje do poskodbe?

Ce izberete gumb »Current of Injury« (Demarkacijski tok, ki potuje do poskodbe) (oblacek [6],
Slika 7 na strani 19), boste pridobili informacije, ki jih je mogoce uporabiti poleg meritvenih
podatkov o spodbujanju (tj. pragu spodbujanja, zaznavanja), ta gumb pa vam lahko pomaga
tudi pri dolocanju ustreznega poloZaja elektrod.

Na zaslonu »COl« (Demarkacijski tok, ki potuje do poskodbe) (Slika 6) par gumbov ohrani
razmerje prikaza (visino in sirino) signala med povecanjem ali pomanjsanjem.
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poskodbe) [3] gumb Current of Injury (Demarkacijski tok, ki-potuje do.poskodbe)
Slika 6. Plos¢a Current of Injury (Demarkacijski tok, ki potuje do. poskodbe)

Funkcija COI prikazuje poskodbo.miokarda na mestu pritrditve elektrode za aktivno fiksacijo.
(Ol se izrazi kot podaljSanje trajanjaznotrajsrénega elektrograma in dvig segmenta ST v
primerjavi z izhodiS¢no vrednostjo. COI'se lahko beleZitudi med namestitvijo.pasivnih elektrod,
predvidoma zaradi fokalno poSkodovanih celicnih membran, kat je posledica travme na podlagi
pritiskanja elektrode na endokardij. Pri elektrodah za aktivno pritrditev se pricakuje, da bo

dvig segmenta ST Se izrazitejsi. Ugotovljeno je bilo, dalahko obseZnost dviga'segmenta ST
napove ustrezno akutno delovanje elektrod za aktivno pritrditev. Studije so pokazale »ustrezne
vrednosti izmerjenega demarkacijskega toka, ki potuje doposkodbe«z namenom napovedi
dobrega vmesnega delovanja elektrode. UpoStevati je treba, da je demarkacijski tok, ki potuje
do poskodbe Ze ponazorjen, ko je prisoten, in sicer brez potrebe po specificnih meritvah.

a. Literatura:
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.

18



Druzba Boston Scientific ne daje priporocil glede meritev dviga segmenta ST, ki predstavljajo
ustrezen demarkacijski tok, ki potuje do poskodbe.

Vloga ASS pri demarkacijskem toku, ki potuje do poskodbe, je ¢im vecje zmanjsanje filtriranja
prikazanih signalov EGM z namenom ohranitve morfologije signala in izoliranje najnovejsega
cikla EGM za zagotavljanje vizualnega zaznavanja in merjenja sprememb morfologije.

Ta funkcija je izboljSanje (za prirocnost uporabnika), ki uporabniku omogoca podroben
vpogled v eno krivuljo v realnem ¢asu za izbrano votlino. Prikaz krivulje je posodobljen
vsakic, ko ASS zazna dogodek spodbujanja ali zaznavanja v izbrani votlini. Prikaz omogoca
visokolocljivostni prikaz vsake krivulje, da se omogocijo zaznavne spremembe intrinzi¢ne
krivulje v realnem ¢asu.

Postavitev in moznosti zaslona

Plosce glavnega zaslona ASS

V tem razdelku so na-voljo'podrobnosti o vsaki od treh plos¢ glavnega zaslona ASS:
1. Lead Traces (Sledielektrod) (stran-20)
2. PSAPacingand Output (Spodbujanje z ASS in izhodna vrednost) (stran 21)

3. PSA Test Chamber Measurements (Meritve preizkusa votline ASS) (stran 22)
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[1] Plo$¢a Lead Traces (Sledi elektrod) (elektroda-I, A, DV.in ASSLV) [2]'plos¢a PSA Pacing and Output
(Spodbuijanje z ASS in izhodna vrednost) (A, DV, LV) [3] plos¢a PSATest Chamber Measurements
(Meritve preizkusa votline ASS) [4] gumb Magnify Traces (Povecaj sledi) [5] gumb Trace (Sled)

[6] gumb Current of Injury (Demarkacijski tok, ki potuje do poSkodbe) [7] gumb Real-time Logs
(Dnevniki v realnem Casu) [8] gumb PSA Settings (Nastavitve za ASS) [9] gumb More Tests (Ve¢
preizkusov) [10] gumb PSA Test Results (Rezultati preizkusov ASS) [11] identifikator, ki oznacuije,
kateri oznacevalniki se prikazujejo (PG ali ASS)

Slika 7.

Postavitev glavnega zaslona ASS
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Slika 8. Primeri izbire PSA Lead Trace (Sledi elektrod ASS), nizkonapetostni PG (elektroda-I in
ASS A)

Plosca Lead Traces (Sledi elektrod)

ASS prikazuje povrsinski EKG, sledi EGM in‘oznacevalnike dogodkov v realnem ¢asu za vsak
omogoceni kanal (elektrodo), vklju¢no z indikatorjem srénega utripa.

Opomba:“Pred oceno elektrod potrdite, da-so EGM-ji za ASS'izbrani prek izbir »Lead trace«
(Sled elektrode) (Slika 8 na strani 20).

Opomba: ‘Rezultate preizkusa'ASSin dnevnike v realnem Casu je treba shraniti pred izklopom
programerja, da se prepreciizguba podatkov ASS.

Oznacevalniki-dogodkov, kijih.ustvari:ASS,se lahko prekrivajo na prikazu EGMv realnem
¢asu na podlagiizbrane hitrosti prikaza in intervalov dogodkov. Ce pride do prekrivanja, bodo
najnovejse informacije,o-oznacevalnikih-vidne kot vrhnji sloj. Za zmanjsanje/odstranjevanje
prekrivanja je mogoce prilagoditi hitrost prikaza-v realnem.¢asu.-Poleg tega je- mogoce zajeti
posnetek ali dnevnik v realnem casu za-pregled z ustrezno hitrostjo prikaza.

o Prikazati je mogoce do:stiri sledi virealnem Casu (glejte oblacek [1], Slika 7 na strani 19).
Ce izberete gumb »Lead trace« (Sledi‘elektrode); se prikaZze plod¢a »Real-time Trace
Selection« (Izbira sledi v realnem:¢asu). Slika'7 navaja dve imeni sledi elektrode (Lead-|
(Elektroda-1) in »PSA A« (ASSA)) za nizkonapetostni PG, Druge izbire se prikazejo, ko poteka
poizvedovanje nizkonapetostnih pulznih.generatorjev.

e Zavsako prikazano sled zagotovijo.gumbi»Gain« (Ojacitev) 1?‘_51@ moznost povecanija ali
pomanjsanja ojacitve za vsako sled. Koli¢ina'ojacitev je-prikazanalevo od'gumbov »Gain
(Ojacitev). Glejte Slika 9 na strani 21 in oblacek{1] -Slika.7'na strani 19.

e Gumb »Magnify Traces« (Pove(aj sledi) B povecaobmocje sledi elektrode za zapolnitev
okna prikaza in zagotavlja dodatne informacije na dnu prikaza sledi. Glejte Slika 9.

Gumb »Calibrate« (Umeri) prenasa kalibracijski-pulz 1mV, da ima uporabnik referencno
tocko za oceno amplitud.

Gumb »Baseline« (Izhodis¢na vrednost) prisilno vrne sled na izhodis¢no vrednost in se
jo po defibrilacijskem elektroSoku normalno uporablja.
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Slika 9. Primer plosce Lead Traces (Sledi elektrod) (niZji predel, povecan)

Plosca Pacing and Output (Spodbujanje’in izhodna vrednost)

Pri pripravi.preizkusov-ASS:preverite nastavitve na plos¢i »PSA Pacing and Output« (Spodbyjanje
z ASS in‘izhodna vrednost) (Pacing (Spodbujanje), Amplitude (Amplituda) in Pulse Width (Sirina
pulza)) ter plosci »PSA Settings« (Nastavitve’ASS):

Na ploscinPSAPacing and Output« (Spodbujanje z’ASS in izhodna vrednost) preverite moZnosti
parametre»Mode« (Nacin), »Lower Rate«(NiZja frekvenca), »Pacing chamber« (Votlina za
spodbujanje)in »Amplitude« (Amplituda):1zvedite spremembe v skladu s potrebami.

Opombe: Povecevalni gumb»Settings« (Nastavitve) zagotavlja dodatne nastavitve ASS (glejte
»Plosca PSA Settings (Nastavitve ’ASS)«na strani 22)

Povecevalni gumb »More Tésts« Vel preizkusov) zagotavija-moznost »More Tests«
(Vec preizkusov)(glejte»ASS = Gumb More Tests (Vec preizkusov)« na strani 27)

Povecevalni gumb »Test Results«(Rezultati preizkusa) zagotavija mozZnost »Test
Results« (Rezultati-preizkusa) (glejte»ASS= Rezultati preizkusa« na strani 30

Lower Rate pPpm
Pacing Amplitude ~Pulse Width

T More Test
9 Tests Results

Slika 10. Plosca PSA Pacing and Output (Spodbujanje z ASS in izhodna vrednost)
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Plosca PSA Settings (Nastavitve ASS)

Na plosci »PSA Pacing and Output« (Spodbujanje z ASS in izhodna vrednost) kliknite gumb
»Settings« (Nastavitve), da prikaZete plos¢o »PSA Settings« (Nastavitve ASS). Pred zaCetkom seje
preizkusanja elektrode preverite nastavitve parametre in nastavitve spodbujanja in zaznavanja.
Izvedite spremembe v skladu s potrebami.

PSA - SETTINGS — \S‘Cldsg"
PARAMETERS PACING AND SENSING
Mode [ wwi PVARP ms Pacing  Amplitude Pulse Width  Sensitivity

Lower Rate [ s0] ppm VRP 240] ms eA L25]v e 0.5] ms 0.6] mv
Max Tracking Rate [l ppm LVRP 250] ms mRV - [25]v e ms [_25] mv

AV Delay s Filter [ off] o - T o 53] ms @ -
LV Offset 0] ms

Slika 11. Plosca PSA Settings (Nastavitve ASS)

Plosca Test Chamber Measurements (Meritve preizkusa votline)

Informacije za' posamezne elektrode (»P/R'Wave« (Val P/R), »Slew« (Naras¢anje), »lmpedance
(Impedanca) in»RV-LV Interval«(Interval DV=LV)) se pasodabljajo na osnovi posameznih utripov,
ko so objemke naprave ASS priklju¢ene na ustrezno elektrodo.

Na plosci»Test Chamber Measurements«(Meritve preizkusa votline) (Slika 12).uporabite
povecevalnegumbe (A, DV inlV), da-izberete votlino:za preizkus.

®A HRV ) *LV

Pace Vector LV‘TE: l>>l'.VRinEAJ
P/R Wave 2.3 mv 4.6 MV 4.5 mv
Slew 0.2 Vis 0.9 Vis 0.4 V/s
Impedance 4410@ 2.5 V 4650 @.2.5 V. 4720@ 2.5 V
RV-LV Interval 70.0- ms

1.3 V@05 ms 0.5V.@ 0.5 'ms 0.4 V@ 0.5 .ms
Threshold éﬂ ‘ﬂ .h/j‘

T

[1] Povecevalni gumbi za pragove elektrod za A, DVin LV
Slika 12. Plosca PSA Test Chamber Measurements (Meritve preizkusa votline ASS)

Uporabite gumb »Magnify« (Povecaj) za prikaz plosce »Threshold« (Prag) (Slika 13).

Ko je prag dolocen, kliknite gumb »Save Threshold« (Shrani prag), da rezultat shranite v moznost
»Test Results« (Rezultati preizkusa).
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[1] 1zbirni gumb LV Pace/Sense Vector (Vektor spodbujanja/zaznavanja LV)
Slika 13. Plosce PSA Threshold (Prag ASS) (elektrode za A, DV in'LV)

Na plosci »PSA LV Threshold« (Prag ASS LV) izberite gumb»LV Pace/Sense Vector« (Vektor
spodbujanja/zaznavanja LV) za konfiguracijo Zelene konfiguracije spodbujanja in zaznavanja
katode/anode (Slika 14 na strani 24).

Uporabite gumb »A+ connection ...« (Prikljucek A+ ...), Ce je zaZelena konfiguracija, ki vkljucuje
vektor »Can« (Ohisje), in poskrbite, da objemka za ASS A+ uporablja indiferentno elektrodo za
vzpostavljanje elektrinega stika z bolnikom v sterilnem polju.
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POZOR: Nobenega prikljucka naprave ASS ne pripnite neposredno na kozo, Zep ali drugo
bolnikovo tkivo.

LATITUDE™ Programming System

NN AN
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Slika 14. Plosca PSA LV Pace/Sense Vector (Vektor'spodbujanja/zaznavanja ASS LV) z izbranim
vektorjem Can(Ohisje)

KORAKI OCENJEVANJA VSADITVE ELEKTRODE

—

. Priprava

1. lzvedite poizvedbo v pulznem generatorju.
2. lzberite gumb »PSA« (ASS) v zgarnjem desnem kotu zaslona.

3. Zaogled sledi elektrod ASS spremenite izbiro sledi‘elektrod v realnem casu. Glejte oblacek
[1] na Slika 7 na strani 19 in izbire parametra »PSA Lead Trace« (Sled elektrode ASS) na
Slika 8 na strani 20.

4. Uporabite gumb »PSA Settings« (Nastavitve ASS)(oblacek [8]'na Slika 7 na strani 19),
da odprete plos¢o »PSA Settings« (Nastavitve ASS)(Slika:11 na‘strani 22). Nato izberite/
potrdite Zelene parametre za nastavitve ASS. Izberite'gumb »Close« (Zapri), da zaprete
plosco in nadaljujete sejo.
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2. Meritev amplitude vala P/R in demarkacijskega toka, ki potuje
do poskodbe

1. Uporabite plos¢o »Test Chamber Measurements« (Meritve preizkusa votline) (Slika 12
na strani 22), da ocenite val P, val R in hitrost narascanja za prikljucene elektrode. Ocenite
lahko tudi interval DV-LV.

Opomba: Ce je signal hrupen, najprej poskusite odstraniti vir motnje. Ce je $um $e vedno
viden na sledi elektrograma, vklopite filter za 50/60 Hz, da zmanjSate Sum na
elektrogramu.

2. Zaoceno morfologije demarkacijskega toka, ki potuje do poskodbe, izberite gumb
»Current of Injury« (Demarkacijski tok, ki potuje do poskodbe) (oblacek [6] na Slika 7
na strani 19).

3. Dokoncanije preizkusa-praga spodbujanja

Za naslednje korake glejte:

Plosco PSA Pacingand Qutput{Spodbujanje z ASS in izhodna vrednost)
(Slika10.na strani 21)

Plosce PSA Threshold (Prag"ASS)(Slika-13 na strani 23)

Plosco Test Chamber-Measurements (Meritve preizkusa votline) (Slika 12
na strani 22).

1. Prilagodite parameter»LowerRate« (Nizja frekvenca), da preglasite intrinzi¢no frekvenco
in izhodne vrednosti (npr.10 utripov:na minuto nad intrinzi¢no.frekvenco) na plosci »PSA
Pacing and Output« (Spodbujanje z ASS in izhodna vrednost). Pritisnite gumb »Settings
(Nastavitve)« in preverite obcutljivost.

2. Vklopite »Pacing« (Spodbujanje) za elektrodo-za preizkus praga (A, DV ali LV) na plosci »PSA
Pacing and Output« (Spodbujanje z ASS inizhodna vrednost). S tem boste samodejno
prilagodili nastavitev nacina na ustrezno vrednost (AAL,;VVI ali DDD) na podlagi izbranih
elektrod. Po Zelji je mogoce nacinro¢nospremeniti;

3. Preverite impedanco na plosci»Test Chamber Measurements«(Meritve preizkusa votline).
Opomba: Impedanca je prikazanatudi v trenutnem-poljusizracuna (Slika 13

na strani 23).
4. Na plosci»Test Chamber Measurements« (Meritve preizkusavotline) izberite povecevalni

gumb za Zeleno elektrodo (A, DV ali LV), da‘prikazete plosco »PSA Threshold« (Prag ASS) za
zadevno elektrodo.

5. Dolocite »Pacing Threshold« (Prag spodbujanja) z zniZzanjem parametra »Amplitude«
(Amplituda) ali »Pulse Width« (Sirina pulza).

6. Pritisnite gumb »Save Threshold« (Shrani gumb), da shranite podatke za moZnosti »P/R
Wave« (Val P/R), »Slew« (Naras¢anje) »impedance« (Impedanca) in »Threshold« (Prag).
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Ohranjene so najnovejSe zaznane nastavitve in ob pritisku gumba »Save Threshold«
(Shrani prag) so vrednosti shranjene z rezultati praga spodbujanja. Tako so za

dano namestitev elektrod najprej preverjene vrednosti zaznavanja elektrod in nato
znadilnosti spodbujanja. Nastavitve so z enake lokacije namestitev elektrod, vendar
niso iz istega trenutka. Zato bi preverjanje zaznavanja, nato premikanje ali premestitev
elektrode in nato takojSnje nadaljevanje s preizkusi spodbujanja privedlo do
nedosledne meritve.

Ce je pritisnjen gumb »Save Threshold« (Shrani prag), se izhodna vrednost spodbujanja
za preizkusano votlino samodejno spremeni na amplitudo 5,0 volta in Sirino pulza

0,5 milisekunde. Ta sprememba je narejena tudi, Ce je pritisnjen gumb »Back« (Nazaj)
z neshranjenimi spremembami, vnesenimi na plos¢i »PSA threshold« (Prag ASS).

Ti podatki bodo shranjeni na plos¢i »PSATest Results« (Rezultati preizkusa ASS) in v
poroCilu ASS (do katerega dostopate tako, da med aktivno sejo pritisnete gumb »Data«
(Podatki) na dnu-zaslona za prikaz plo$¢e »Data Management« (Upravljanje podatkov).

Opomba:' Dogodek »Real-time Log« (Dnevnik v realnem ¢asu) je zajet samodejno
(vsakic¢ ko je-pritisnjen.gumb »Save Threshold« (Shrani prag)) in ga je
mogoce-pozneje pregledati, shraniti ali natisniti v obliki zapisa PDF, ko ste
v trenutni seji.

Preverite zunajsréno stimulacijo tako, da pritisnete in pridrzite gumb »Hold for 10V
@ 2ms«(Zadrzi za 10 Vipri 2 ms) na plosci»PSAThreshold« (Prag ASS) (glejte Slika 13
nastrani23).

a.
b.

Ce ni'stimulacije, nadaljujte z naslednjim korakom:

Ce obstaja stimulacija; prilagodite amplitudo‘in/ali §irin9 pulza ter preverite znova
glede ‘zunajsréne:stimulacije: Pritisnite gumb»PNS« (SFZ), da shranite amplitudo in
Sirino pulza, ce'je prislo.do stimulacije freni¢nega Zivca (SFZ).

Opomba: Gumb »PNS«(SFZ) preprosto shrani-najnovej$o amplitudo in 3irino pulza
v moznost»Test Results« (Rezultati preizkusa) v Casu pritiska gumba. Ne
izvede preizkusa SFZ.

4. Shranjevanje podatkov o0 oceni elektrod

Rezultati ASS so shranjeni v mozZnosti»Test Results«(Rezultati preizkusa) (Slika 7.na strani 19)
in porocilu ASS. Pritisnite gumb »Data« (Podatki}na dnu zaslona (glejte-Slika:7 naistrani 19),
da prikazZete plo$¢o »Data Management« (Upravljanje podatkov).

1.

Preglejte parameter »Real-time Logs« (Dnevniki v realnem ¢asu). V skladu z Zeljami
podatke shranite in/ali natisnite (glejte Slika 24na strani 34).

Preglejte parameter »PSA Test Results« (Rezultati preizkusa ASS). V skladu z Zeljami
podatke shranite in/ali natisnite (glejte Slika 20 na strani 30).

Opomba: Rezultate preizkusa ASS in dnevnike v realnem (asu je treba shraniti ali natisniti

pred zapiranjem seje PG ali izklopom programerja, da se prepreci izguba
podatkov ASS. Ob prehodu v sejo PG ali iz nje bodo vsi neshranjeni zabelezeni
pragovi/rezultati, posnetki ali dnevniki v realnem ¢asu izgubljeni.
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Opomba: Delujoce stanje ASS (konfiguracija spodbujanja/zaznavanja) se ohrani ob
prehodu v novo sejo PG, ¢e je bil ASS uporabljen pred poizvedovanjem v
pripomocku. To funkciji ASS omogoca nadaljevanje zagotavljanja podpore pri
spodbujanju med prehajanjem med aplikacijami. Ko je aplikacija naprave ASS
aktivna, zakljucite funkcijo ASS s pritiskom gumba »PSA« (ASS) ali izklopom
programerja (ro¢no ali na podlagi prekinitve oskrbe z elektri¢no energijo).

Opomba: Ce ASS ni uporabljen v seji PG, mora uporabnik ro¢no znova vnesti podatke ASS
v PG med sejo PG.

Opomba: Ce med preizkuanjem vsadka zdravnik preide na drug PG, je treba podatke ASS
rocno vnesti v nov PG.

ASS - GUMB MORE TESTS (VEC PREIZKUSOV)

Gumb »More Tests« (VeCpreizkusov){glejte Slika 7 na strani 19) je na voljo v skladu s

klini¢nimi potrebami. Moznost »More Tests« (Ve¢ preizkusov) vkljucuje preizkuse anterogradne
in retrogradne prevodnosti-ter »Burst Pacing«(Spodbujanje s sunki), kot prikazuje Slika 15

na strani 27.

Podpora pri-preizkusu prevodnosti?

Dokazanoije bilo, da-jepri-45 %bolnikov, ki potrebujejo vsaditev dvovotlinskega sistema zaradi
kakrsne koli‘indikacije; prisotna retrogradna prevodnost pri doloceni spodbujani frekvenci,

Ce spodbujanje poteka vventriklu. Celo bolniki, pri katerih je vec let prisoten-AV-blok, lahko
ohranijo retrogradnoprevodnost.

Povprecni razpon ¢asa VA je 110-450 ms. Obstoj retrogradne prevodnosti prek naravne poti
in anterogradne prevodnosti prekvsajenega-dvovotlinskega sistema-zagotavlja tokokrog
vnovi¢nega vstopa. Merjenje.intervalov anterogradnein retrogradne prevodnosti omogocda
oceno stanja prevodnosti-AV in-VA kot podporni-dokaz za vsaditev sistema pripomocka ter
omogocdanje nastavitev atrijskegarefraktarnega intervala‘po ventrikularnem dogodku za
preprecitev retrogradne prevodnostiin zafetka neskoncne zancne tahikardije.

- ESTS 5 M 0 N\ A, O S = S - |

ANTEGRADE CONDUCTION TEST

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

@ Mode AAI*  Rate 60] ppm  Amplitude v N/R N/R N/R N/R ms

* Ventricular Sensing enabled

,
,
I ST T VR ) M

Slika 15. PSA More Tests (Ve preizkusov ASS) (anterogradna in retrogradna prevodnost ter
spodbujanje s sunki)

a.  Literatura: Furman S, Hayes DL, Holmes Dr. - A Practice of Cardiac Pacing, 1989, p. 66-69.
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Ko pritisnete gumb preizkusa prevodnosti, vidite za izbrani preizkus meritve prevodnosti na
podlagi posameznih utripov.

Opomba: Za preizkuse anterogradne ali retrogradne prevodnosti ni zajetih samodejmh

dnevnikov v realnem ¢asu. Ce je zaZeleno, je treba te pre|zkuse rocno zabeleZiti z
moznostjo »Snapshot (Posnetek)« ali snemalnikom v realnem casu. »Burst Pacing«
(Spodbujanije s sunki) samodejno zajame »Real-time Log« (Dnevnik v realnem casu)
za ta dogodek.

Preizkus anterogradne prevodnosti

Meritev »Antegrade Conduction Test« (Preizkus anterogradne prevodnosti) uporablja nacin
»AAl Brady« (AAl za bradikardijo) z. omogocenim ventrikularnim zaznavanjem za merjenje ¢asov
prevodnosti A-V bolnika na podlagi spodbujanega ali zaznanega atrijskega dogodka.

Opomba: Ce ni prevodnostiv atriju, sénadaljuje ventrikularno zaznavanje.

'PSA- MORE TESTS 1" 0% o e N close]|

ﬂfﬂ!ﬂmww Retrograde Conduction Test ::

ANTEGRADE CONDUCTION TEST

@ Mode AAIX " Rate/[ 120) ppm (Amplitude |_5.0] v N/R N/R N/R N/R ms

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

* Ventricular.Sensing enabled

Slika 16.

Preizkus anterogradne prevodnosti

Preizkus retrogradne prevodnosti

Meritev »Retrograde Conduction Test« (Preizkus-retrogradne prevodnosti) uporablja nacin
»VDI Brady« (VDI za bradikardijo) za merjenje asov prevodnosti V-Abolnika na podlagi
spodbujanega ali zaznanega ventrikularnega dogodka.

"PSA' - MORE TESTS

Antegrade Conduction Test :: .WWM Burst Pacmg

RETROGRADE CONDUCTION TEST

(,..,) Mode VDI  Rate ppm  Amplitude v 280.0 NR N/R >2000.0 ms
Ly

RS

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

Slika 17.

Preizkus retrogradne prevodnosti
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Spodbujanje s sunki

Spodbujanje s sunki se uporablja za induciranje ali prekinitve aritmij, ko je dovajano v Zeleno
votlino. Spodbujanje s sunki je zagotovljeno le izbrani votlini.

Spodbujanje s sunki je mogoce omogociti za elektrode za A, DV ali LV, kot prikazuje Slika 18.

'PSA - MORE TESTS , Clos
Antegrade Conduction Test Retrograde Conduction Test ::: “Burst Pacing ™,

BURST PACING

Chamber

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

(O rsamry Frs ! °
@ rsasiv

Slika 18. PSA Burst Pacing (Spodbujanje s sunki z ASS)

SN

Performing Burst Pacing may induce dangerous
Ventricular Arrhythmias.

Have external defibrillation equipment ready
when using this function,

el e
) Continue . @ Cancel |
d dl

v

Slika 19. Opozorilno sporocilo»PSABurst Pacing« (Spodbujanje s sunkiz ASS)

Za zagotavljanje spodbujanja s sunki izvedite naslednje korake:

Opomba: Preden zaCnete izvajati-spodbujanje ssunki, se prepriajte, da‘je spodbujanje
aktivno v votlini, vkatero-boste dovajali spodbujanje s sunki.

Izberite votlino (A, RV (DV) aliLV).
Izberite »Pacing Interval« (Interval spodbujanja).
Izberite polje »Enable« (Omogoci).

N R N

PrikaZe se opozorilo, ki nakazuje, da bo aktivirano‘spodbujanje s stinki (Slika 19
na strani 29).

5. Pritisnite in pridrzite gumb »Hold for Burst« (Zadrzi za sunek). (Najve¢ja Casovna omejitev je
45 sekund za A in 30 sekund za votlini DV in LV.)

6. Ce je moznost»PSA Pacing« (Spodbujanje z ASS) vklopljeno pred preizkusom ASS, se bo
»PCA Pacing« (Spodbujanje z ASS) nadaljevalo po dokoncanju terapije »Burst Pacing«
(Spodbujanje s sunki).

7. Samodejno snemanje v realnem Casu je sproZeno, ko se ustavi spodbujanje s sunki.
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Opomba: Spodbujanje se nadaljuje (po potrebi) z niZjo omejitvijo hitrosti za ASS in
moznostjo »Mode« (Nacin) (Ce je nastavljen), ko se zakljuci »Burst Pacing«
(Spodbujanije s sunki).

ASS - Rezultati preizkusa

Na tem zaslonu je predstavljen seznam rezultatov preizkusa iz trenutne seje aplikacije ASS,
vkljucno s plosco preizkusa praga elektrode/votline (desni atrij, desni ventrikel ali levi ventrikel),
na kateri je bil dokumentiran rezultat, casom zajema rezultata in zajeto amplitudo in Sirino pulza
pri preizkusu. Stolpec »Notes« (Opombe) je mogoce urediti. Rezultati LV privzeto vsebujejo »LV
Pace/Sense Vector« (Vektor spodbujanja/zaznavanja LV), konfiguriran v ¢asu rezultata.

Uporabnik lahko ureja lokacijo elektrode za rezultat katere koli od treh votlin; to podpira primer
uporabe, v katerem so bile elektrode v vec votlinah preizkuSene z eno fizicno povezavo/votlino
v programerju in aplikaciji.naprave ASS:

Potrditvena polja omogocajo uparabniku'izbiro vseh veljavnih in Zelenih naborov rezultatov

za tiskanje ali shranjevanje v datoteko PDF. Ceje ASS, uporabljen v seji aplikacije PG, shranjen,
so najnovejsiizbranirezultati za'posamezno votlino® samodejno preneseni v aplikacijo PG®za
shranjevanje v PG ob.nadaljnjem delovanju.programa. To zagotavlja nabor podatkov iz seje ASS
vsadkaVv vsajenem pripomocku za-nadaljnjo referenco; priporocljivo je, da so ti podatki zajeti

v PG'in da ta funkcionalnost zagotavlja avtomatizirano-nadomestilo za predhodni ro¢ni vnos.

\)
2 it o | ™\, Clos
o f—,o itude ll” Pulse Width O stes
. Select
Al =
[ (teft ventricle]|1x|oct 2016-15:11 " 0.2 v 0.5 ms LVTip1>>LVRing2
Deselect, 7] Right Ventricle]|11 0ct2016 15:02 [0.5'v 0.5'ms
Right Venkricle] 11'Oct 2016 15:02 (/{0.5 V, 0.5 ms
"""‘ 7 11 0¢t201615:01 0.3V 0.5 ms
Right Ventricle. 3 5 .
Save _Rig ]11 Oct 2016 15:01\ (0.3 V 0.5 ms

X

Slika 20. ASS - Rezultati preizkusa

GUMB STAT (NUJNI PRIMER)

Rdedi gumb STAT (NUJNI PRIMER) @23 je v zgormjem desnem kotu programerja model 3300
za zagotavljanje reSilnega elektroSoka ali spodbujanja. Funkcija STAT je ves ¢as na voljo na isti
lokadiji za inicializacijo moznosti PSA STAT PACE (SPODBUJANJE V NUINEM PRIMERU Z ASS)

ali dovajanje resilnega spodbujanja ali elektro3oka. Ce pritisnete gumb STAT (NUIJNI PRIMER),
prikaZete zaslon »Emergency Function« (Funkcija za pomoc.vsili), kot je prikazano na Slika 21in
Slika 22 na strani 32 ter Slika 23 na strani 33. Za specifi¢cne podrobnosti o parametrih STAT
(NUJNI PRIMER) preverite oznako pulznega generatorja.

a.  Najvec 3 votline skupaj, ena za DA, DV in LV.
b.  Prenos poteka v mozZnost »Patient Implant Data« (Podatki o bolnikovem vsadku).
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Opomba: Prepriajte se, da med kablom za ASS in elektrodami obstaja dejanska povezava,
preden uporabite gumb STAT (NUJNI PRIMER).

1. Pritisnite gumb STAT (NUJNI PRIMER).
Naslednja stanja dolocajo razpoloZljiva dejanja, ko je pritisnjen gumb STAT (NUJNI PRIMER):

Ce je PG v natinu »Storage« (Shranjevanje), »Off« (IzKI.) ali »Monitor Only« (Samo
spremljanje), je dovajana moznost »STAT SHOCK« (ELEKTROSOK V NUJNEM PRIMERU)
ali PG STAT PACE (SPODBUJANJE V NUJNEM PRIMERU S PG). feje moznost STAT
SHOCK (ELEKTRO§OK V NUJNEM PRIMERU) ali PG STAT PACE (SPODBUJANJE V NUINEM
PRIMERU S PG) dovajana v shrambo, se nacin »Tachy« (Tahikardija) spremeni v »Off«
(1zkL.).

Kadar obstaja telemetrijska komunikacija z visokonapetostnim (ICD ali CRT-D) PG,

se prikaze pojavno.okno, ki uporabniku omogoca inicializacijo ukaza PG STAT PACE
(SPODBUJANJE V'NUJNEM PRIMERU S PG), STAT SHOCK (ELEKTROSOK V NUJNEM
PRIMERU) ali DIVERT THERAPY (USTAVITEV TERAPLJE). Ce poteka seja ASS, se prikaze
tudi moznost PSA STAT PACE (SPODBUJANJE V NUJNEM PRIMERU Z ASS), kot prikazuje
Slika21 na-strani’32.

Kadar obstaja telemetrijska komunikacija z nizkonapetostnim PG, se prikaZe pojavno
okno, ki'uporabniku-omogodainicializacijo ukaza PG STAT PACE (SPODBUJANJE

V. NUJNEM PRIMERU'S PG)ali DIVERT THERAPY (USTAVITEV TERAPLJE). Ce poteka
sejaASS, se'prikaze tudi moznost PSA STAT PACE (SPODBUJANJE V NUJNEM PRIMERU
Z ASS):

Kadarnepoteka komunikacija's PG;se prikaZe gumb »Interrogate« (Poizvedu;j) z
besedilom; ki uporabnika:pozivak izvajanju moznosti »Quick Start« (Hiter zacetek)

za poskus.identificiranja pripomocka (glejte Slika. 23 na-strani 33). Za prikaz
razpoloZljivih-moznosti-pritisnite znova rdeci gumb-STAT (NUINI PRIMER), ko ste v seji
z vsajenim transvenoznim pripomockom.

2. lzberite Zeleno dejanje.
Ko je pritisnjen gumb STAT(NUJNI PRIMER); pride ob-kliku dejanja do naslednjega:

PSA STAT PACE (SPODBUJANJE V-NUJNEM PRIMERU Z ASS) - (e je seja ASS aktivna,
konfigurira ASS z nastavitvami in funkcionalnostjo STAT PACE (SPODBUJANJE V
NUJNEM PRIMERU).

PG STAT PACE (SPODBUJANJE V NUJNEM PRIMERU S PG) —dnicializira funkcionalnost
spodbujanja PG, ki je specifitna za podprti transvenozni-pripomocdek (ICD, CRT-D, sr¢ni
spodbujevalnik/CRT-P).

Opomba: Ce je izbrana moZnost PG STAT PACE (SPODBUJANJE V NUJNEM PRIMERU S

PG) ali PSA STAT PACE (SPODBUJANJEV NUINEM PRIMERU Z ASS), ostane
aktivna, dokler niso spremenjene nastavitve za bradikardijo v PG ali ASS.

STAT SHOCK (ELEKTROSOK V NUJNEM PRIMERU) - inicializira funkcionalnost dovajanja
Soka PG, ki je specifina za visokonapetostne transvenozne pulzne generatorje ICD
in CRT-D.
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DIVERT THERAPY (USTAVITEV TERAPIJE) - inicializira preusmerjevalno terapijo PG za
kateri koli podprti transvenozni pripomocek (ICD, CRT-D, sr¢ni spodbujevalnik/CRT-P)
in, ko je v seji PG, ustavi ¢akajoco terapijo.

' PG
STAT PACE STAT SHOCK i
I\Q

'
| Close
N

Slika 2% Pojavno okno rdecega gumba STAT (NUJNI PRIMER) v seji visokonapetostnega
transvenoznega PG z delujoco aplikacijo naprave ASS

Na Slika 21 se gumbi (PG STAT PACE-(SPODBUJANJE V:NUJNEM PRIMERU S PG), DIVERT
THERAPY (USTAVITEV TERAPIJE)in STAT SHOCK (ELEKTROSOK V NUJNEM PRIMERU)) v zgornji
vrstici prikazejode med-sejo visokonapetostnega transvenoznega PG-ja. PSA STAT PACE
(SPODBUJANJE V NUINEM PRIMERU-Z ASS) se prikaZe, ko je aktivna funkcija’ASS.

' PG
STAT PACE

sy 1

STAT PACE O
\’OQ o

|
| Close

Slika 22. Pojavno okno rde¢ega guma STAT (NUJNI PRIMER) v seji nizkonapetostnega
transvenoznega PG-ja z delujoco aplikacijo ASS
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Na Slika 22 se gumb (PG STAT PACE (SPODBUJANJE V NUJNEM PRIMERU S PG)) v zgornji vrstici
prikaze le med sejo nizkonapetostnega transvenoznega PG-ja. PSA STAT PACE (SPODBUJANJE V
NUJNEM PRIMERU Z ASS) se prikaze, ko je aktivna funkcija ASS.

Ce ste le v seji ASS (brez poizvedovanja v PG), se prikaze pogovorno okno na Slika 23 skupaj z
gumbom PSA STAT PACE (SPODBUJANJE V NUJNEM PRIMERU Z ASS).

Ce niste v seji transvenoznega PG-ja, s pritiskom na gumb STAT (NUJNI PRIMER) prikazete
naslednje pogovorno okno brez gumbov - »There is no active device session. - Press interrogate
to initiate the Quick Start function. - PSA Stat Pace is available below.« (Ni aktivne seje
pripomocka. - Pritisnite »Poizveduj«, da inicializirate funkcijo Quick Start. - Spodbujanje v

nujnem primeru z ASS je na voljo spodaj.)
ST GO—

A\ IER \ UNCT]

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

- PSA Stat Pace js available below.

PSA'STAT'PACE

QY QY J

. Interrogate

Slika 23. Pojavno okno rde¢ega gumba PSA STAT PACE (SPODBUJANJE V:NUJNEM PRIMERU Z
ASS) zunaj katere koli seje PG z delujoco aplikacijo naprave ASS
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REAL-TIME LOGS (DNEVNIKI V REALNEM CASU)

Za belezenije sledi elektrod v realnem Casu uporabite gumba »Snapshot« (Posnetek) _| in

»Real-time Recorder«_l (Snemalnik v realnem Casu). Primeri zabelezenih dogodkov in
vzor¢ni posnetek so prikazani na naslednjih dveh slikah.

® A Rate
\| "o
WV Rate
“ | e ]
T T T T
PCAN NN U WO WO ‘W .
S, O P P R R W I
PSA ¢ LV J‘r\, “\; 'lI\f‘,._N“, W SN "_'_JU‘*‘ J‘F T
\ f :
MOV B OB o o MO OB &
PSA I'AR!-I5 DS\S LgRS‘S fas] [as] [AST [AS] [AST [as]
S DR
B N M54 ()

o \ I f N 4
Tl i o i |
T AP B .. i -
ﬂ 2ﬁselem H". 2 %y Nov 2017 04:03 (ﬁ.oq.'lz PsA Snapsrt:_t\\\,b

[/ Y |17n0v2017.04:01 [00160:12 . |PSA Snapshot

Print. (—)\’ \ O AN\ '\\\ A\
B° [0 P P
Save o<\ . O(\ $O ’b(j R e
O ((‘)\ N OQ r\{& ’/\\ P

. m) x P
. Delete
Utilities Select PG Real-time Log

Slika 24. Primer dogodkov dnevnika v realnem casu ASS

Z gumbi na levi stranizaslona jeimogoce izbrati/preklicati izbiro dogodkov in dogodke shraniti,
natisniti ali izbrisati. Dogodke je mogoce shraniti na'trdi disk programerja ali pogon USB.

Opomba: Dogodki ASS niso.samodejno-shranjeni, ko se zakljuci'seja’ASS. Uporabite moznost
»Real-time Log« (Dnevnikvrealnem Casu)za shranjevanje, tiskanje ali brisanje teh
dogodkov pred zakljuc¢kom seje ASS.
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PSA Real-time Log (Dnevnik v realnem ¢asu ASS)

Real-time Log  Closel| |

PSA Snapshot-2
Date/Time

17 Nov 2017 04:03:52 JP & )
buration P o | N
00:00:12 P
et 3 |
U2 mmvmy!
= \ &
J Notes ) MEN e @
T 1oy 1
A | ‘
! =
— )
o ‘ lete

®
[1] ObmocjeNotes (Opombe)[2] orodja Snapshot (Posnetek) [3] elektronske merilne oznake za
prilagajanje asovnega obdobja-dogodka'[4] prikaz dogodka Real-time Log (Dnevnik v realnem ¢asu)

[5] gtimbi Gain increase/decrease (Povecaj/zmanjsaj ojacitev) za posamezno elektrodo
[6] prilagajanje Trace speed (Hitrost sledi)

Slika 25. Primer dnevnika v realnem:¢asu ASS
Elektronske merilne oznake

Z elektronskimi-merilnimi oznakami (drsna vrstica) merite ¢asovno obdobje znotraj dogodka.
Casovni okvir, izmerjen-med merilnima 0znakama, se meri v sekundah. PoloZaj merilne oznake
lahko spremenite tako, da’jo izberete.in nato povlecete, da razsirite alisstrnete ¢asovni okvir. Za
podrobna navodila za-uporabo elektronskih‘merilnih oznak glejte povezano dokumentacijo
izdelka za zadevni pulzni'generator.

Real-time Log Tools (Orodja-dnevnika.v realnem casu)

Izberite kateri koli del prikaza dogodka»Real-time Log«(Dnevnik v realneni ¢asu)in pojavno
okno orodja se prikaze tako, kot ga prikazuje Slika 25.V zgarnjem osrednjem ‘predelu pojavnega
okna sta puscica in ciljna ikona. Ko jeiizbrano orodje, se'na zaslonu‘na tejciljnitocki prikaze
dejanje orodja. Novo pojavno okno orodja se prikaze vsakic, ko izberete drug predel prikaza
dogodka »Real-time Log« (Dnevnik v realnem (asu),da lahko uporabite ve¢orodij kjer koli na
zaslonu, kot je prikazano na Slika 25 na strani 35.
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Pet orodij je:

Circle tool @ (Orodje za kroge) - na prikazu postavi krog na ciljno to¢ko.
Line tool [t (Orodje za ¢rte) - na prikazu postavi ¢rtkano navpicno ¢rto na ciljno tocko.

Left scissor tool =4 (Leve karje) - ustvari kopijo dnevnika v realnem ¢asu in odstrani
celoten del posnetka, ki je levo od ciljne tocke. Ohranjen je izvirni posnetek.

Right scissor tool B8 (Desne $karje) - ustvari kopijo dnevnika v realnem ¢asu in odstrani
celoten del posnetka, ki je desno od ciljne tocke. Ohranjen je izvirni posnetek.

Note tool [®] (Orodje za opombe) - prikazuje tipkovnico za vnasanje kakr$nih koli opomb, ki
bo nato prikazana na dnu dnevnika v realnem Casu, ki je vodoravno poravnan s ciljno tocko.

POROCILA O PREIZKUSIH

V porocilo »PSA Test Report« {Porocilo.o preizkusu7ASS) je mogoce za posamezno elektrodo
shraniti naslednjeiinformacije:

Date/Time Stamp (Datumski/¢asovniZig)

Intrinsic Amplitude-(Intrinzi¢na amplituda)

Lead Impedance (Impedanca elektrode)

Slew Rate (Hitrost narascanja)

Pace Threshold- Amplitude{Amplituda‘praga spodbujanja)

Pace Threshold PulseWidth (Sirina pulza praga spodbujanja)

LV Vector (LV lead only) (Vektor LV/(samo elektroda'za LV))

PNS (phrenic nerve stimulation) (SNZ (stimulacija freni¢nega Zivca))
RV-LV Interval (LV lead‘only)(Vektor DV-LV (samo.elektroda za'LV))
Notes (Opombe)

Porocila ASS

V nadaljevanju je na voljo primer porocila-ASS; ustvarjenega v-obliki zapisa 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

Slika 26. Primer poroc¢ila ASS

End Session (Koncaj sejo)

Opomba: Rezultate preizkusa ASS in dnevnike v realnem ¢asu je treba shraniti pred izklopom
programerja, da se prepreci izguba podatkov ASS.

Edini nacin zakljucka seje ASS je izklop programerja. Za aplikacijo naprave ASS ni nobenega
gumba za izklop.
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DOGODKI ASS, ZAZNAVANJE SUMA, PARAMETRI IN SPECIFIKACIJE

Tabela1. Dogodki ASS

Vrsta dogodka Sprozilni dogodek Trajanje snemanja
(sekunde)

PSA PACE THRESHOLD TEST (PREIZKUS Pritisk gumba Save |12

PRAGA SPODBUJANJA Z ASS) (A, DV in LV)) | Threshold (Shrani
prag) aplikacije

naprave ASS
PSA BURST PACING (SBODBUJANJE S SUNKI | Spust gumba PSA | 24
ZASS) Burst (Sunek z ASS)

Tabela 2. Nastavljivi parametri spodbujanja s sunki

Parameter Nastavljive vrednosti | -Povecanje Nazivno
Interval spadbujanja [1100-750 ms 10 ms 240 ms
Votlina A, RV, LV (A DV, LV) | brez brez

Zaznavanje Suma

v

tabeli je opredeljen-odziv na Sum ASS:

Tabela 3. 0dzivnasum

Nacin Brady 0dziv na Sum
(Bradikardija)

AAI AOO

VI, VDI, VDD VOO

DDI, DDD DOO

Nastavljivi parametri

Opomba: Z ro¢nim izklopom programerja in-njegovim vnovi¢nim vklopom’ponastavite vse
parametre ASS na nazivne vrednosti.

Tabela 4. Nazivne vrednosti nastavljivih parametrov

Parameter Nazivno
Nacin Brady (Bradikardija) 0DO
Lower Rate Limit (LRL) (NiZja omejitev 60 min."
hitrosti (NOH))
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Parameter Nazivno

Maximum Tracking Rate (MTR) (Najvedja 120 min.”

hitrost sledenja (NHS))

Ventricular Sensing (Ventrikularno Baseline to Peak (Od

zaznavanje) izhodiSc¢a do vrha)

LV Offset (Izravnava LV) 0ms

AV Delay (AV-zakasnitev) 120 ms

PVARP/ARP Interval (Interval PVARP/ARP) | 250 ms

VRP Interval (Interval RDV) 240 ms

LVRP Interval (Interval RDLV) 250 ms

Atrial/RV/LV Pace Amplitude (Amplituda |50V

spodbujanja atrija/DV/LV)

Atrial/RV/LV Pulse Width(Sirina pulza 0,5ms

atrija/DV/LV)

Atrial Sensitivity {Atrijska-obCutljivost) 0,6 mv

RV Sensitivity (Obcutljivost DV) 2,5mV

LV Sensitivity (Obcutljivost.LV) 2,5mV

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

Noise Filter{Filter Suma) OFF (1ZKL.)
Tabela 5. Parametri PSA STAT PACE(SPODBUJANJE V NUJNEM PRIMERU

Parameter Vrednost

Nacin Brady (Bradikardija) Wi

Lower Rate Limit (LRL) (NiZja-omejitev 60.min.?

hitrosti (NOH))

Ventricular Pacing Chamber (Ventrikularna™ |.BiV

spodbujevalna votlina)

LV Offset (Izravnava LV) 0 ms

RV/LV Pace Amplitude (Amplituda 75V

spodbujanja DV/LV)

RV/LV pulse width (Sirina pulza DV/LV) 1,0 ms

RV/LV Sensitivity (Obcutljivost DV/LV) 2,5mV.

LV Vector (Vektor LV) (LV1)>>(LV2)
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Tabela 6. Parametrski razponi

Parameter Razpon
Parametri ASS
Nacin 0AOQ, AOQ, AAI, DDI,

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

Lower Rate Limit (LRL) (NiZja omejitev
hitrosti (NOH))

30-175 min." v povecanjih po 5 min.?

Maximum Tracking Rate (MTR) (Najvedja

50-175 min." v povecanjih po 5 min.?

hitrost sledenja (NHS))
AV delay (AV-zakasnitev) 30-300 ms v povecanjih po 10 ms
LV Offset (Izravnava LV) +100 ms v povecanjih po 10 ms

PVARP/ARP Interval (Interval PVARP/ARP)

150-500 ms v povecanjih po 10 ms

Paced VRP.interval (Interval
spodbujanega RDV)

150-500 ms v povecanjih po 10 ms

Paced LVRP interval{Interval
spodbujanega RDLV)

150-500'ms v povecanjih po 10 ms

Vrednosti filtra

Off (Izkl.), 50 Hz, 60 Hz

Ventricular Pacing Chamber (Ventrikularna
spodbujevalnavotlina)

BiV, DV ali LV

Vektor LV Pace/Sense (Spodbujanje/
zaznavanje LV)

E1v E2/E3/E4/Coil{Tuljava)/Can (Ohisje)
E2 vE3/E47Coil{Tuljava)/Can (Ohisje)
E3 v.E2/E4/Coil (Tuljava)/Can (Ohisje)
E4v E2/E3/Coil (Tuljava)/Can(Ohisje)

PSA EGM channel gain (Ojacitev
kanala EGM ASS)

0,5;1,0; 2,0;5,0in:10,0 mm/mV

Burst Pacing Interval (Interval spodbujanja
s sunki)

100-750 ms'v povecanjih po-10 ms'80-600
min.vrazlicnih povecanjih (najdaljse
trajanje 45 sekund.za A in 30 sekundza DV
in LV)

Atrial, LV, or RV pacing amplitude
(Amplituda spodbujanja atrija, LV ali DV)

0,1-5,0 V v.povecanjih:po 0,1°V ter
5,0-10,0'V v:povecanjih po 0,5V

Atrial, LV, or RV pulse width (Sirina pulza
atrija, LV ali DV)

0,1-2,0'ms v:povecanjih po 0,1 ms
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Parameter

Razpon

Atrial, RV, or LV sensitivity (ObCutljivost
atrija, DV ali LV)

0,2-1,0 mV v povecanjih po 0,2 mV
1,0-8,0 mV v povecanjih po 0,5 mV
8,0-10,0 mV v povecanjih po 1,0 mV

Traces (Sledi)

Lead-l, Lead-l, Lead-Ill, Lead-aVR,
Lead-aVL, Lead-aVF, Lead-V (Elektroda-|,
elektroda-Il, elektroda-Ill, elektroda-aVR,
elektroda-aVL, elektroda-aVF, elektroda-V)

Surface Gain (Povrsinska ojacitev)

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

Trace Speed (Hitrost sledi)

0, 25,50 mm/s

Show PSA Markers (PokaZi
oznacevalnike ASS)

Off (1zkI.), On (VKI.)

Enable Surface Filter(Omogodi‘povrsinski
filter)

Off (1zkl.), On (VKI.)

Display Pacing Spikes (PrikaZi vrhove
spodbujanja)

Off (1zkI.), On.(VKI.)

P/R wave amplitude (Amplituda vala P/R)

0,25-30 mV z natan¢nostjo + 10 % ali
+0,2mV

P/R wave'interval (Interval vala:P/R)

0-500 ms

Conduction Rate (Stopnja prevodnosti)

30-175 min." v povecanjih-po 5 min.?

Conduction Amplitude’ (Amplituda
prevodnosti)

0,1-5,0 Vv povecanjih po 0,1V ter
5,0-10,0 V.v-povecanjih po 0,5V

Slew Rate (Hitrost narascanja)

0,5-4,0'V/sz natancnostjo 0,2 V/s ali
+20 %, kar kolije vecje

Tabela7. Parametrski razponiimpedance elektrod

Impedanca Napetost

Sirina pulza Toleranca

100-3000 Q 0,5-75volta

0d 0,4 do 2,0 ms +25 %2

a.  Dolocena toleranca ne velja za meritve impedance elektrode za LV z uporabo'kabla za ASS LV v kombinaciji
s kabli za DV ali DA. Klini¢ne odlocitve z uporabo vrednostiimpedance elektrode za LV.morajo temeljiti na
meritvah, pridobljenih samo z uporabo kabla za ASS LV.
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Tabela 8. Oznacevalniki ASS

Parameter Meritev

AS (AZ) atrijsko zaznavanje po refraktarni dobi

(AS) (AZ) atrijsko zaznavanje med refraktarno dobo

AP (AS) atrijsko spodbujanje

RVS (DVZ) zaznavanje v desnem ventriklu po refraktarni dobi
RVP (SDV) spodbujanje desnega ventrikla

LVS (LVZ) zaznavanje v levem ventriklu po refraktarni dobi
LVP (SLV) spodbujanjelevega ventrikla

VZDRZEVANJE, ODPRAVLJANJE TEZAV, SERVISIRANJE IN
STANDARDI

Za informacije 0 vzdrzevanju, odpravljanju-tezav, ravnanju z izdelki (vklju¢no s simboli na
pripomockih irrembalazi); standardihin specifikacijah glejtesprirocnik za upravljavca za sistem
za programiranje-LATITUDE; model 3300.

INFORMACHE O GARANCLJI

Za vse informacije 0.garandiji glejte prirocnik za upravljavca za sistem za-programiranje
LATITUDE, model-3300.
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