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KAYTTOOHJE

Tavaramerkkilauseke

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

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

Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

Kuvaus ja kaytto

Tahdistinjarjestelman testauslaite (PSA)on sovellus mallin 3300 LATITUDE-ohjelmointijarjestelmalle. Se on
kannettava sydamen sykkeen hallintajarjestelma, joka on suunniteltu kaytettavaksi yhteensopivien Boston
Scientific -jarjestelmien, kuten.implantoitavien pulssigeneraattoreiden (PG) ja johtojen kanssa.

PSA-sovellus mahdollistaa seuraavat asiat:

e Sydanjohtojdrjestelmien sahkéisen toiminnan ja asetuksen arviointi syddmen sykkeen
hallintalaitteiden'asentamisen aikana ja diagnostisten tietojen saanti.

Huomaa: Tissd-oppaassa kdytettivat ndyttokuvat ovat vain malliksi, eivdtka valttamdttd vastaa
tdysin nayttojasi.
Kayttotarkoitus

LATITUDE-ohjelmoaintijérjestelman malli 3300 on tarkoitettu kdytettavaksi sairaaloissa ja-kliinisissa
ymparistdissatiedonsiirtoon Boston Scientificin implantoitavienjarjestelmien kanssa. PSA-sovellus
on tarkoitettu kaytettavaksi tahdistinten jardefibrillaattoreiden asentamisen aikana (mukaan lukien
syddmen vajaatoiminnantahdistinhoito [resynkronisaatio] tai CRT-laitteet) tahdistus- ja sokkijohtojen
asettamisen arviointiin.

Kohderyhma

Téma kirjallinen materiaali on tarkoitettu sellaisten terveydenhuollon ammattilaisten‘kdyttoon, joilla on
koulutus tai kokemusta laitteiden asennuksesta ja/tai seurantatoimenpiteista.

Laitteen kliiniset hyodyt

Mallin 3300 LATITUDE-ohjelmointijdrjestelma sisaltad integroidun tahdistinjarjestelmdn testauslaitteen
(PSA) ja mallin 3922 PSA-ohjelmistotukisovelluksen. Sen ansiosta itsendistd PSA-laitetta ei tarvita. PSA:n
kdyttamiseen ohjelmointilaitteen integroituna:toimintona liittyvid hyotyja ovatmahdollisuus mitata ja
tallentaa laitteen asennuksen aikana tarvittavia laiteparametreja ja vahvistaa johtojarjestelman tila laitteen
vaihdon aikana, mukaan lukien johdon impedanssi, tahdistuskynnys ja-aistinnan kynnysarvo. PSA:n
kliinisiin hydtyihin kuuluu lisaksi se, ettd sitd voidaan kdyttda valiaikaiseen‘tahdistamiseen ulkoisesta
lahteesta laitteen asennuksen aikana, kun ladketieteellinen henkilostd seuraa potilasta jatkuvasti.

PSA on vasta-aiheinen ulkoisena tahdistimena.

Tarvittava ammattitaito ja tietamys

Kayttajien on tunnettava sydamen sahkéhoito perusteellisesti. Vain patevat erikoislaakarit, joilla on
tarvittavat alan tiedot laitteen asianmukaiseen kayttoon, saavat kayttaa sita.



Ladkarin valvonta

LATITUDE-ohjelmointijdrjestelmada saa kdyttaa vain ladkadrin jatkuvassa valvonnassa. Toimenpiteen aikana
ladketieteellisen henkildston on valvottava potilasta jatkuvasti pinta-EKG-monitorin avulla.

Ladketieteellisen tuotteen kayttajaa koskevat saannokset

Kansalliset sadddkset saattavat edellyttaa, etta kdyttdjd, valmistaja tai valmistajan edustaja suorittaa
ja dokumentoi laitteen turvallisuustarkastukset asennuksen aikana. Ne voivat edellyttda myos, etta
valmistaja tai sen edustaja tarjoaa kayttdjille laitteen ja sen lisdvarusteiden asianmukaista kayttoa
koskevaa koulutusta.

Jos et tiedd maasi kansallisia madrdyksid, ota yhteytta paikalliseen Boston Scientificin edustajaan.
Olennainen suorituskyky

Jotta LATITUDE-ohjelmointijarjestelma toimisi kdyttotarkoituksensa mukaisesti, sen on oltava
tiedonsiirtoyhteydessa Boston Scientificin implantoitavien pulssigeneraattoreiden kanssa.
Siksi niitd toimintoja, jotka liittyvat viestintdan telemetrialukupadita kdyttavien implantoitavien
pulssigeneraattoreiden kanssa; pidetddn olennaisena suorituskykyna.

LATITUDE-ohjelmointijarjestelman suorituskykytaso, jonka Boston Scientific madrittda olennaiseksi
sahkomagneettisen yhteensopivuuden (EM() kannalta standardin [EC 60601-1-2 mukaisesti, sisaltaa
seuraavat:

e PG 'STAT PACE (Pulssigeneraattorin hatatahdistus)-, PSA STAT PACE (PSA:n hatdtahdistus)-,
STAT SHOCK (Hatasokki)- tai DIVERT THERAPY:(Siirrd hoito)<komennon anto pulssigeneraattorille,
jos sitd tuetaan

o reaaliaikaisten intrakardiaalisten elektrogrammien ndyttaminen
o tuki kosketusndytdn napautukseen ja painikkeen painamiseen

e tahdistaminen jaimpedanssijohtomittausten tekeminen tahdistinjarjestelman testauslaite
(PSA) -toiminnolla.

Huomaa: LATITUDE-ohjelmointifdrjestelmdd tai sen sovelluksia e/ tarvitse kalibroida toistuvasti.
Kontraindikaatiot

LATITUDE-ohjelmointijdrjestelma on vasta-aiheinen kaytettyna minka tahansa mutn pulssigeneraattorin
kuin Boston Scientificin pulssigeneraattorin kanssa. Pulssigeneraattoriintliittyvat kaytdn kontraindikaatiot
saat kyseessa olevaan pulssigeneraattoriin liittyvasta tuotekirjallisuudesta;

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

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

e krooninen eteisperdinen tihedlydntisyys ja krooninen eteisvarina tai lepatus, eteisen hallintatilat
(DDD, VDD)



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

ulkoisen tahdistimen kayttd."

VAROITUKSET

Katso lisaa varoituksia LATITUDE-ohjelmointijdrjestelméan mallin 3300 kayttdjdn oppaasta.

Maarittamattomien kaapeleiden ja lisdavarusteiden kayttaminen. Muiden kuin

Boston Scientificin toimittamien tai maarittamien kaapeleiden tai lisavarusteiden kayttd LATITUDE-
ohjelmointijarjestelman kanssa voi johtaa LATITUDE-ohjelmointijarjestelman sahkdmagneettisen
sateilyn lisdantymiseen, sahkémagneettisen hairidnsiedon heikentymiseen tai sahkdiskuun.
Henkild, joka liittaa tallaisia kaapeleita tai lisavarusteita, mukaan lukien haaroituspistorasiat,
LATITUDE-ohjelmointijarjestelmaan, saattaa maérittaa laakinnallista laitetta ja on vastuussa sen
varmistamisesta, ettd jdrjestelma on‘laakinnallisia sahkdjarjestelmia koskevan IEC/EN 60601-1
-standardin-ausekkeen 16 vaatimusten mukainen.

Radiotaajuiset (RF) tietoliikennelaitteet. Sailyta kaikki radiotaajuiset tietoliikennelaitteet
(mukaan lukien’oheislaitteet, kuten antennit, kynat ja kaapelit) vahintaan 30 cm:n (12 tuuman)
etdisyydelld mallin 3300 ohjelmaintilaitteesta,myds-Boston Scientificin maarittdmista kaapeleista,
jotta vdltetaan laitteen-suorituskyvyn heikentyminen.

Liittimen liitannat. Ala kosketa samanaikaisesti potilasta ja mitaan saatavilla.olevaa LATITUDE-
ohjelmointilaitteenliitintd tai €silla olevaa johdinta.

Sahkoisku, sahkoiskuvaaran valttdmiseksi liitd ohjelmointijarjestelma’vain maadoitettuun
virtalahteeseen.

Sahkostaattiset varaukset. PSA-johtojdrjestelma on sahkékontaktissa potilaan sydamen ja
veren kanssa.

e Al kosketa PSA-kaapelin tai tahdistusjohdon metalliklipsejd. Sahkovirrat voivat olla
vaarallisia potilaalle jakayttajalle.

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

Sahkovirrat. Kdyttamattdmat PSA-kaapelilitdnnat voivat aiheuttaa sahkévirtoja

potilaan sydameen.

e Liitd kdyttdmattomat kaapeliliitdnnat potilaandhella olevaan kirurgiseen liinaan tai irrota
kayttdmattémat kaapelit jarjestelmasta.

Sahkopoltto. LATITUDE-ohjelmointijarjestelma on suunniteltu turvalliseksi sahképolttoon ja tdma
on todistettu testaamalla.

Asennuksen aikana ohjelmointilaitteen PSA-sovellus soveltuu véliaikaiseen ulkoiseen tahdistukseen, kun ldaketieteellinen
henkildstd seuraa potilasta jatkuvasti.



¢ Vaikka laite on suunniteltu ja todistettu turvalliseksi sahkdpolttoon, sahkdpoltto voi aiheuttaa
PSA-kaapeleihin sahkdvirtoja, jotka voivat johtua potilaan sydameen.

e Jos mahdollista, irrota PSA-kaapelit tahdistusjohdoista, kun suoritat
sahkodpolttotoimenpidetta.

e Jos ohjelmointilaite on yhdistetty potilaaseen sdhkdpolttotoimenpiteen aikana, tarkista sen
toiminta toimenpiteen jalkeen.

e Sahkdylikuormitustapauksessa ohjelmointilaite nollautuu ja kdynnistyy uudelleen. Noin
minuutin kestavan nollauksen ja uudelleenkaynnistyksen aikana ei ole tahdistustukea.
Saatavilla on oltava PSA-/tahdistusvaravaline, jos sahkdpolttoa kdytetaan.

LATITUDE-ohjelmointijarjestelman sijainti. 3300-mallisen ohjelmointilaitteen kdyttoa toisten
laitteiden vieressa tai niiden'kanssa paallekkain on valtettava, silla se voi johtaa virheelliseen
toimintaan. Jos tallainen kaytté on valttamatonta, tatd laitetta ja muita laitteita pitda tarkkailla,
jotta voidaan varmistaa niiden normaali toiminta.

LATITUDE-ohjelmointijarjestelman-on pysyttava steriilin alueen ulkopuolella. 3300-mallinen
ohjelmointilaite on'epasteriili, eikd sitd voi steriloida. Ald anna laitteen padstd steriilille alueelle
implantointiymparistdssa.

Fysiologiset signaalit. LATITUDE-ohjelmointijarjestelman kayttd pieninta havaittavaa amplitudia
pienempien fysiologisten signaalien-kanssa voiiheuttaa virheellisia tuloksia.

Ohjelmointilaite ei ole MR-turvallinen. LATITUDE-ohjelmointijarjestelma ei‘ole MR-turvallinen,
ja sen-on-pysyttdva American College of Radiology Guidance Document on'MR Safe Practices
-asiakirjassa-maaritellyn magneettikuvauspaikan alueen if(ja ylemmén) ulkopuolella. LATITUDE-
ohjelmointijdrjestelmda ei.saa missdan-tapauksessa tuoda magneettikuvauslaitteen kanssa
samaan huoneeseen, valvomoon tai‘magneettikuvausalueille’Hl tai V.

Induktio. Kun aktivoit PSA-pursketahdistusta, joka voiaiheuttaa arvaamattomia rytmihairidita,
pida aina toimintakunnossa oléva sydanhatalaitteisto-(esimerkiksi-ulkoinen tahdistin, ulkoinen
defibrillaattori) saatavilla valitonta elvytysta varten.

e Harkitse ennaltaehkaisevid lisatoimenpiteitd.potilaille; joille rytmin-kiihntyminen tai menetys
voi aiheuttaa hengenvaaran.
Ulkoinen defibrillaatio. LATITUDE-ohjelmointijdrjestelma on suunniteltu todistetusti

turvalliseksi defibrillointiin.

e Vaikka ohjelmointilaite on suunniteltu todistetustiturvalliseksi-defibrillointiin, potilas voi olla
vaarassa ja ohjelmointilaite voi vahingoittua.

e  PSA-kaapeli pitaa irrottaa johdosta ennen ulkoisen‘defibrilloinnin kayttoa.
¢ Aina kun mahdollista, irrota kaikki kaapelit potilaasta, kun kdytat ulkoista defibrillointilaitetta.

e Jos LATITUDE-ohjelmointijdrjestelma liitetaan potilaaseen defibrilloinnin aikana, varmista,
etta ohjelmointilaite toimii defibrilloinnin jalkeen.

Kanal E, Barkovich AJ, Bell C, et al. ACR guidance document on MR safe practices: 2013. J. Magn. Reson.
Imaging 2013;37:501-530.



Virtakatkos. Ohjelmointilaitteen kayttaminen tyhjalla sisdisella paristolla tai ilman paristoa voi
keskeyttaa ohjelmointilaitteen toiminnan, jos verkkovirta katkeaa valiaikaisesti.

e Jos kdytetdan valinnaista paristoa, ala kdyta tyhjentynytta tai hyvaksymatonta paristoa.
Potilaan turvallisuuden parantamiseksi liitd ohjelmointilaite verkkovirtaan, kun pariston
ilmaisin ndyttaa, ettd varausta on jaljella enintaan 25 %.

e Kun kdytat laitetta pariston virralla, &la yritd vaihtaa paristoa.

¢ Ohjelmointilaitteen ndytéssa nakyy huomioviesti, kun pariston varaus on 25 %. Kun pariston
varaus on 10 % tai vahemman, nakyviin tulee lisaksi varoitusviesti. Kun varaus on 5 %,
nakyviin tulee varoitusviesti ja tdmdn jalkeen laite sammuu automaattisesti 60 sekunnissa.

Tahdistustuen menetys. Pida aina toimintakunnossa oleva ulkoinen sydamentahdistuslaite
saatavilla hatdtilanteita varten.

e Kun ohjelmointilaitteeseen kytketadn virta, PSA:n tahdistustoiminnot ovat aluksi poissa
kaytdstd, kun laite suorittaa itsetestin. Tahdistustukea ei ole mahdollista aloittaa, ennen kuin
itsetesti, joka voi kestda enintadnyhden-minuutin, on paattynyt.

e PSA-kaapelin liittaminen.vadradn johtoon voi aiheuttaa tehotonta aistimis- ja
tahdistuskdytostd ja tahdistustuen menetyksen.

e 2-Jos ohjelmointilaite havaitsee vikatilan, tahdistus jatkuu uudelleenkdynnistykseen asti, ellei
vika ole'itse PSA-komponentissa.

o Kun kdyttaja kdynnistaa ohjelmointilaitteen manuaalisesti uudelleen, tahdistustuki
menetetddn. Kayttajan pitda-aloittaa PSA-tahdistus.uudelleen manuaalisesti, kun
jarjestelman-itsetesti on'valmistunut:ltsetesti kestda enintdan yhden’minuutin.

e Jos paristoa‘ei ole‘asennettu tai se on tyhjentynyt(enintaan 5%), tahdistustuki menetetaan,
jos verkkovirta menetetddn.

e Harkitse ennaltaehkdisevid'lisdtoimenpiteitd.potilaille, joille tahdistuksen menetys voi
aiheuttaa hengenvaaran.

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

AV-johtuminen on heikentynyt.

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

Tahdistuksen dkillinen lopettaminen. Tahdistuksen-lopettamisesta akillisestivoi aiheutua pitkia

asystolejaksoja joillekin potilaille.

e Siirry tahdistuksesta luontaiseen toimintaan hallitusti pienentamadlla tahdistustaajuutta
asteittain, kunnes potilaan luontainen syke havaitaan:

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

e Arvioi potilaan terveytta ennen tahdistuksen kynnysarvotestin suorittamista.



. Suojaholkkien kaytto. Suojaavien silikonikumiholkkien virheellinen asetus PSA-kaapelin klipsien
paalle voi aiheuttaa tahattomia sahkéliitantdja, jotka voivat heikentda kaapelin toimintaa ja
vaarantaa potilaan.

e Ennen kaapeleiden liittdmista varmista suojaholkkien oikea sijainti.

3 Al3 kayta markia kaapeleita. Markien kaapeleiden kosteus voi heikentaa kaapelin toimintaa ja
vaarantaa potilaan.

. Laitteen muutokset. Tata laitetta ei saa muuttaa, ellei Boston Scientific ole sita hyvaksynyt.
Muutokset tai modifikaatiot, joita Boston Scientific ei ole nimenomaisesti hyvaksynyt, saattavat
mitatdida oikeuden kdyttaa tata laitetta.

VAROTOIMENPITEITA
Katso lisda varotoimenpiteitd LATITUDE-ohjelmointijarjestelman 3300-mallin kdyttdjdn oppaasta.

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

3 LATITUDE-ohjelmointijarjestelma. Kdytd vain ajantasaista ohjelmistoa PSA-toimintojen
suorittamiseen,

. Osoitinkynan kaytto. Varmista, etta mahdollisesti kdytettava osoitinkyna on ennustetun
kapasitanssin osoitinkyna: Minkd tahansa muun.tarvikkeen kaytto voivahingoittaa
kosketusnayttoa.

3 Sahkopolttokaapelit. Pida kaikki sahkopolttokaapelit vahintaan 30.cm:n (12 tuuman)
padssa LATITUDE-ohjelmointijarjestelmadsta valttadksesi sahkdpolttoenergian aiheuttamat
vadrat signaalit.

. Vuotovirta. Vaikka mallin 3300 ohjelmointilaitteeseen yhdistettyjen valinnaisten ulkoisten
laitteiden on taytettdva sovellettavat kaupallistentuotteidenvuotovirtaa koskevat vaatimukset,
ne eivat valttamatta tayta laakinnallisten tuotteiden-tiukimpia vuotojakoskevia vaatimuksia.
Siksi kaikki ulkoiset laitteet on pidettava potilasympériston-ulkopuolella.

e Al koskaan kosketa mallin 3300 ohjelmointilaitteen sivipaneelien sahkéliittimia ja potilasta,
telemetrialukupddta tai mitadn kaapelia samaan aikaan.

3 PSA-liitdnnat. Varmista, ettd johdot on yhdistetty asianmukaisesti haluttua kayttda varten.
Virheellinen kokoonpano voi aiheuttaa tahdistus-/aistimistapahtumia, jotka nakyvét naytossa eri
lokeron alla. PSA-sovelluksen kayttoliittyma yhdistaa tietytjohtoliitannat RA-, RV- ja LV-lokeroihin
naytdssa tukeakseen kaikkien kolmen lokeron testausta mahdollisimman vabhilla fyysisten
liitantéjen muutoksilla. Tallennetut PSA-mittaukset myds merkitdan automaattisesti naytdssa
kdytdssa olevan lokeron perusteella. Kayttdja voi myéhemmin saataa naitd merkintdja, jos
paatetaan kayttaa yhta fyysista liitdntaa muiden lokeroiden testaamiseen (esimerkiksi kaytetaan
vain RV-liitantda RA-, RV- ja LV-johtojen testaamiseen).



. PSA-kaapelin klipsit. Al liitd mitadn PSA-liitint3 suoraan potilaan ihoon, taskuun tai
mihinkaan kudokseen.

o Kammion tahdistus ja tunnistus. PSA-istunnon aikana kammioaistimiskdytdsta ajaa viimeisin
valittu kammiotahdistusmaaritys: RV-only (Vain RV), LV-only (Vain LV) tai BiV.

Jarjestelman kaynnistyessa PSA-tila on ODO (ei tahdistusta) ja efektiivinen
kammiotahdistusmaadritys on BiV.

Kun ei tahdistusta -tila (ODO tai OVO) valitaan Mode (Toimintatila) -paneelista, aistimisen
madritys on BiV, jotta voidaan varmistaa, ettd aistiminen on kdytéssa kummassakin johdossa
aiemmista maarityksista huolimatta.

o Lokeroiden valinen yliaistiminen. Unipolaarinen konfiguraatio voi johtaa lokeroiden véliseen
artefaktin yliaistimiseen, joka vaikuttaa tahdistuskdytokseen.

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

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

Haittavaikutukset

Seuraava luettelo'sisdltda mahdolliset haittavaikutukset; jotka Hittyvat tdssa oppaassa kuvattujen
pulssigeneraattoreiden ohjelmointiin:

asystole

eteisperdinen rytmihadirid
harvalydntisyys
tihedlyontisyys

kammioarytmia.

Kaikista vakavista tilanteista, jotka liittyvat laitteeseen;, on ilmoitettava seka Boston Scientificille etta
asianmukaiselle paikalliselle saantelyviranomaiselle.

PSA:N OMINAISUUDET

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

reaaliaikainen pinta-EKG

reaaliaikaiset luontaiset elektrogrammit (EGM)



e reaaliaikaiset harvalyontisyystapahtuman markkerit

¢ harvalyontisyyden asetukset (ohjelmoitavat tilat ovat ODO, OAO, OVO, AOQ, VOO, DOO, AAl,
VVI, VDI, DDI, VDD ja DDD)

e reaaliaikainen sykkeen nayttd

¢ luontainen amplitudi

e luontainen PR-vali

e muuttumisnopeus

e tahdistuksen impedanssit

e tahdistuksen kynnysarvotestit (amplitudi ja pulssinleveys)

e PSASTAT -tahdistustoiminta

¢ johtumistestaus (antegradinen ja retrogradinen)

e pursketahdistus

o korkeatehoinen tahdistus (10.V-@ 2:ms) palleahermon stimulaation (PNS) arviointiin
e 2 RV-LV-vdli

o . yksityiskohtainen'EGM-tarkastelu vauriovirtadiagnostiikkaa varten
e _nelinapainenLV-testaustuki

e _kohinansuodatus 50 ja 60 Hz:n taajuuksille

e . reaaliaikainen’lokin sdilytys ja tarkastelu

e testitulosndyttod

e usein kdytetytasetukset.
Tahdistinjdrjestelman testauslaitesovellus suorittaa seuraavat toiminnot:

e nayttaa reaaliaikaisetjohtosignaalit RA-,RV- ja LV-johtojenstestaamiseen (mukaan lukien
nelinapaiset johdot), kunjohdot oniitetty asianmukaisesti-ohjelmointilaitteeseen
PSA-kaapeleilla

e nadyttda reaaliaikaiset signaalit pinta-EKG:lle’ja kaukomitatut PG-EGM =signaalit
(jos istunnossa implantoidun laitteen kanssa)

e sieppaa, merkitsee ja tarkistaa johtosignaalikayrien ja-markkereiden reaaliaikaiset
lokitallennukset

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

e tarjoaa mahdollisuuden suorittaa ja (tarvittaessa) tallentaa johdon arviointituloksia:
luontainen amplitudi, muutosnopeus, impedanssi, kynnysarvo ja aika

¢ tarjoaa mahdollisuuden tarkistaa saatuja tuloksia ja tallentaa (USB-muistitikkuun tai
ohjelmointilaitteen kiintolevylle) tai tulostaa PSA-tulokset.



Ohjelmointijarjestelma tukee PSA:n toimintaa seuraavilla tavoilla:
e nadyttda PSA:n kayttoliittyman ulkoisessa ndytdssa asennuksen aikana
e vie tallennetut potilastiedot ohjelmointilaitteen kiintolevyltd irrotettavaan USB-muistitikkuun
e tarjoaa mahdollisuuden salata potilastietoja ennen niiden viemista USB-muistitikkuun

o siirtaa lopulliset mitatut tiedot implantoituun pulssigeneraattoriin (jos istunnossa
implantoidun laitteen kanssa).

Katso LATITUDE-ohjelmointijdrjestelman mallin 3300 kayttdjan oppaasta lisatietoja muiden
ominaisuuksien toiminnasta.

PSA-SOVELLUKSEN YLEISKUVAUS
Tahdistinjdrjestelman testauslaitesovellustakdytetadn sydanjohtojarjestelmien sahkéisen toiminnan
ja asetuksen arviointiin sydamen:sykkeen hallintalaitteiden asentamisen aikana.

Seuraavat tiedot auttavat integroimaan tiedotseka jdrjestdmaan kdytosta ja tekevat PSA- ja
PG-sovelluksen vdlilld vaihtamisesta:asennuksen:aikana mahdollisimman sujuvaa. Kun ndita
ohjeita noudatetaan, kaikki tallennetut tiedotjdrjestetdan yhteen ja yhdistetdan implantoitavaan
pulssigeneraattorimalliin/-sarjaan.

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

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

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

Huomaa: Boston Scientific suosittelee PSA:n kdyttod PG-istunnon aikana; silld tiedot on helppo siirtad
pulssigeneraattoriin.

JARJESTELMAN LISAVARUSTEET

Ohjelmointijarjestelmdn tahdistinjdrjestelman testauslaitesovellus tukee seuraavien
lisdvarusteiden kayttéad:

¢ mallin 6763 PSA-kaapeli, uudelleensteriloitava ja uudelleenkaytettava; kaapeliklipsin suojukset
sisaltavat Elastosil R 4071:t4, (silikonikumia)

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



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

ke —

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

Kuva 1. Mallin 6763 PSA-kaapeli, klipsimerkinnat

Voit tilata lisdvarusteita ottamalla yhteyttd Boston Scientificiin takakannessa olevien tietojen avulla.

VAROITUS: Muiden kuin Boston Scientificin toimittamien tai madrittamien kaapeleiden tai lisdvarusteiden
kayttd LATITUDE-ohjelmointijdrjestelman kanssa voi johtaa LATITUDE-ohjelmointijdrjestelman
sahkdmagneettisen sateilyndisaantymiseen, sahkdbmagneettisen hairiénsiedon
heikentymiseen tai'sahkdiskuun. Henkilo, joka liittaa tallaisia kaapeleita tai lisdvarusteita,
mukaan:lukien-haaroituspistorasiat, LATITUDE-ohjelmointijarjestelmaan, saattaa madrittaa
ladkinnallista laitetta ja-on vastuussa’sen varmistamisesta, ettd jarjestelma on Iadkinnallisia
sahkdjarjestelmia-koskevan IEC/EN 60601-1 -standardin.lausekkeen 16 vaatimusten mukainen.

Valinnaiset ulkoiset laitteet

Tietoa valinnaisista ulkoisista laitteista saat LATITUDE-ohjelmointijarjestelma mallin 3300
kayttdjdn oppaasta:

PSA-ASETUKSET JA -YHTEYS

Ennen PSA-istunnon aloittamista LATITUDE-ohjelmointijarjestelmad on-kdynnistettavd ja
pulssigeneraattoriin on otettava yhteys.

1. Varmista, ettd PSA-kaapelit ovat steriileja:

Mallin 6763 PSA-kaapeli toimitetaan-epasteriilind. Jos tta kaapeliakdytetdan steriilissa
toimenpiteessd, noudata tdman‘kaapelin kdyttdohjeiden sterilointiohjeita:

2. Valitse PSA-painike ottaaksesi PSA-toiminnon kayttéon (Kuva 2 sivulla-11).

Huomaa: Kun PSA-sovellus kdynnistyy, se pysyy toiminnassa, kunnes.ohjelmointilaitteen virta
katkaistaan ja se kdynnistetaan uudelleen:

3. Jatka kohdasta “Kytke PSA-kaapeli ohjelmointilaitteeseen ja:johtoihin” sivulla:11.

Huomaa: Ohjelmointilaitteen virran katkaiseminen manuaalisestija sen kytkeminen takaisin nollaa
kaikki PSA-parametrit nimellisiin arvoihinja lopettaa mahdollisen tahdistuksen tuoton.

VAROITUS:  Jos haluat kdyttaa osoitinkynda, varmista, ettd ‘se on-ennustetun kapasitanssin osoitinkyna.
Minka tahansa muun tarvikkeen kayttd voi vahingoittaa kosketusnayttoa.

10



Huomaa: Tamdn oppaan nayttékuvat ovat vain malliksi, eivatka valttamattd vastaa tdysin
nakyvid ndyttoja.

Eaatterym

Approximate time to-explant:

> 5 years

[1]PSA-sovelluspainike
Kuva 2.

E— J
[ teedi) I K i | I i A Ml
| | 1 J ! 69
! r ! w v ! 1 N
I N N I N I ' N N
PR | ! f 1 I ! f ! f I 70
Shock] 4 ) ) A I ).
ES RVS RVS RVS Rvs RVS RVS Rvs RVS Rvs|
2 2 i 2 a5 P 2 i a3
" SUMMAI 55 EVENTS : TESTS # SETTINGS .’
L
SYSTEM SUMMARY EVENTS SUMMARY
uj i Since Last Reset 13 jun 2016 | Percent Paced
-\ Patient Info ince Last Rese b oA 0 %
VT Therapy 013
Last Follow Up 17 Jun 2016 LG <1 %
Implant Date N/R v <1 %
Device Model 6179
SETTINGS SUMMARY
@ . Lead measuréments are within VF 220 bpm 41), 41), a1x6
range.
Mode wvi BiV
LRL. 60 ppm
Paced AV Delay ---ms
Sensed AV-Delay ---ms
LV-Offset 0 ms

Pulssigeneraattorin paanaytto Quick Start (Pikakaynnistys) -toiminnon jalkeen

Kytke PSA-kaapeli ohjelmointilaitteeseen ja johtoihin

Katso PSA-kaapelin liitdnnat ohjelmointijarjestelman-oikeassa kyljessa olevasta kuvasta

(Kuva 3 sivulla 12).

Katso esimerkki kaksoisjohdon PSA-liitanndsta kohdasta Kuva 4 sivulla13.
Katso esimerkki nelinapaisesta PSA-liitdnnasta kohdasta Kuva 5 sivulla14.
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[1] PSA-kaapeli LV:lle (vihrea)
[2] PSA-kaapeli A/RV:lle-(vaaleanharmaa)
[3] PSA-portin kiilaura liittimen pohjassa

Kuva 3. Ohjelmointijarjestelman oikea sivupaneeli

1.

12

Liitd PSA-kaapeli asianmukaiseen liittimeen (LV tai A/RV).ohjelmointijdrjestelman oikeassa
sivupaneelissa.

Huomaa: Suuntaa PSA-kaapeli siten, ettd sen kiila kohdistua liittimen kiilauraan.

Jos kaytat kaapelia, jossa on suojaholkki (esimerkiksi mallin 6763 PSA-kaapeli), aseta suojaholkit
siten, etta ne peittavat kaapeliklipsit,

Huomaa: Mallin 6763 PSA-kaapélin suojaholkkien.on peitettdva klipsitkaytdn aikana.
Liita PSA-kaapelin klipsit johtoihin-ja ota huomioon seuraavat:
a.  Kaapelin ja johtojen klipsit.

e Ala kosketa tai anna kenenkaan muun koskettaa PSA-kaapelin tai tahdistusjohdon
metalliklipseja. Laite on sahkdkontaktissa potilaan‘'sydamen ja-veren kanssa
implantoitujen johtojen kautta.

e PSA-kaapelin tai tahdistusjohdon metalliklipsien koskettaminen voi altistaa potilaan
sydamen vaarallisille sahkévirroille.

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

e PSA-kaapeliklipsien liittdminen vaaraan johtoonvoi aiheuttaa tehotonta aistimis- ja
tahdistuskdytosta ja tahdistustuen menetyksen.

Huomaa: Katso kuvasta Kuva 1 sivulla 10 PSA-kaapeliliittimen tunnistaminen.
Huomaa: Katso kuvasta Kuva 12 sivulla 20 esimerkki johtoliitanndsta.



¢.  Pida PSA-kaapeli kuivana.
o Alakayta markia kaapeleita.
d. Kdyttdmdttomat PSA-kaapeliliitannat.

o Liita kayttamattomat kaapeliliitdnnat potilaan lahelld olevaan kirurgiseen liinaan.

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

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

VAROITUS: Al3 kaytd ohjelmointilaitetta muiden laitteiden Iahell3 tai pinottuna niiden kanssa. Jos
kayttd muiden laitteiden lahella tai niiden kanssa pinottuna on vélttdmaténta, tarkista,
etta ohjelmointijarjestelma toimii normaalisti kyseissa kokoonpanossa.

Tahdan paattyy PSA:n asetusosio. Jatka kohdasta “Navigointi PSA-asetuksiin” sivulla 14.
PSA:n kahden lokeron harvalyontisyysjohtojen kytkentaesimerkki

Kuva 4 sivulla 13 esittda-asianmukaisen PSA-kaapelikytkennan kahden lokeron harvalydntisyysjohdoille.

[1] PSA-kaapeli (malli 6763) A/RV:lle [2] Mallin 3300 ohjélmointilaite [3]RA- ja-RV-johdot laajennettuina, nakyvissa PSA-liitannat
johdon liitintappeihin
Kuva 4. PSA:n kahden lokeron johtokytkenta, esimerkissa kdytetadan mallin 6763 PSA-kaapelia

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

Kun kdytdssa on nelinapainen johto, Kuva 5 sivulla 14 esittda asianmukaisen PSA-kaapelin kytkenndn
unipolaarisessa konfiguraatiossa.

Jos haluat unipolaarisen konfiguraation kayttamalla Can-vektoria, kayta mita tahansa LV-johtoelektrodia
katodina, siirra A+-liitinklipsi eteisjohdosta valiaikaiseen, indifferenttiin elektrodiin (esimerkiksi
hemostaatti, taskunlaajennin), joka on asetettu potilaan implantointikohtaan toimimaan anodina. Valitse
seka Use the A+ connection... (Kayta A+-liitantaa) -painike etta haluamasi Can-painike (katso Kuva 13
sivulla 21) ja valitse sitten Accept (Hyvaksy) -painike.
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VAROITUS:  Unipolaarinen konfiguraatio voi johtaa lokeroiden valiseen artefaktin yliaistimiseen, joka
vaikuttaa tahdistuskaytokseen.

¢ Unipolaarisessa konfiguraatiossa on yleista nahda lokeroiden valisia artefakteja
elektrogrammeissa (EGM). Jos siirrat A+-liittimen klipsin takaisin eteisjohtoanodiin, kun
Can-elektrodipainike ja Use the A+ connection (Kayta A+-liitdntda) -painike ovat yha
valittuina, PSA pysyy ohjelmoituna unipolaariseen konfiguraatioon. Tassd tapauksessa
voit ndhda elektrokardiogrammeissa korostuneita lokeroiden valisia artefakteja, jotka
voivat vaikuttaa tahdistuskaytokseen.
Jos haluat lopettaa unipolaarisen konfiguraation, poista Can-elektrodipainikkeen valinta ja Use the A+
connection... (Kayta A+-liitdntaa) -painikkeen valinta. Palaa eteisjohdon bipolaariseen konfiguraatioon
painamalla Accept (Hyvaksy) -painiketta.

VAROITUS:  Al3 liitd mitaan PSA-liitintd suoraan potilaan ihoon, taskuun tai mihinkdan kudokseen.

Huomaa: Unipolaarisissa konfiguraatioissa liita PSA-kaapelin A+-liitin véliaikaiseen, indifferenttiin
elektrodiin (esimerkiksi hemostaatti, taskunlaajennin), joka on asetettu potilaan
implantointikohtaan simuloimaan pulssigeneraattorilaitteen liitdntaa.

[1] A+-liitin véliaikaiseen, indifferenttiin elektrodiin asetettuna-potilaan implantointikohtaan [2]\PSA-kaapeli RA/RV-johtoihin
kdyttamalla mallin 7001 liitinty6kalua RV:lle [3] Mallin 3300-ohjelmointilaite“{4] PSA-kaapeli-LV-liittimeen kayttamalld mallin 4625
liitinty6kalua [5] RA-, RV- ja LV-johdot laajennettuina, nakyvissa PSA-liitdnnat johdon liitintappeihin

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

Huomaa: Katso mallin 6697/5-101-97 kdyttdohjeesta tietoja kaapeliliitanndsta.

NAVIGOINTI PSA-ASETUKSIIN

Kun PSA-sovellus kdynnistetadn, suoritetaan pariston varauksen tarkistus. Kdyttdja saa varoituksen,
ettd PSA-tuki saattaa paattya, jos ohjelmointilaitteen valinnaisen sisdisen pariston varaus on vahissa
(tai lopussa) ja verkkovirta katkeaa.
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Huomaa: PSA suorittaa itsetestin ennen jokaista kdyttokertaa. Jos itsetestid ei lapdistd, PSA pitda tatd
palautumattomana vikana. PSA seuraa palautumattomia vikoja ollessaan aktiivinen ja ilmoittaa
kdyttdjille, kun se havaitsee sellaisen.

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

Huomaa: Kun PSA-sovellus kdynnistyy, se pysyy toiminnassa, kunnes ohjelmointilaitteen
virta katkaistaan.

Kammion tahdistus ja tunnistus

VAROITUS:  PSA-istunnon aikana kammioaistimiskdytdsta ajaa viimeisin valittu
kammiotahdistusmaaritys: RV-only (Vain RV), LV-only (Vain LV) tai BiV.

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

e BiV:aistiminen(ja tahdistus;jos tahdistustilassa) sekd RV:ssd etté LV:ssd
e RV-only;aistiminen (ja tahdistus, jos tahdistustilassa) RV:ssa mutta ei LV:ssa

e LV-only; aistiminen (ja tahdistus, jos tahdistustilassa) LV:ssa mutta ei RV:ssa

Nelinapainen LV-tuki’

CRT voi parantaa eloonjaamismahdollisuuksia ja lievittaa oireita potilailla, joilla on syddmen vajaatoiminta
ja LBBB. Johdonsijainti, palleahermon stimulaatio, aika RV:n ja LV:n valilla seka korkeat sieppauksen
kynnysarvot voivat kuitenkinwvaikuttaa hydtyyn. NelinapaisetLV-johdot voivat liittya bipolaarisiin
johtoihin verrattuna-parempaan eloonjadmisprosenttiin ja pienempaan vaihdon ja deaktivoinnin

riskiin. Nelinapaisen johdonjatkuva seuranta ja vektorin konfiguraatio voivat olla valitdmattomia sen
potentiaalisten hy6tyjen-sailymisen kannalta.

Nelinapainen LV-ominaisuus tukee vasemman kammion johtojen implantoinnin arviointia. Se
mahdollistaa lisavektoreidenkayton arvioitaessa jakonfiguroitaessa johtotoimenpiteen sijaintia.

Nelinapainen LV-ominaisuus tarjoaa LV-tahdistus-/aistimisvektoreiden jarjestaytynytta hallintaa,
jolloin valtetdan tahdistuskaapelin klipsien.-manuaalinen-uudelleenasetus jokaista vektoritestid varten.
Se mahdollistaa RV- ja LV-signaalien valisen-ajan mittauksen ja:ndyttaa mittauksenkayttajalle QLV-
vélimittauksen korvikkeena.

PSA:n rooli nelinapaisessa LV-tuessa:

e Antaa sahkdisen/mekaanisen liittyman, joka ei edellyta. PSA-kaapelin klipsien manuaalista
uudelleen asettamista jokaisen vektorin testaamista varten

e Tukee LV-tahdistus-/aistimisvektorin ohjelmoitua hallintaa
Tama ominaisuus on suunniteltu tekemadn arvioinnista kdtevadja kaytdsta tehokasta kayttajalle.
Huomaa: PSA kiyttdd samaa aistimisvektoria kuin LV-johtojen tahdistusvektori.

3. Viite: Mintu PT, et al. Reduced Mortality Associated With Quadripolar Compared to Bipolar Left Ventricular Leads in Cardiac
Resynchronization Therapy. JACC: Clinical Electrophysiology 2016;2:426-433.
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Nayton asettelu ja valinnat

PSA-padnayton paneelit

Tama osio sisaltda lisdtietoa PSA-paandytdn jokaisesta kolmesta paneelista:

1. Johtokayrat (sivu 17)
2. PSA-tahdistus ja -1ahto (sivu 18)
3. PSA-mittaukset (sivu 19)
LATITUDE™ Programming System
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[1] Johtokdyrapaneeli (Lead-I, A, RV ja PSA LV)-[2] PSA-tahdistus- ja -lahtopaneeli (A, RV, LV){3] PSA-mittauspaneeli [4] Suurenna
kayrat -painike [5] Kayrapainike [6] Vauriovirtapainike, [7] Reaaliaikaisetlokit -painike [8] PSA:n'Settings (Asetukset) -painike
[9] More Tests (Lisaa testejd) -painike [10] PSA:n TestResults (Testitulokset)-painike [11] Tunniste, joka ilmoittaa, mitkd markkerit
(PG tai PSA) ovat nakyvissa
Kuva 6. PSA-paanayton asettelu

16



w
off
B
» 33 Real Time Trace Selection
_m EGM Selection Disabled
-] -] ' g Surface Trace PSA
o | o) [__iead) [_rsasa
Bo
PSA
Mode
Lower Rate
Pacing
Kuva 7. PSA-johtokdyrén valintaesimerkit, matalan jannitteen pulssigeneraattori (Lead-I ja PSA RV)

Johtokdyrdt-paneeli

PSA ndyttaa reaaliaikaisen-EKG:n EGM-kayratja tapahtumamarkkerit jokaisen kaytdssa olevan kanavan
(johdon) osalta, mukaan lukien sykkeen ilmaisin.

Huomaa:_Ennenijohtojen arvioimista varmista, ettd PSA:n EGM:t on-valittu kdyttamalld
Johtokdyrdvalinteja (Kuva 7 sivulla-17).

Huomaa: PSA-testituloksetja reaaliaikaiset lokit on:tallennettava ennen ohjelmointilaitteen virran
katkaisemista, jotta PSA-tietoja ei meneteta.

PSA:n luomat tapahtumamarkkerit voivat limittyd reaaliaikaisen EGM-ndytén kanssa valitun
ndytténopeuden’ja tapahtumavdlien perusteella. Jos limittymista ilmenee, viimeisimmat markkeritiedot
ovat nakyvissa-paallimmdisend kerroksena: Voit vahentaa limittymista tai poistaa sen saatamalla
reaaliaikaisen ndytdn nopeutta:Lisaksi voidaan siepata tilannekuva tai reaaliaikainen loki tarkasteltavaksi
sopivalla ndytténopeudella.

e Enintaan nelj reaaliaikaista'kayradvoidaan nayttaa (katso numera{1] kohdassa Kuva 6 sivulla 16).
Valitsemalla johtokdyrapainikkeen saat nakyviin.reaaliaikaisen'kdyranvalintapaneelin. Kuva 6 sisaltaa
kaksi johtokayran nimea (Lead-]jaPSA A) matalan jannitteen pulssigeneraattorille. Muut valinnat
nakyvat, kun korkean jannitteen pulssigeneraattoreihin otetaan yhteys,

e Kaikkien kdyrien vahvistusta voi lisdtd tai véhentaa vahvistuspainikkeilla @ Vahvistuksen
madra nakyy vahvistuspainikkeidenvasemmalla puolella. Katso-Kuva 8 sivulla 18 ja numero [1]
kohdassa Kuva 6 sivulla 16.

e Magnify Traces (Suurenna kdyrat) -painike suurentaa’johtokayraalueen tdyttamadan
nayttéikkunan ja antaa lisatietoa kayrandyton alaosassa. Katso Kuva 8.

e (alibrate (Kalibroi) -painike valittaa 1 mV:n'kalibrointipulssin, jotta kayttajalld on viitepiste
amplitudien arvioimiseen.

e Baseline (Ldhtotaso) -painike pakottaa kayran takaisin lahtGtasoon, ja sita kaytetaan normaalisti
defibrillointisokin jalkeen.
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Trace 2 PSA ® A | Gain 2_] mm/mV. _J m Enhanced PSA Markers
Trace 3 PSA BRV I Gain ll mm/mVv [ ’-:-’a Baseline m Enable Surface Filter
Trace 4 Ofd Gain _ ﬂ Display Pacing Spikes
Kuva 8.

Tahdistus- ja-lahtopaneeli

Johtokayrapaneelin esimerkki (alaosa, suurennettu)

Valmistautuessasi PSA-testeihin varmista PSA-tahdistus- ja Idhtépaneelin ja PSA-asetukset-paneelin

asetukset (tahdistus, amplitudi japulssinteveys).

Varmista PSA-tahdistus- ja-ldhtopaneelissa Mode (Toimintatila), Lower Rate (Matala tiheys), Pacing
(Tahdistus) -lokero ja Amplitude (Amplitudi). Muokkaa tarpeen-mukaan.

Settings (Asetukset)-suurennuspainike tarjoaa lisda PSA-asetuksia (katso “PSA-asetukset-paneeli”

sivulla 19).
More Tests (Lisaa testeja) -suurennuspainike tarjoaa lisaa testeja (katso “PSA - More Tests (Lisaa testejd)"
sivulla 26).
Test Results (Testitulokset) -suurennuspainike tarjoaa testitulokset (katso-“PSA - testitulokset”
sivulla 28).

ﬁmme

‘ Preferred | | o/ oate ppm

Pacing Amplitude Pulse Width

o Csal v ot

mRy [WGLT NS Y ms

YAV Off v [_os5] ms

[ settnge [P 7o atenke
Kuva 9. PSA-tahdistus- ja -lahtopaneeli
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PSA-asetukset-paneeli

Avaa PSA-asetukset-paneeli napsauttamalla PSA-tahdistus- ja ldhtopaneelissa Settings (Asetukset)
-painiketta. Varmista parametrit seka tahdistus- ja aistimisasetukset ennen johtotestausistunnon

aloittamista. Muokkaa tarpeen mukaan.

'PSA - SETTINGS |SC|°'§g

PARAMETERS PACING AND SENSING
Mode BVARE me pacing  Amplitude Pulse Width  Sensitivity
Lower Rate ppm  VRP ms A - v @ [_o05]ms mv
Max Tracking Rate ppm  LVRP ms  mRV - v e [_o5]ms @ mv
AV Delay ms Filter oLV - v e [05]ms [ 25]mv
LV Offset ms

- d Also saves ECG/EGM and

Save Prsferrs [0 A anres Eon Secimas

Kuva 10. PSA-asetukset-paneeli

PSA-mittauspaneeli

Jokaisen johdon-tiedot (P7R Wave (P/R-aalto), Amplitude (Amplitudi), Slew (Muuttuminen), Impedance
(Impedanssi)ja RV-LV Interval (RV-LV-vali)) paivittyvat lyonti lyonnilta, kun PSA-klipsit liitetdan

vastaavaan johtoon.

Johdon impedanssimittauksen toleranssikerrotaan kohdassa “Johdon impedanssin parametrialueet”

sivulla39.

Kaytd PSA-mittauspaneelin(Kuva'11) suurennuspainikkeita (A, RV ja LV) testattavan lokeron valitsemiseen.

oA

Pace Vector

P/R Wave 3.1, mVv
Slew 0.2 V/s
Impedance N/RQ@ 5.0 Vv

RV-LV Interval

N/R'V @ N/R ms
Threshold

HRV

53 mv

0.3" V/s

N/RQ@ 5.0.V

N/R V@ N/R ms

oLV
N/R mV
N/R V/s
N/RQ@5.0 v
51.0. ms

N/R V'@ N/R ‘ms

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

Kuva 11. PSA-mittauspaneeli

Kéytd suurennuspainiketta kynnysarvopaneelin avaamiseen (Kuva 12).
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Kun kynnysarvo on madritetty, tallenna tulokset testituloksiin napsauttamalla Save Threshold (Tallenna

kynnysarvo) -painiketta.

LV @ Amplitude O Pulse Width \-L\_fﬁglz;L\_/erE2 ;K Baclél
~ — 4
™ |27t 2H3‘ 51 10'] ‘ N/R Q@ 5.0 V@ 0.5 ms
PR} ‘—d — P ——— — —)
Current N/R mA
[ 1 sov e
=i L=
Newest N/R V @ N/R ms
~~ Save Threshold ‘I N/RAVE@IN/RimS
- =) Oldest N/R V @ N/R ms
Hold for [ e
10V @ 2ms ~| Pns N/R V @ N/R ms
[1] Lv-tahdistus/-aistimisvektorin-valintapainike
Kuva 12. PSA-kynnysarvopaneelit (A-, RV- ja LV<johto)

Valitse PSA LV=kynnysarvopaneelissaLV-tahdistus-/aistimisvektoripainike maarittadksesi haluamasi
katodi/anoditahdistuksen ja aistimiskonfiguraation (Kuva 13 sivulla21).

Muista valita Use the A+ connection ... (Kdyta A+-liitantaa) -painike, kun haluat Can-vektorin siséltavén
konfiguraation, ja varmista, ettd A+ PSA -klipsi kayttad indifferenttid elektrodia sahkdkontaktin
muodostamiseen potilaan kanssa steriililla alueella.

VAROITUS: . “Al4 liitd mitaan PSA-liitinta suofaan potilaan ihoon, taskuun tai mihinkadn kudokseen.

Usein kaytetyt asetukset

Preferred Settings (Usein kaytetyt asetukset) -ominaisuuden-avulla kayttaja voitallentaa usein kaytettyja
PSA-kayttoparametreja Real-time (Reaaliaikainen)<ja Current of Injury:(Vauriovirta) -asetusten lisaksi.

Asetuksia voi tallentaa painamalla PSA Settings (PSA-asetukset) zpaneelin Save Preferred (Tallenna usein
kaytetty) -painiketta (Kuva 10 sivulla19).
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Lataa tallennetut asetukset yhdellad napsautuksella painamalla Load Preferred (Lataa usein kaytetyt)
-painiketta PSA-tahdistus- ja lahtépaneelissa (“Kuva 9. PSA-tahdistus- ja -lahtopaneeli” sivulla 18).

LATITUDE™ Programming System

®A Rate

r @3 ‘ ey nae
1 1 v 1 ¥ |l 1 T l
2 e
2.8mV 2.7mV 2.8m 2.8m¥ 2.8mV 2.8mV 2.7mV 2.2mV 2.8mY .
—p SA .:RV A, A A A A A, 4 A
(5 ( =N I ¥ \ (i ¥ g [—
» 3 2=q
E S5.5mV 5.5myv 5 mv 5.5mv S dmV 5.5mV S.SmV SSmV Sodm)
PSA SV f]
1
RVS R R R R R R /S RV %
PSA i) e D e -2 W - M 7 W - M Iy

= LV Pace/Sense Vector
-_ Anode (+)
E
Vectors LVRing2 LVRing3 LVRing4 Coil Can
7 G0, QS O |50 | ©
OF <| N )
= § (VRing2 © Q Q @) NRQ@5.0 v
3 wRings |~ (D) | ® @ Q@ -423.0 ms
L
JVRIngS @ Q @) @) NR V@ NR ms
@ ! Use the A+ connection, from the AJRV cable, as the .can electrode E
o T

Kuva 13. PSA LV -tahdistus-/aistimisvektoripaneeli Can-vektori valittuna

Vauriovirtatuki*

Vauriovirtaominaisuus -ndyttda sydanlihaksen vaurionjohdon-ankkurointikohdassa. Vauriovirta ilmenee
sydamensisdisen elektrogrammin keston pitenemisendja ST-segmentin kohoamisena verrattuna
lahtdtasoon.

Vauriovirta voi olla olemassa passiivisten johtojen ja aktiivikiinnitysjohtojen asettamisen aikana. Passiiviset
johdot voivat aiheuttaa fokaalisestivaurioituneita solukalvoja,jotka ovat seurausta elektrodipaineen
aiheuttamasta traumasta sydamen sisékalvoon. Aktiivikiinnitysjohdoilla ST-segmentin kohoamisen
odotetaan olevan entistd korostuneempaa. On osoitettu, ettd ST-segmentin kohoamisen laajuus voi
ennustaa riittdvaa suorituskykya aktiivikiinnitysjohtojen asennuksen aikaisessa akuutissavaiheessa.
Tutkimukset viittaavat mitatun vauriovirran riittaviinarvoihin johdon hyvan puolivalin suorituskyvyn
ennustamiseksi. Boston Scientific ei anna suosituksia ST-segmentinkohoamisen mittauksiin, jotka
edustavat riittdvad vauriovirtaa.

4. Viitteet:
Haghjoo, M et al. Prediction of Midterm Performance of Active-Fixation Leads Using Current of Injury. Pace 2014; 37: 231-236.
Saxonhouse SJ, Conti JB, Curtis AB. Current of Injury Predicts Adequate active lead fixation in permanent pacemaker /
defibrillation leads. J Am Coll Cardiol 2005; 45:412-417.
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PSA:n rooli vauriovirrassa on minimoida nakyvien EGM-signaalien suodatus, jotta signaalin morfologia
voidaan sdilyttad ja viimeisin EGM-jakso voidaan eristda morfologian muutosten visuaalisen tunnistuksen
ja mittauksen edistamiseksi. Tama ominaisuus on (kdyttémukavuuden vuoksi) tehty parannus, jonka
ansiosta kdyttaja voi ldhentdaa valitun lokeron yhteen reaaliaikaiseen aaltomuotoon. Aaltomuotonaytté
paivittyy aina, kun PSA tunnistaa tahdistuksen tai aistimistapahtuman valitussa lokerossa. Nakyma
mahdollistaa my6s korkean resoluution nakyman jokaisesta aaltomuodosta, jotta muutokset luontaisessa
aaltomuodossa voidaan havaita reaaliajassa.

[ wmm of = =
PSA .
js‘ °| current of injury Raw signal I Sohae
PoASA \ 2RV Rate
(@) = . oL
@ psamry B

|
‘
Qrsasdi ! =
\| =
) W A\ 4 ~
= \ =
Trace Speed | ¢ T
s ! ==
[N | @ st nererence SIS
I Lo;il; 7' Mode! o \
Rreferred |, gyet rate {_60] ~ppm!

[ pacavector Vi Viing,

oA HRV oLV

X PR W .0 m .3 m m
Pading.  Amplitide  pulsewiath || F/Wave 2040, S:9.. MV NR_mv

9 i QEOPIQNES ['Stew 02 Vs 0.4 Vs NR Vs
> impadance NRO@SDV  NRAES.0 V NRO@5.0 V.
wrv BTN [(sa) v 05\ ms ||. 7P L/ zee s

AN oY | RVALV interval 4110 ms
LN o NWo R EDEQ) NRVONR ms NRVEWNR ms  NRVENR ms
B O el s, || (2] 2] 2|
[1] Kayrén nopeus '[2] Pystyasteikko [3] Vauriovirran kayrd-[4] Viitesignaali[5] Raakasignaali [6] Vauriovirtapainike
Kuva 14. Vauriovirtapaneeli

Current of Injury (Vauriovirta) -ndytossa kayrdn nopeuden-valitsinta (numero{1] kohdassa “Kuva 14.
Vauriovirtapaneeli” sivulla 22) kdytetaan<signaalin leveyden muuttamiseen. Painikepari (numero
[2] kohdassa "Kuva 14. Vauriovirtapaneeli” sivulla22) muuttaa vauriovirtasignaalin pystyasteikkoa
(1-40 mV).

Viitesignaali (numero [4] kohdassa Kuva 14 sivulla 22) Current of Injury-(Vauriovirta) -ndytéssa on
tarkoitettu sallimaan kayttajalle viitesignaalin pysayttamisen,jolloin-signaalin morfologiaa voidaan
vertailla visuaalisesti. Viitesignaali voidaan.tyhjentaa (Clear) janollata (Set) uudella viitesignaalilla
tarpeen mukaan. Tamdn ansiosta ladkarivoi arvioida vauriovirran‘muutokset; kun kudos kehittyy
asennuksen aikana. Aika viimeisesta nollauksesta'on nakyvissa. Tama-arviointi voi antaa lisatietoa
johdon suorituskyvystad.

Raakasignaalipainike (numero [5] kohdassa “Kuva 14:Vauriovirtapaneeli*sivulla 22) Current of Injury
(Vauriovirta) -naytdssa kertoo kayttajalle, ettd nakyvaa EGM:aa kaytetdan vauriovirran arvioimiseen
("Kuva 15. Raw Signal (Raakasignaali) -valintaikkuna” sivulla23). Sydamensisainen raakasignaali

nakyy huipusta huippuun -muodossa tehostetun morfologian kanssa, eika sita pida kdyttad P/R-aallon
amplitudin madrittdmiseen.
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The EGM in this display is used to evaluate current
of injury. It uses the raw intracardiac signal displayed in a
peak-to-peak format and should not be used to determine
the P/R Wave amplitude.

The P/R Wave values from the measurement screen below
are baseline-to-peak and are derived from a processed signal
consistent with Boston Scientific implanted devices.

Kuva 15. Raw Signal (Raakasignaali) -valintaikkuna

PSA-mittauspaneelin mitattua tapahtumaa tulee kayttaa diagnostisten paatdsten teossa. Mitattu arvo
on suunniteltu vastaamaan tarkemmin Boston:Scientific -pulssigeneraattoreita. Vauriovirran visuaalinen
esitys voi olla‘mitattua arvoa suurempi-tai pienempi.

Valitsemalla vauriovirtapainikkeen (numero [6] kohdassa‘Kuva 14 sivulla 22) saat tietoa, jota voidaan
kayttaa mitattujen tahdistustietojen (esimerkiksi tahdistuksen kynnysarvo, aistiminen) lisdksi, ja se voi
auttaa sopivan johdon sijainnin maarittamisessa.

JOHDON IMPLANTOINNIN ARVIOINTIVAIHEET

1. Valmistelu

1. Otayhteys pulssigeneraattoriin.

2. Valitse naytdn oikeassa ylakulmassa sijaitseva PSA-painike:

3. Tarkastele PSA-johtokdyrid muuttamalla reaaliaikaisenjohtokayran valintoja. Katso.numero [1]
kohdassa Kuva 6 sivulla 16 ja PSA-johtokayravalinnat kehdassa Kuva-7 sivulia 17:

4.  Kaytd PSA-asetuspainiketta (numero [8] kohdassaKuva 6 sivulla 16).avataksesi PSA-asetukset-
paneelin (Kuva 10 sivulla 19).Valitse/vahvistachaluamasi parametrit PSA-asetuksiin: Sulje paneelija
jatka istuntoa valitsemalla Close (Sulje) -painike:

5. Halutessasi voit painaa Load Preferred (Lataa usein kdytetyt)-painiketta-ladataksesi aiemmin

tallennetut usein kdytetyt asetukset ilman, etta parametreja tarvitsee muuttaa yksitellen.
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2. Mittaa P/R-aallon amplitudi ja vauriovirta

1.

Kayta PSA-mittauspaneelia (Kuva 11 sivulla 19) arvioidaksesi liitettyjen johtojen P-aaltoa, R-aaltoa
ja muutosnopeutta. My6s RV- (tahdistettu tai tunnistettu) ja LV (tunnistettu) -véli voidaan arvioida.

Huomaa: Jos signaalissa on kohinaa, koeta ensin poistaa hairion lahde. Jos kohina on edelleen
ilmeistd elektrogrammikdyrdssdsi, harkitse suodattimen kdyttda 50/60 Hz:n taajuuteen
véhentaaksesi elektrogrammin kohinaa.

Arvioi vauriovirran morfologiaa valitsemalla vauriovirtapainike =
sivulla 16).

(numero [6] kohdassa Kuva 6

3. Suorita tahdistuksen kynnysarvotesti

Katso seuraavat vaiheet kohdasta:

24

e PSA-tahdistus- ja <lahtdpaneeli (Kuva 9 sivulla 18)
e PSA-kynnysarvopaneelit(Kuva12 sivulla 20)
e PSA-mittauspanegli-(Kuva11 sivulla 19).

Saadakohtaa Lower Rate (Matala tiheys) yliohjataksesi luontaisen sykkeen ja lahd6t (esimerkiksi
10-bpm'yli luontaisen sykkeen) PSA-tahdistus- ja lahtopaneelissa. Paina Settings (Asetukset)
-painiketta ja vahvista herkkyys.

Kytke tahdistus kayttaonjohdolle, jonka kynnysarvo testataan (A, RV tai LV) PSA-tahdistus- ja
lahtopaneelissa, TAma sadtaa automaattisesti tila-asetuksen sopivaan arvoon (AAl; VVI tai DDD)
ja nayttaa PSA-kynnysarvopaneelin valitun johdon perusteella. Tila voidaan halutessa vaihtaa
manuaalisesti.

Tarkista impedanssi PSA-kynnysarvopaneelista:

Huomaa: Impedanssi nakyy myos virtalaskelmaruudussa (Kuva 12 sivulla20).
Maarita tahdistuksen kynnysarvo pienentamalla. amplitudia tai-pulssinleveytta.
Huomaa: Odota 1-2 vdlin ajan tuoton laskemista-ennen-toisen laskun pyytamistd.

Paina Save Threshold (Tallenna kynnysarvo)=painiketta tallentaaksesi P7R Wave Amplitude
(P/R-aallon amplitudi)-, Slew (Muutos)-;Jmpedance {Impedanssi)- ja Threshold (Kynnysarvo) -tiedot.

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

e Kun Save Threshold (Tallenna kynnysarvo) -painiketta painetaan, testattavan lokeron
tahdistuksen amplitudi muuttuu automaattisesti 5,0 volttiin, mutta pulssinleveys pysyy
muuttumattomana. Tdméa muutos tehdaan myds, jos Back (Takaisin) -painiketta painetaan,
kun PSA-kynnysarvopaneelissa on tehty tallentamattomia muutoksia.



6.

Néama tiedot tallentuvat PSA-testituloksiin ja PSA-raporttiin (johon paasee painamalla ndyton
alareunassa sijaitsevaa Data (Valmis) -painiketta, jolloin Data Management [Tiedonhallinta]
-paneeli avautuu) aktiivisen istunnon aikana.

Huomaa: Reaaliaikainen lokitapahtuma siepataan automaattisesti (aina, kun Save Threshold

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

Tarkista syddmenulkoinen stimulaatio painamalla ja pitdmalla painettuna Hold for 10V @ 2ms
(Pida 10 V:ssa 2 ms:n ajan) -painiketta PSA-kynnysarvopaneelissa (katso Kuva 12 sivulla 20).

a.
b.

Jos stimulaatiota ei ole, jatka seuraavaan vaiheeseen.

Jos stimulaatiota on, saada amplitudia ja/tai pulssinleveytta ja tarkista uudelleen
syddmenulkoinen stimulaatio. Tallenna amplitudi ja pulssinleveys kohdassa, jossa
palleahermon stimulaatio (PNS) tapahtui, painamalla PNS-painiketta.

Huomaa: PNS-painike yksinkertaisesti tallentaa viimeisimmdan amplitudin ja pulssinleveyden
testituloksiin, kun painiketta painetaan. Se ei suorita PNS-testid.

4. Tallenna johdon arviointitiedot

PSA-tulokset sailytetadn Test Results(Testitulokset) -kohdassa (Kuva 6 sivulla 16) ja PSA-raportissa.
Paina Data (Tiedot)-painiketta ndyton alaosassa (katso.Kuva 6 sivulla 16) avataksesi Data Management
(Tiedonhallinta) -paneelin:

1.
2.

Tarkista reaaliaikaiset okit, Tallennaja/tai tulosta halutessasi (katso Kuva 25 sivulla 32).

Tarkista PSA-testitulokset. Tallenna ja/taitulosta halutessasi (katso Kuva 21 sivulla 29).

Huomaa: PSA-testitulokset ja reaaliaikaiset lokit on tallennettava tai tulostettava ennen

pulssigeneraattori-istunnosta poistumista tai ohjelmointilaitteen virran katkaisemista,
Jotta\PSA-tietoja-ei menetetd. Tallentamattomat saadut kynnysarvot/tulokset, tilannekuvat
tal reaaliaikaiset lokit menetetaan aina pulssigeneraattori=istuntoon siirryttiessa tai sieltd
poistuttaessa.

Huomaa: PSA:n toimintotila (tahdistus-/aistimiskonfiguraatio) sailyy pulssigeneraattori-istuntoon

siirryttdessad, jos PSA.ta on kdytetty ennen yhteydenottoa laitteeseen. Tamdan ansiosta
PSA-toiminto voi jatkua ja.antaa tahdistustukea sovellusten valilld siirryttdessa. Kun
PSA-sovellus on aktiivinen, PSA-painikkeen painaminen tai ohjelmointilaitteen virran
katkaiseminen (manuaalisesti tai Virtakatkoksen vuoksi) paattad-PSA-toiminnon.

Huomaa: Jos PSA:ta ei kdytetd pulssigeneraattori-istunnon aikana, kdyttdjan onlisdttavd PSA-tiedot

manuaalisesti uudelleen pulssigeneraattoriin pulssigeneraattori-istunnon aikana.

Huomaa: Jos lddkdri vaihtaa toiseen pulssigeneraattoriin implanttitestauksen aikana, PSA-tiedot

on lisdttdva manuaalisesti uuteen pulssigenéraattoriin,
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PSA - MORE TESTS (LISAA TESTEJA)

More Tests (Lisaa testejd) -painike (katso Kuva 6 sivulla 16) on saatavilla kliinisid tarpeita varten. More
Tests (Lisaa testejd) -sisaltaa antegradisia ja retrogradisia johtumistesteja sekd pursketahdistuksen,
kuten kuvassa Kuva 16 sivulla 26.

Johtumistestituki®

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

V-A-johtumisajan keskimddrdinen ala on 110-450 ms. Retrogradinen johtuminen luonnollisen reitin
kautta ja antegradinen johtuminen implantoidun kahden lokeron jarjestelmdn kautta tarjoavat
kiertoaktivaatiopiirin. Antegradisten-ja retrogradisten johtumisvdlien mittaus mahdollistaa AV- ja
VA-johtumisen tilan arvioinnin. laitejdrjestelman implantointia tukevaksi todisteeksi ja eteisen
refraktaariaikavalin asetuksen kammiotapahtuman jdlkeen, jotta retrogradinen johtuminen ja
tahdistintakykardian alkaminen voidaan valttaa.

- - > [y ciose
WMW Retrograde Conduction Test Burst Pacing

ANTEGRADE CONDUCTION TEST '~ « < fo.

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

@ Mode AAI* { “Rate ppm  Amplitude V. N/R N/R N/R N/R ms

* Ventricular Sensing enabled

]
]
IR ST A (R DU e ST

Kuva 16. PSA- Lisda testeja (antegradinen jaretrogradinen johtuminenja pursketahdistus)

Kun painat johtumistestipainiketta, naetvalitun testinjohtumismittaukset lyonti-lyénnilta.

Huomaa: Antegradisista tai retrogradisista johtumistesteistd el siepata automaattisesti reaaliaikaisia
lokeja. Jos sellaiset halutaan, namad testit on tallennettava-manuaalisesti tilannekuvan tai
reaaliaikaisen tallentimen avulla. Pursketahdistus sieppaa automaattisesti reaaliaikaisen lokin
tdstd tapahtumasta.

Antegradinen johtumistesti

Antegrade Conduction Test (Antegradinen johtumistesti) -mittaus kayttad AAl-harvalyontisyystilaa
ja kammioaistimista potilaan A-V-johtumisaikojen mittaamiseen joko tahdistetun tai-aistitun
eteistapahtuman perusteella.

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

5. Viite: Furman S, Hayes DL, Holmes Dr. - A Practice of Cardiac Pacing, 1989, p. 66-69.
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Retrograde Conduction Test :: Burst Pacing:

ANTEGRADE CONDUCTION TEST

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

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

* Ventricular Sensing enabled

Kuva 17. Antegradinen johtumistesti

Retrogradinen johtumistesti

Retrograde Conduction Test (Retrogradinen johtumistesti) -mittaus kayttaa VDI -harvalyontisyystilaa

potilaan V-A-johtumisaikojen mittaamiseen joko tahdistetun tai aistitun kammiotapahtuman perusteella.

Antegrade Conduction Test Wmmm Burst Pacing

RETROGRADE CONDUCTION TEST = 5 <

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

@ Mode VDI, Rate ppm -\ Amplitude’[_5.0] v 280.0 N/R N/R >2000.0 ms
L3

Kuva 18. Retrogradinen johtumistesti

Pursketahdistus

Pursketahdistusta kdytetadn rytmihadirididen kaynnistamiseen tailopettamiseen, kun niitd annetaan
haluttuun lokeroon. Vain valittu lokero vastaanottaa pursketahdistusta.

Pursketahdistuksen voi ottaa kdyttdon A-, RV- tai LV-johdoille, kuten-kuvassa Kuva 19 gsitetadn.

. - = N0\
sty
BURST PACING » ~ v <N
Chamber
Q None Burst Interval Enable Hold for Burst
@rsaen s
Qrsamry oo H °
@rpsaeLy
J
Kuva 19. PSA-pursketahdistus
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Performing Burst Pacing may induce dangerous
Ventricular Arrhythmias.

Have external defibrillation equipment ready
when using this function.

' Sancel |
] |

Kuva 20. PSA-pursketahdistuksen varoitusviesti

VAROITUS: Kun aktivoit PSA-pursketahdistusta, joka voi aiheuttaa arvaamattomia rytmihairiéita, pida
aina toimintakunnossa oleva sydanhatalaitteisto (esimerkiksi ulkoinen tahdistin, ulkoinen
defibrillaattori) saatavilla vélitonta elvytysta varten.

e Harkitse ennaltaehkaisevia lisdtoimenpiteita potilaille, joille rytmin kiihtyminen tai menetys
voi aiheuttaa-hengenvaaran.

Anna pursketahdistusta suorittamalla seuraavat toimenpiteet:

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

1. ~\Valitse-lokero (A, RV tai LV).
Valitse.Pacing Interval (Tahdistusvali).
Valitse Enable (Ota kayttoén) -ruutu.

Varoitusndytté kertoo, ettd-pursketahdistus aktivoidaan (Kuva 20 sivulla-28).

vos W

Paina ja pida painettuna Hold forBurst {Anna purske pitamalla painettuna) -painiketta.
(Aikakatkaisu on 45 sekuntia A:n osalta ja30 sekuntia RV:n ja LV:nosalta.)

6. Jos PSA-tahdistus on kaytdssa ennen-pursketestia, PSA-tahdistus jatkuu pursketahdistuksen
paattymisen jalkeen.

7. Automaattinen reaaliaikainen tallennus kaynnistyy; kun pursketahdistus pysahtyy.

Huomaa: Tahdistus palautuu (tarvittaessa) PSA:n.matalantiheyden rajalla ja toimintatilassa
(jos ohjelmoitu kdyttéon), kun pursketahdistus pdattyy.

PSA - testitulokset

Tama ndytto esittad luettelon nykyisen PSA-sovellusistunnon testituloksista,;mukaan lukien kynnysarvon
testipaneelin johdon/lokeron (oikea eteinen, oikea kammio-tai vasen kammio), jossa tulos dokumentoitiin,
tuloksen tallennusaika seka tuloksen amplitudi ja pulssinleveys. Notes (Huomautuksia) -saraketta voidaan
muokata. LV-tulokset sisdltavat oletusarvoisesti LV-tahdistus-/aistimisvektorin, joka on konfiguroitu
tuloshetkella.

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

28



Kun valitset alla olevat ruudut, kayttaja voi valita minka tahansa kelvollisen ja halutun tulossarjan tai
kaikki kelvolliset ja halutut tulossarjat tulostamista tai PDF-tiedostoksi tallentamista varten. Jos PG-
sovellusistunnossa kaytettava PSA tallennetaan, kunkin lokeron® viimeksi valitut tulokset siirtyvat
automaattisesti PG-sovellukseen’ sdilytettaviksi pulssigeneraattorissa seuraavan ohjelmointitoiminnon
yhteydessa. Tama tarjoaa tietojoukon implantin PSA-istunnosta implantoituun laitteeseen my6hempaa
kdyttoa varten. Nama tiedot on suositeltavaa tallentaa pulssigeneraattorissa, ja tdma toiminto korvaa
aiemman manuaalisen lisdyksen automaattisella lisayksella.

'PSA - TEST RESULTS N close]
Crtn ‘ Lead “ ¥ Date/Time !‘ Amplitude 1 Pulse Width “ Notes ‘
elec
s
. ( Left Ventricle| 11 Oct 2016 15:11 [0.4V 0.5 ms LVTip1>>LVRing2 =
Deselect 1008 2016 15:02 [0.5V B E
Right Ventricle|11 Oct 2016 15:02 (0.5 V 0.5 ms
Print
o 11 Oct 2016 15:01 (0.3 V 0.5 ms
G Right ventricle]|11 0¢t/2016 15:01 (0.3 v 0.5 ms E
X
J
Kuva 21. PSA - testitulokset

Punainen STAT-painike, , sijaitsee mallin 3300 ohjelmointilaitteen oikeassa ylakulmassa ja
antaa elvytyssokin tai‘tahdistuksen. STAT-toiminto on saatavilla aina samassa sijainnissa PSA STAT
PACE -toiminnon kaynnistamistd tai elvytystahdistuksen-tai sokin antamista varten. Kun STAT-painiketta
painetaan PSA-sovelluksen ollessa kaynnissa; esiin tulee Emergency Function(Hatatoiminto) -naytto,
kuten esitetadn kuvissa Kuva 22 sivulla 30'ja Kuva 23 sivulla 31ja Kuva 24 sivulla 31. Tarkista STAT-
parametrien tarkemmat tiedot pulssigeneraattorin-merkinnoista.

Huomaa: Varmista, ettd PSA-kaapelinja johtojen:vélilla-on' kunnollinen liitantd, ennen kuin kdytat
STAT-painiketta.

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

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

e Kun kdytetadn telemetriayhteyttd ja korkean jannitteen,(ICD tai CRT-D) pulssigeneraattoria,
nakyviin tulee ponnahdusikkuna, jonka kautta kayttaja voikdynnistada PG STAT PACE-, STAT
SHOCK- tai DIVERT THERAPY -komennon. Jos PSA-istunto.on’kdynnissa, myds PSA STAT PACE
-vaihtoehto on nakyvissd, kuten kuvassa Kuva 22sivulla 30.

e Kunkdytetddn telemetriayhteyttd ja matalan jannitteen pulssigeneraattoria, nakyviin tulee
ponnahdusikkuna, jonka kautta kdyttaja voi kaynnistda PG STAT PACE- tai DIVERT THERAPY
-komennon. Jos PSA-istunto on kdynnissa, myds PSA STAT PACE -vaihtoehto on nakyvissa.

6. Yhteensa enintdan 3 lokeroa, yksi RA:lle, yksi RV:lle ja yksi LV:lle.
T Siirto tapahtuu potilasimplanttitietoihin.
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e Kun pulssigeneraattoriin ei ole muodostettu yhteytta, nakyvissa on Interrogate (Ota yhteys)
-painike, jonka teksti kehottaa kdyttajaa suorittamaan Quick Start (Pikakaynnistys) -toiminnon
yrittdakseen tunnistaa laitteen (katso Kuva 24 sivulla 31). Kun olet istunnossa laskimon
kautta implantoidun laitteen kanssa, ndyta saatavilla olevat vaihtoehdot painamalla punaista
STAT-painiketta uudelleen.

2. Valitse haluamasi toiminto.
Kun STAT-painiketta on painettu, tapahtuu seuraavalla tavalla, kun toimintoa napsautetaan:

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

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

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

e STAT SHOCK - kdynnistaa pulssigeneraattorin sokkitoiminnon, joka koskee korkean jannitteen
laskimon kautta asennettavaa ICD:td ja CRT-D-pulssigeneraattoreita.

e DIVERT THERAPY -kaynnistad pulssigeneraattorin hoidon siirron mille tahansa tuetulle
laskimonkautta‘asennettavalle laitteelle (ICD, CRT-D; tahdistin/CRT-P) ja pulssigeneraattori-

istunnon aikana pysayttda odottavanhoidon.
A @

> ~ ~ -~ ~

B oS B
SN

STA«%P@EE’ O(\ STAT SHOCK
AN o4

‘ PSA $U ‘4

STAT PACE

- )
. Close

Kuva 22. Punainen STAT-painikeponnahdusikkuna korkean jannitteen laskimon kautta tapahtuvassa
pulssigeneraattori-istunnossa, kun PSA-sovellus:on kaynnissa
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Kohdassa Kuva 22 ylarivin painikkeet (PG STAT PACE, DIVERT THERAPY ja STAT SHOCK) nakyvat vain
korkean jannitteen laskimon kautta tapahtuvassa pulssigeneraattori-istunnossa. PSA STAT PACE ndyttaa,
kun PSA-ominaisuus on aktiivinen.

p

PG
STAT PACE

c. _PsA
©"  STAT PACE
O

-
. Close

Kuva 23; Punainen STAT-painikeponnahdusikkuna matalan jannitteen laskimon kautta tapahtuvassa
pulssigeneraattori-istunnossa, kun.PSA-sovellus on kdynnissa

Kohdassa Kuva 23 ylarivin painike (PG STAT-PACE) nakyy vain matalan jannitteen laskimon kautta
tapahtuvassa pulssigeneraattori-istunnossa. PSA STAT PACE nayttda, kun PSA-ominaisuus on aktiivinen.

Jos olet vain:PSA-istunnossa (pulssigeneraattoriin ei-oteta yhteytta), valintaikkuna Kuva 24 nékyy yhdessa
PSA STAT PACE ~painikkeen kanssa:

Jos et ole laskimon kautta tapahtuvassa pulssigeneraattori-istunnossa, STAT-painikkeen painaminen
ndyttdd seuraavat valintaikkunatilman painikkeita <’Aktiivista laiteistuntoa ei-ole.< Paina Interrogate
(Ota yhteys) -painiketta'kaynnistadksesi Quick Start (Pikakaynnistys) -toiminnon: - PSA Stat Pace on
saatavilla alla.

There is no active device session.

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

- PSA Stat Pace is available below.

N
PSA STAT PAC| =
<(O

| Interrogate

Kuva 24. Punainen PSA STAT PACE -painikeponnahdusikkuna minka tahansa pulssigeneraattori-istunnon
ulkopuolella PSA-sovelluksen ollessa kaynnissa
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REAALIAIKAISET LOKIT

Kayta kahta painiketta, tilannekuva- :Ija reaaliaikainen tallennin !I -painiketta, tallentaaksesi
reaaliaikaiset johtokdyrat. Esimerkit tallennetuista tapahtumista ja ndytetilannekuva nakyvat seuraavissa
kahdessa kuvassa.

LATITUDE™ Programming System

RVS RVS. RVS.
S

3 -Qg:’s“oﬁzo‘u\éz?ds ({%%:'12 PSA Snapshot

h I
Deselect
-
. Al

. {16 Feb2021 17:08 [00:00:12  [PSA RV Thresh.\~ [3740@1.5V@0.5ms

e Q N o\ )
16 Feb 20{;\1‘6‘7:0& qf:‘gﬁhg(\ PSA A Thresh 4470@5.0V@0.5ms

Delete, S . 0(\' §O Afbr’ Q. O
Utilities Real-time Log
Kuva 25. PSA - esimerkkireaaliaikaisista lokitapahtumista

Ndytén vasemmassa reunassa olevia painikkeita kdyttdmalla voidaan valita tapahtumia / poistaa
niiden valinta ja tallentaa, tulostaa tai‘poistaa niitd. Tapahtumat voidaan tallentaa ohjelmointilaitteen
kiintolevylle tai USB-muistitikulle.

Huomaa: PSA-tapahtumia ei tallenneta automaattisesti, kun PSA-istunto paattyy. Kaytd reaaliaikaista
lokia ndiden tapahtumien tallentamiseen, tulostamiseen:tai poistamiseen ennen PSA-istunnon
pddattamista.
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PSA - reaaliaikainen loki

Real-time Log

 Close|
PSA Snapshot-2 Speedv Previous
Date/Time _25|mm/s Event
17 Nov 2017 04:03:52 ;‘P \'
Duration Leadyiie— s~ —sfme el s e = T | Next
00:00:12 2:02mY, ot ;‘] Event
PSA®A Il l ( } ‘[ ! } ’j u
f | / U 2 mme! [ —J
J Notes 0.02mV. = <€ 5
PSANRV %I‘ 5 '1 "\ | 'L } = |
( ( I !
oo1my & Lmmmv | A
A —— TTTTRR 1 1T] | ] I ) ‘l =
A
-0.00mv o! R * mmimy ;‘])
H
: Delete
undo (=]
P I =) A

[1] Huomautusalue [2] Tilannekuvatyokalut [3]Sahkgiset tyontomitat tapahtuman aikajakson saatamiseen [4] Reaaliaikaisen
lokitapahtuman-naytto [5] Vahvistuksendisdys-/vahennyspainikkeet jokaiselle johdolle [6] Kayrdan nopeuden saatd

Kuva 26. PSA = esimerkki reaaliaikaisesta lokista

Sdhkoiset tyontomitat

Kayta sahkoisia tyontomittoja (liukusaatimia) tapahtuman siséisen aikajakson mittaamiseen.
Tyéntoémittojen valilla mitattu aikajakso mitataan sekunteina. Tyéntémittaa voidaan sdataa valitsemalla
ja vetdmalla sita aikajakson‘laajentamiseksi tai pienentamiseksi. Sahkéisten tyontémittojen kaytén
tarkemmat ohjeet saatkyseessa olevaan pulssigeneraattoriin liittyvasta tuotekirjallisuudesta.

Reaaliaikaiset lokityokalut

Valitse Real-time Log (Reaaliaikainen loki) -tapahtumanaytén mika tahansa osa, niin
tydkaluponnahdusikkuna tulee'nakyviin, kuten kohdassa’Kuva 26. Ponnahdusikkunan ylaosassa keskella
on nuoli- ja kohdekuvake. Kun jokin tyékalu valitaan, tyokalutoiminto tapahtuu naytén kyseisessa
kohdepisteessa. Uusi tydkaluponnahdusikkuna.nakyy.aina, kun valitset Real-time Log (Reaaliaikainen loki)

-tapahtumanayton toisen osan, joten voit kayttaa-useitaitydkaluja missa tahansandyton kohdassa, kuten
kohdassa Kuva 26 sivulla 33.

Viisi tydkalua ovat:
e Ympyratydkalu [©J - asettaa ympyrdn ndyttéon kohdepisteeseen.
e Viivatyokalu B - asettaa pystysuoran katkoviivan‘nayttéon kohdepisteeseen.

e Vasen saksity6kalu @ - luo kopion reaaliaikaisesta lokista ja poistaa tallennuksen koko osion
kohdepisteesta vasemmalle. Alkuperainen tallenne sailyy:

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

e Huomautusty6kalu E’— ndyttdd ndppdimistén minka tahansa huomautusten kirjoittamiseen, ja
huomautukset ndkyvat sitten reaaliaikaisen lokin alaosassa vaakasuorasti kohdepisteeseen nahden.
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TESTIRAPORTIT

Seuraavat tiedot voidaan tallentaa PSA-testiraporttiin jokaisen johdon osalta:

34

paivamaara-/aikaleima

sisasyntyinen amplitudi

johdon impedanssi
muuttumisnopeus

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

PNS (palleahermostimulaatio)
RV-LV-vali (vain LV-johto)

huomautukset:



PSA-raportit

Alla on esimerkki PSA-raportista PDF-muodossa.

LATITUDE™ ling System Report Created 11 0ct 2016
PSA Report
Last Office Interrogation 11
SBOStonﬁ Date of Birth N/RN/RN/R 0ct 2016
clentitic Device AUTOGEN X4 CRT-D G179/ Implant Date
268019AC50E2644EFFFFFFFT
N/R
Atrial Saved Results
Date/Time P-Wave Slew Impedance Threshold Notes
10ct 2016 15:01 23mV 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
10ct201615:02 1 4.5mv 0.4V/s 413Q 0.5V@0.5ms
Oct 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 11 Oct 45mV 0.4V/s 460Q 0.4V@0.5ms 0.0ms  LVTip1>>LVRing2
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) PSA Boston Scientific Corporation
Software Version: 0.05.01.01 ot its affiliates. All rights reserved. Page
Kuva 27. PSA-raporttiesimerkki

Paata istunto
Huomaa: PSA-testitulokset ja reaaliaikaiset lokit on tallennettava ennen ohjelmointilaitteen virran
katkaisemista, jotta PSA-tietoja ei meneteta.

Ainoa tapa paattaa PSA-istunto on katkaista ohjelmointilaitteenvirta. PSA-sovellukselle ei ole
virrankatkaisupainiketta.



PSA-TAPAHTUMAT, KOHINAN TUNNISTUS, PARAMETRIT JA TEKNISET TIEDOT

Taulukko 1. PSA-tapahtumat

Tapahtumatyyppi Kaynnistystapahtuma | Tallennuksen
kesto (sekunteina)

PSA:n tahdistuksen kynnysarvotesti (A, RV ja LV) | PSA:n Save Threshold | 12
(Tallenna kynnysarvo)
-painikkeen
painaminen

PSA-pursketahdistus PSA:n Burst (Purske) 24
-painikkeen
vapauttaminen

Taulukko 2. Pursketahdistuksen ohjelmoitavat parametrit
Parametri Ohjelmoitavat arvot _ [ Lisays Nimellinen
Pacing Interval 100-750 ms 10 ms 240 ms
(Tahdistusvali)
Chamber:(Lokero) ARV, LV eiole eiole
Kohinan tunnistus

Kun kohinaa'tunnistetaan, PSA vaihtaa-asynkroniseen tahdistukseen matalan tiheyden rajalla. Seuraava
taulukko maarittad PSA-kohinavasteen:

Taulukko 3. Kohinavaste
Harvalyontisyystila | Kohinavaste
AAI AOQ
VVI, VDI, VDD VOO
DDI, DDD DOO

Ohjelmoitavat parametrit

Huomaa: Ohjelmointilaitteen virran katkaiseminen manuaalisesti ja sen kytkeminen:takaisin nollaa kaikki
PSA-parametrit nimellisiin arvoihin.

Taulukko 4. Ohjelmoitavat nimelliset parametrit
Parametri Nimellinen
Brady Mode (Harvalyontisyystila) 0DO
Lower Rate Limit (Matalan tiheyden raja) (LRL) | 60 min”
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Parametri

Nimellinen

Maximum Tracking Rate (Seurannan
maksimitiheys) (MTR)

120 min”’

Ventricular Sensing (Kammioaistiminen)

Baseline to Peak

(Perustasosta
huippuun)
LV Offset (LV-siirto) 0ms
AV Delay (AV-viive) 120 ms
PVARP/ARP Interval (PVARP/ARP-vali) 250 ms
VRP Interval (VRP-vali) 240 ms
LVRP Interval (LVRP-vali) 250 ms
Atrial/RV/LV Pace Amplitude-(Eteisen/RV/LV 50V
tahdistusamplitudi)
Atrial/RV/LV Pulse Width(Eteisen/RV/LV 0,5ms
pulssinleveys)
Atrial Sensitivity (Eteisperdinen herkkyys) 0,6 mv
RV Sensitivity (RV-herkkyys) 2,5mV
LV Sensitivity (LV-herkkyys) 2,5 mV
LV Vector (LV-vektori) (LV1)>>(LV2)
Noise Filter (Kohinasuodatin) OFF (Pois)
Taulukko 5. PSA STAT PACE -parametrit
Parametri Arvo
Brady Mode (Harvalydntisyystila) Wi
Lower Rate Limit (Matalan tiheyden raja) (LRL) {60 min”
Ventricular Pacing Chamber (Tahdistinkammio) _[BiV
LV Offset (LV-siirto) 0'ms
RV/LV Pace Amplitude (RV/LV 15V
tahdistusamplitudi)
RV/LV pulse width (RV/LV pulssinleveys) 1,0ms
RV/LV Sensitivity (RV/LV-herkkyys) 2,5mV
LV Vector (LV-vektori) (LV1)>>(LV2)
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Taulukko 6. Parametrialueet

Parametri

Alue

PSA-parametrit

Mode (Toimintatila)

OAO, AQO, AAI, DD,
OVO0, VOO, W1, VDD,
0DO, DOO, VDI, DDD

Lower Rate Limit (Matalan tiheyden raja) (LRL)

30-175 min 5 minuutin lisdyksin™

Maximum Tracking Rate (Seurannan
maksimitiheys) (MTR)

50-175 min 5 minuutin lisayksin™

AV Delay (AV-viive)

30-300 ms 10 ms:n lisdyksin

LV Offset (LV-siirto)

+100 ms 10 ms:n lisdyksin

PVARP/ARP Interval (PVARP/ARP-vdli)

150-500 ms 10 ms:n lisdyksin

Paced VRP interval (Tahdistettu VRP-vali)

150-500 ms 10 ms:n lisdyksin

Paced LVRP intefval (Tahdistettu LVRP-vali)

150-500 ms 10 ms:n lisdyksin

Filter values (Suodatinarvot)

Pois, 50 Hz, 60.-Hz

Ventricular,Pacing’Chamber (Tahdistinkammio)

BiV; RV tai LV

LV Pace /Sense vector (LV-tahdistus</
aistimisvektori)

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

PSA EGM channel gain (PSA EGM ~kanavan
vahvistus)

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

Burst Pacing Interval (Pursketahdistusvali)

100-750.ms10 ms:n lisayksin

80-600 minT‘eri lisayksin

(enimmaiskesto-45 sekuntia A:lle ja 30 sekuntia
RV:lleja LV:lle)

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

0,1-5,0V 0,3:V:n lisdyksin‘ja valilld 5,0-10,0 V
0,5V:n lisdyksin

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

0,1<2,0 ms 0,1 ms:n lisayksin

Atrial, RV, or LV sensitivity (Eteisen, RV:n tai LV:n
herkkyys) 2

0:2-1,0'mV 0,2 mV:n lisayksin
1,0-8,0 mV 0,5 mV:n lisdyksin
8,0-10,0 mV1,0 mV:n lisayksin

Traces (Kayrat)

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

Surface Gain (Pintavahvistus)

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

Trace Speed (Kayrén nopeus)

0 (pysaytys), 25, 50, 100 tai 200 mm/s

Show PSA Markers (Nayta PSA-markkerit)

Off (Pois), On (Pall3)
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Parametri

Alue

Enhanced PSA Markers (Tehostetut PSA-
markkerit)

Off (Pois), On (Plla)

Enable Surface Filter (Ota pintasuodatin
kayttoon)

Off (Pois), On (P&alla)

Display Pacing Spikes (Nayta tahdistuspiikit)

Off (Pois), On (P4ll3)

P/R wave amplitude (P/R-aallon amplitudi)®

0,25-30 mV tarkkuudella 10 % tai + 0,2 mV

P/R wave interval (P/R-aaltovali)

0-500 ms

Conduction Rate (Johtumisnopeus)

30-175 min™ 5 minuutin lisdyksin™

Conduction Amplitude (Johtumisamplittidi)

0,1-5,0V 0,1 V:n lisdyksin ja valilla 5,0-10,0 V
0,5 V:n lisdyksin

Slew Rate (Muuttumisnopeus)

0,5-4,0 V/s tarkkuudella £ 0,2 V/s tai + 20 % sen
mukaan, kumpi on suurempi

a.  Herkkyystiedot perustuvat CENELEC-tulosignaaliin:
b.  Amplitudimittauksen tiedot perustuvat CENELEC-tulosignaaliin.

Taulukko 7.Johdon impedanssin parametrialueet

Impedanssi Jannite

Pulssin leveys Toleranssi

100-3.000Q 0,5-7,5volttia®

0,4-20ms?® +25%¢

a. 3300 PSAeindytdimpedanssia, kun kdytetadn alle 0,5 V:ntahdistusjannitteita.
b.  3300.PSAei ndytd impedanssia, kun kdytetdan alle 0,4 'ms:n pulssinleveytta.

¢.  Madritetty-toleranssi ei koske LV-johdon impedanssimittauksia, joissa kaytetddn LV PSA -kaapelia yhdessa

joko RV- tai RA-kaapeleiden kanssa. Kliinisten paatdsten; joissa kdytetddn LV-johdon impedanssiarvoja, tulisi
perustua mittauksiin, joissa kaytetdan vain LV PSA -kaapelia:

Taulukko 8. PSA-markkerit
Markkeri Kuvaus
AS Eteisperdinen aistittu refraktaarin jalkeen
(AS) Eteisperainen-aistittu refraktaarin aikana
AP Eteisen tahdistus
RVS Oikean kammion-aistiminen refraktaarinjalkeen
RVP Oikean kammion tahdistus
LVS Vasemman kammion aistiminen refraktaarin jalkeen
LvP Vasemman kammion tahdistus
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Taulukko 9. Tehostetut PSA-markkerit

Markkeri Kuvaus

[AS] Eteisen tunnistus kohinan aikana -ikkuna

AN Eteiskohina

[RVS] Oikean kammion tunnistus kohinan aikana -ikkuna
RVN Oikean kammion kohina

[LVS] Vasemman kammion tunnistus kohinan aikana -ikkuna
LVN Vasemman kammion kohina

>25s Suuri, yli 2 sekunnin vali

YLLAPITO, VIANETSINTA, HUOLTO JA STANDARDIT

LATITUDE-ohjelmointijarjestelmanmallin. 3300 kayttdjan oppaassa kuvataan yllapitoa, vianmadritysta,
kasittelya (mukaanilukienlaitteiden ja pakkausten symbolit), standardeja ja teknisia tietoja.

TAKUUTIEDOT

Katso laitteen-takuutiedot osoitteesta www.bostonscientific.com/warranty.

EU-MAAHANTUOJA

Boston Scientific International BV, Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Alankomaat
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