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NAUDOJIMO INFORMACLJA

Pareiskimas dél prekiy zenkly

Toliau pateikiami ,Boston Scientific” arba jos filialy prekiy Zenklai: LATITUDE ir ,Quick Start".
,DisplayPort" yra ,Video Electronics Standards Association” (VESA) prekés Zenklas.

Visi kiti prekiy zenklai yra atitinkamy savininky nuosavybé.

Aprasymas ir naudojimas

Stimuliavimo sistemos analizatorius (SSA) yra programa, skirta LATITUDE 3300 modelio programavimo
sistemai, kuri yra portatyviné Sirdies ritmo reguliavimo sistema, skirta naudoti su suderinamomis ,Boston
Scientific” sistemomis, t. y. implantuojamais impulsy generatoriais (IG) ir laidais.

SSA programos suteikiama galimybé

o Vertinti Sirdies laidy sistemy elektrinjnasumg ir vieta implantuojant Sirdies ritmo valdymo prietaisus
ir teikti kita diagnostine informacija.

Pastaba. Siame vadove haudojami ekrano vaizdai yra tik pavyzdiniai ir gali nevisiskai sutapti su
Jusy ekranais.

Paskirtis

3300'modelio LATITUDE programavimosistema-skirta-naudoti ligoninés ir klinikinéje aplinkoje rysiui su
,Boston Scientific*implantuojamomis sistemomis palaikyti. SSA programa skirta naudoti implantuojant
Sirdies elektrokardio stimuliatorius ir defibriliatorius (jskaitant Sirdies pakartotinio sinchronizavimo
terapijos arba SRT prietaisus); vertinant stimuliavimo _ir defibriliavimo laidy vieta:

Tiksliné auditorija

Si literatiira skirta naudoti sveikatos priezitiros specialistams;, iSmokytiems arba jgijusiems patirties atlikti
prietaisy implantavimo i (arba) tolesnés priezidros procediras:

Prietaiso klinikiné nauda

3300 modelio LATITUDE programavimo priemonéje yra.integruotas stimuliavimo-sistemos analizatoriaus
(SSA) ir 3922 modelio SSA programinés jrangos palaikymo-programa, su-kurianebereikia naudoti atskiry
SSA prietaisy. Naudojant SSA kaip programavimo'priemonéje integruota funkcijg; galima iSmatuotizir
registruoti prietaiso parametrus, reikalingus prietaiso implantavimo metu, irpatikrinti laidy sistemos
busena prietaiso keitimo metu, jskaitant laidy impedansa, stimuliavimo slenkstjir aptikimo:slenkst;.
Papildoma SSA klinikiné nauda yra naudojimas laikinam:stimuliavimui is iSorinio Saltinio prietaiso
implantavimo metu, kai pacientg nuolat stebi medicinos personalas. SSA kontraindikuojamas kaip iSorinis
Sirdies elektrokardio stimuliatorius.

Reikalinga patirtis ir Zinios

Naudotojai turi gerai iSmanyti Sirdies elektrografija. Tik kvalifikuotiems medicinos specialistams, turintiems
specialiy Ziniy, reikalingy tinkamam prietaiso naudojimui uztikrinti, leidziama jj naudoti.

Gydytojo priezidra

LATITUDE programavimo sistema galima naudoti tik nuolat priziarint gydytojui. Proceddros metu pacientg
turi nuolat stebéti medicinos personalas, naudodamas pavirsiaus EKG monitoriy.



Nutarimas dél medicinos produkto operatoriaus

Nacionaliniuose reglamentuose gali buti reikalaujama, kad naudotojas, gamintojas arba gamintojo
atstovas atlikty ir dokumentuoty prietaiso saugos testus montavimo metu. Taip pat gali bati reikalaujama,
kad gamintojas arba jo atstovas mokyty naudotojus tinkamai naudoti prietaisg ir jo priedus.

Jei neZinote Salyje galiojanciy nacionaliniy reglamenty, susisiekite su ,Boston Scientific” atstovu.
Esminés naudojimo charakteristikos

Kad LATITUDE programavimo sistema bty tinkama numatytajai paskirciai, ji turi komunikuoti su ,Boston
Scientific" implantuojamais impulsy generatoriais. Todél tos su implantuoty impulsy generatoriy,
naudojanciy telemetrijos zondus, rySiais susijusios funkcijos yra laikomos esminémis naudojimo
charakteristikomis.

LATITUDE programavimo sistemos naudojimo charakteristikos ,Boston Scientific” pripaZintos esminémis
elektromagnetinio suderinamumo (EMS) bandymui pagal IEC 60601-1-2. Yra galimybé:

e |G paleisti komanda ,PG STAT PACE" (IG STAT STIMULIAVIMAS), ,PSA STAT PACE" (SSA STAT
STIMULIAVIMAS); , STAT'SHOCK" (STAT SOKAS) arba’, DIVERT THERAPY* (NUKREIPIMO TERAPLJA)
(kai palaikoma)

e Rodyti realaus‘aiko intrakardines elektrogramas
o Palaikytijutiklinio ekrano palietimo ir mygtuko paspaudimo saveikas

e Atlikti stimuliavima irlaidy impedanso-matavimus, naudojant stimuliavimo sistemos analizatoriaus
(SSA) funkcija

Pastaba. - Pasikartojantis LATITUDE programavimo sistemos arba jos programy kalibravimas néra batinas
arreikalingas.

Kontraindikacijos

LATITUDE programavimo sistemos naudojimas kontraindikuotinas su‘bet kokiu.impulsy generatoriumi,
iSskyrus ,Boston Scientific*impulsy generatoriy. Su.impulsy generatoriaus naudojimu susijusiy
kontraindikacijy ieskokite atitinkamo impulsy generatoriaus susijusioje produkto literataroje.

SSA naudojimas kontraindikuotinas st bet kuria programavimo sistema, iSskyrus:3300 modelio ,Boston
Scientific" LATITUDE programavimo sistema.

SSA kontraindikuojama naudoti toliau nurodytais atvejais:
e SuAVlaidumo sutrikimais; vienos kameros priesirdziy-stimuliavimas
¢ Sunesuderinamais badingais ritmais; asinchroniniais reZzimais

e Su chroniska priesirdziy tachikardija ir chroniSku-priesirdZiy virpéjimu arba plazdéjimu; reZimais su
priesirdziy valdymu (DDD, VDD)

e Su prasta greity skilveliy ritmy tolerancija (pvz., su kratinés angina); sekimo rezimais (t. y. priesirdZiy
valdymo reZimais) ir polinkiu j priesirdZiy tachikardija

e KaipiSorinio Sirdies elektrokardio stimuliatoriaus’

1. Visa implantavimo trukme programavimo priemonés SSA programa yra tinkama iSoriniam stimuliavimui, kai pacientg nuolat
stebi medicinos personalas.



ISPEJIMAI

Papildomy jspéjimy ieSkokite LATITUDE programavimo sistemos 3300 modelio operatoriaus vadove.

. Nenurodyty kabeliy ir priedy naudojimas. Su LATITUDE programavimo sistema naudojant
bet kokius kabelius ar priedus, nepateiktus ar nenurodytus ,Boston Scientific’, galima padidinta
elektromagnetiné spinduliuoté, sumaZintas elektromagnetinis atsparumas arba elektros smagis,
sukeltas LATITUDE programavimo sistemos. Kiekvienas, jungdamas tokius kabelius arba priedus
prie LATITUDE programavimo sistemos, jskaitant keliy kiStukiniy lizdy ilgintuvus, gali konfigtruoti
medicinos sistemg ir yra atsakingas, kad bity uZtikrinta, jog sistema atitikty I[EC/EN 60601-116
dalies reikalavimus medicinos elektrinéms sistemoms.

. Radijo daznio (RD) rysiy jranga. Visa RD rysiy jrangg (jskaitant periferinius prietaisus, pvz.,
antenas, zondus ir kabeljus) laikykite bent 30 cm atstumu nuo 3300 modelio programavimo
priemonés, jskaitant,Boston Scientific" nurodytus kabelius, kad nesuprastéty Sios jrangos
naudojimo nasumas,

. Kistuko kontaktai. Nelieskite kartu paciento ir bet kurio prieinamo LATITUDE programavimo
sistemos kistuko arba atviro laidininko.

3 Elektros Sokas. Kad iSvengtuméte elektros Soko pavojaus, programavimo priemone junkite tik
prie jzéminto‘maitinimo Saltinio:
. Elektrostatiniai kriviai. Tarp SSA laidy sistemos ir paciento Sirdies ir kraujo yra elektrinis rysys.

e . Nelieskite SSA'kabelio arbastimuliavimo laido metaliniy spaustuky. Elektros srové gali kelti
pavojy.pacientui ir naudotojui.

e ISkraukite'visg ant jusy susikaupusj elektrostatinj krdvj, paliesdami jZemintg metalinj pavirsiy,
pries liesdami pacienta; SSA kabelj arba prietaisa.

. Elektros srovés. Nenaudojama SSA kabelio jungtis gali indukuoti elektros sroves paciento Sirdyje.
e Nenaudojamas kabeliy jungtis prijunkite prie chirurginés paklodés Salia paciento arba
atjunkite nenaudojamus kabelius nuo sistemos.
. Elektrokauterio naudojimas. LATITUDE programavimo sistema sukurtair patikrinta, kad bty
saugi naudoti su elektrokauteriu.

e Nors prietaisas sukurtas ir patikrintas, kad bty saugus naudoti'su elektrokauteriu,
elektrokauterio naudojimas gali indukuoti‘elektros sroves SSA kabeliuose, kurios gali bati
perduotos j paciento Sirdj.

e Kaitik jmanoma, atjunkite SSA kabelius nuo-stimuliavimo laidy, kai atliekate procedirg su
elektrokauteriu.

e Jei programavimo priemoné prijungiama prie paciento elektrokauterio naudojimo
procediros metu, po to patikrinkite jos veikima.



e Juykus elektros perkrovai programavimo priemoné bus i$ naujo nustatyta ir jjungta.
Nustatymo ir iSjungimo i$ naujo metu, kuris uztruks apie minute, stimuliavimas nebus
palaikomas. Turi bati prieinamas atsarginis SSA / stimuliavimo Saltinis, jei naudojamas
elektrokauteris.

LATITUDE programavimo sistemos vieta. Nenaudokite 3300 modelio programavimo priemonés
Salia kitos jrangos arba sukrautos su ja, nes tai gali lemti netinkama veikima. Jei taip naudoti
batina, stebékite Sig ir kita jranga, kad patikrintuméte, ar jos veikia jprastai.

LATITUDE programavimo sistema turi likti uz sterilaus lauko riby. 3300 modelio
programavimo priemoné yra nesterili ir negali bati sterilizuota. Neleiskite prietaisui patekti j sterilig
zong implanto aplinkoje.

Fiziologiniai signalai. Naudojant LATITUDE programavimo sistema esant fiziologiniams
signalams, kuriy amplitudé maZesné uz minimalia aptinkama, galimi netikslUs rezultatai.

LATITUDE programavimo sistema yra-nesaugi MR aplinkoje. LATITUDE programavimo sistema
yra nesaugi- MR.aplinkoje ir turi likti'uZ MRT Il (ir auksStesnés) zonos riby, kaip nurodyta ,American
College-of Radiology Guidance Document on MR Safe Practices”. Jokiomis aplinkybémis LATITUDE
programavimo-sistema negali bati;jnesta j MRT skaitytuvo patalpg, valdymo patalpa arba MRT
tyrimo centro lll-arba V- zonaes sritis.

Indukcija. Jjungiant SSA impulsy-stimuliavima, kuris gali sukelti nenuspéjamas aritmijas, visada
turékite naudojimui parengta avarineSirdies jranga (pvz., iSorinj Sirdies elektrokardio stimuliatoriy,
iSorinj-defibriliatoriy), skirtg neatidéliotinam.gyvybés palaikymui.

e Naudokite papildomas prevencines priemones pacientams, kuriy-gyvybei ritmo
pagreitéjimas arba sustojimas gali kelti-pavojy.

ISoriné defibriliacija: LATITUDE programavimo sistema sukurta'ir patikrinta, kad baty saugi

naudoti su defibriliacija.

e Nors programavimo priemoné-sukurtair patikrinta, kad bty saugi:-naudoti su defibriliacija,
pacientui gali kilti pavojus; 0 programavimo priemoné gali biti-pazeista.

o SSAkabelj batina atjungtinuo.laido (<y) pries naudojant iSorine defibriliacijg.

e Kaitik jmanoma, atjunkite visus-kabelius nuo-paciento, kai.naudojama:iSoriné defibriliacijos
jranga.

e Jei LATITUDE programavimo sistema yra.prijungta prie‘paciento defibriliacijos metu,
jsitikinkite, kad po defibriliacijos ji veikia.

Nutriikes maitinimas. Kai programavimo priemoné naudojama su iSsekusia vidine baterija
arba be baterijos, programavimo priemonés funkcijos gali'sustoti, jei KS maitinimas laikinai
pertraukiamas.

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



¢ Jeinaudojama papildoma pasirenkama baterija, nenaudokite issekusios arba nepatvirtintos
baterijos. Norédami uztikrinti papildoma paciento sauguma, prie programavimo priemonés
prijunkite KS maitinima, kai baterijos lygio indikatorius rodo 25 % arba mazesnj likutj.

e Naudojimo metu, kai maitinima tiekia baterija, nebandykite jos pakeisti.

¢ Programavimo priemonés ekrane rodomas démesio reikalaujantis pranesimas, kai
baterija iSsikrauna iki 25 %. Kai baterija iSsikrauna iki 10 % ar maziau, rodomas papildomas
jspéjimas. Likus 5 % parodomas jspéjimo pranesimas, o po 60 sekundziy jvyksta
automatinis iSjungimas.

Nutriikes stimuliavimo palaikymas. Visada turékite naudoti parengtg iSorine Sirdies
stimuliavimo jrangg avarinéms situacijoms.

e I3 pradziy, kai programavimo priemoné jjungiama, SSA stimuliavimo funkcijos yra iSjungtos,
kol atliekama savaiminé patikra: Savaiminés patikros metu, kuri gali uZtrukti iki minutés,
stimuliavimo pradéti negalima.

e Prijungus'SSA kabelj prie neteisingo laido galimas neefektyvus aptikimas ir stimuliavimas bei
nutrikes stimuliavimo palaikymas:

e . Jei jvykstaprogramavimo priemonés triktis, iki kol pradedamas pakartotinis paleidimas,
stimuliavimas tesiamas, nebent triktis jvyko paciame SSA komponente.

¢ Kai naudotojas rankiniu-blidu paleidzia programavimo priemone i$ naujo, stimuliavimo
palaikymas bus prarastas. Naudotojas turi'rankiniu bdu i$ naujo paleisti SSA stimuliavima
po to, kai sistema baigia’savaiming patikra. Savaiminé patikra gali uZtrukti-iki minutés.

o Jei baterija:nejdéta’arba‘iSsikrovusi (jkrova siekia:5 % arba maZziau), nutrikus KS maitinimui,
nutraks-ir stimuliavimo palaikymas.

e Naudokite papildomas prevencines priemones pacientams, kuriy’gyvybei nutrakes
stimuliavimas gali kelti-pavojy.

Sutrikes AV laidumas. Vienos kameras priesirdZiy-rezimai kontraindikuojami pacientams, kuriy

AV laidumas pablogéjes.

e Jeipaciento AV laidumas pablogéjes, AAlprogramavimo ir antegradinio laidumo testy atlikti
negalima.

Staigus stimuliavimo nutraukimas. Staigiai nutrauktas stimuliavimas kai kuriems pacientams

gali sukeltiilgus asistolés periodus.

e Palaipsniui maZinkite stimuliavimo ritmg, kol paciento savaiminis ritmas aptinkamas
kontroliuojamam peréjimui nuo stimuliavimo.iki’savaiminio:veikimo.

Nutriikes fiksavimas. Stimuliavimo slenkscCio testas reiSkia nutriikusj fiksavima. Nutrikus

fiksavimui, gali pasireiksti asistolé ir stimuliavimas paZeidziamais laikotarpiais.

e Atsizvelkite j paciento sveikata prie$ atlikdami stimuliavimo slenkscio testa.



. Apsauginiy movy naudojimas. Dél netinkamos apsauginés silikoninés gumos movos padéties
ant SSA kabeliy spaustuky galimos netycinés elektros jungtys, galinios pabloginti kabeliy veikima
ir sukelti pavojy pacientui.

e Pries$ prijungdami kabelius sitikinkite, kad apsauginiy movy padétis teisinga.

o Nenaudoti Slapiy kabeliy. Dél ant laidy esancios drégmés gali suprastéti jy veikimas ir kilti
pavojus pacientui.

. Jrangos modifikacijos. DraudZiama atlikti kokias nors Sios jrangos modifikacijas, jei jy
nepatvirtino ,Boston Scientific”. Atlikus pakeitimus arba modifikavus be aiSkaus ,Boston Scientific”
patvirtinimo naudotojas gali netekti teisés naudoti jranga.

ATSARGUMO PRIEMONES

Papildomy atsargumo priemoniy Zr. LATITUDE programavimo sistemos 3300 modelio operatoriaus
vadove.

. Funkcinis sutrikimas dél iSoriniy pazeidimy. Dél mechaniniy pazeidimy, pvz., numetus
neispakuotg 3300 modelio:programavimo priemone, gali visam laikui sutrikti sistemos
veikimas. Nenaudokite-prietaiso, jei pastebéjote paZeidimy. Jei jvyko pazeidimy, naudodamiesi
Sios.instrukcijos galiniame virSelyje pateikta informacija susisiekite su ,Boston Scientific” dél
prietaiso-grazinimo.

3 LATITUDE programavimo sistema, Naudokite tik dabartine programine jrangg SSA
funkcijoms atlikti:

. Rasiklio naudojimas. Jei naudojate rasiklj, jsitikinkite, kad tai numatytas talpinis rasiklis.
Naudojant bet kokj kitg daiktg galimas jutiklinioekrano apgadinimas.

. Elektrokauterio kabeliai. Visus elektrokauterio kabélius laikykite bent 30 cm atstumu nuo
LATITUDE programavimo sistemos, kad baty iSvengta-elektrokauterio energijos sukelty
klaidingy signaly.

. Nuotékio srové. Nors papildoma iSoriné jranga, prijungta prie 3300/modelio programavimo

priemonés, turi atitikti komerciniams produktams taikomus nuotékio srovés;reikalavimus, ji gali
netenkinti grieZtesniy medicininiams produktams taikomy.nuotékio sroveés reikalavimy. Dél to visa
iSoriné jranga negali bati laikoma paciento aplinkoje.

¢ Niekada tuo pat metu nelieskite 3300 modelio programavimo priemonés Soniniuose
skydeliuose esanciy elektriniy kontakty irpaciento, telemetrijos-zondo arba bet kokio kabelio.

. SSA jungtys. Jsitikinkite, kad laidai tinkamai prijungti norimam naudojimui; dél netinkamos
sgrankos galimi stimuliavimo / aptikimo jvykiai, ekrane rodomi ties kita kamera. SSA programos
naudotojo sgsaja susieja konkrecCias laidy jungtis su DP, DS ir KS kameromis ekrane, kad bty
palaikomas visy trijy kamery testavimas kuo maZiau keiciant fizines jungtis. Jrasyti SSA matavimai
taip pat automatiskai pazymimi pagal ekrane naudojama kamera. Sias Zymes véliau gali
keiti naudotojas, jei priimamas sprendimas naudoti viena fizine jungtj kity kamery tyrimams
(pavyzdZziui, naudojant tik DS jungtj DP, DS ir KS laidy testams).



. SSA jungties spaustukai. Neprijunkite SSA jungties tiesiogiai prie paciento odos, kiSenés ar
kity audiniy.

. Skilveliy stimuliacija ir aptikimas. SSA seanso metu ventrikulinj aptikimg valdo paskutinj karta
pasirinkta ventrikulinio stimuliavimo konfigdracija: ,RV-only” (Tik DS), ,LV-only” (Tik KS) arba ,BiV".

Jiungus sistema SSA reZimas nustatomas ties ,0D0" (nestimuliuojama), o aktyvi ventrikulinio
stimuliavimo konfigtracija yra , BiV".

Kai nestimuliavimo reZimas (ODO arba OVO) pasirinktas rezimo skydelyje, aptikimas
nustatomas ties ,BiV*, kad aptikimas buty jjungtas abiem laidams, nepriklausomai nuo bet
kokios ankstesnés konfiguracijos.

. Tarpkamerinis padidintas aptikimas. Dél vienpolés konfiguracijos galimi tarpkamerinio
padidinto aptikimo artefaktai, darantys jtaka stimuliavimo veikimui.

Vienpoléje konfiglracijoje elektrogramose (EGM) dazni tarpkameriniai artefaktai. Perkélus

A+ jungties spaustuka atgal ant priesirdZio-laido anodo, kai pasirinktas ,Can” elektrodo
mygtukas ir mygtukas ,Use the A+ connection” (naudoti A+ jungtj), SSA lieka uZprogramuotas
vienpoleikonfigaracijai. Tokiu atveju galimi Zymas tarpkameriniai artefaktai EGM, dél kuriy
galimas padidintas aptikimas, darantis jtaka stimuliavimo veikimui.

. Sistemos jjungimas.-,Boston Scientific” rekomenduoja prijungti visus reikalingus kabelius ir
prietaisus pries jjungiant 3300’'modelio programavimo priemone.

Nepageidaujami reiskiniai

Toliau pateiktame’sgrase nurodyti:galimi nepageidaujami reiskiniai, susije su Siame vadove aprasyty
impulsy generatoriy programavimus:

Asistolé
Priesirdziy aritmija
Bradikardija
Tachikardija

Ventrikuliné aritmija

Apie bet kokj didelj incidenta, jvykusj siejant su'Siuo prietaisu, batina pranesti‘,Boston Scientific*ir
atitinkamai vietos reguliavimo institucijai.

SSA FUNKCIJOS

Stimuliavimo sistemos analizatoriaus programa nustato ,in-situ” laidy impedanso, fiksavimo slenkscio,
P/R bangos amplitudés ir kitimo spartos charakteristikas. Ji palaiko tris kameras (DP, DS ir KS) ir suteikia
toliau nurodytas ypatybes ir funkcijas:

Tikralaiké pavirSiné EKG
Tikralaiké ,E-grams” (EGM)
Tikralaikiai bradikardijos jvykiy Zymekliai



o Bradikardijos nustatymai (programuojami reZimai yra ODO, OAO, OVO, AOO, VOO, DOO, AA,
VVI, VDI, DDI, VDD ir DDD)

o Tikralaikis Sirdies ritmo rodymas

e Budingoji amplitudé (-és)

e Bidingas P/R intervalas

e  Kitimo sparta

e Stimuliavimo impedansai

e Stimuliavimo slenksciy testai (amplitudés ir impulso plocio)
e SSASTAT stimuliavimo operacija

e Laidumo tikrinimas (antegradinis ir retrogradinis)

e Impulsinis stimuliavimas

e Didelés ivesties stimuliavimas (10.V esant2 ms) vertinant diafragmos nervo
stimuliavima (DNS)

e DS-KSintervalas
o /|Ssami‘EGM perzidratraumos srovés diagnostikai
o~ KSketurpolio tikrinimo palaikymas
e 50°Hz ir60 Hz'daznio triukSmo filtras
o Tikralaikis Zurnalo laikymas.ir perzilra
e Testy rezultaty ekranas
e Pasirinkti nustatymai
Stimuliavimo sistemos-analizatoriaus programa atlieka toliau'nurodytas-funkcijas:

*  Rodo tikralaikius laidysignalus DP;DS irKS laidams (jskaitant keturpolius laidus) tikrinti, kai
jie tinkamai prijungti prie programavimo priemonés SSA kabeliais

*  Rodo tikralaikius signalus-pavirSinei EKG ir. telemetrijos |G EGM‘signalams (jei vyksta seansas
su implantuotu prietaisu)

e Fiksuoja, komentuoja ir perzitri laidy signaly sekimo ir Zymekliy tikralaikius Zurnalojrasus

e Teikia SSA konfiguravimo parametrus stimuliavimui ir aptikimui, jskaitantimpulsinio
stimuliavimo terapija

o Suteikia galimybe atlikti ir (jei taikoma) fiksuoti laidy vertinimorezultatus: badingoji
amplitudé, kitimo sparta, impedansas, slenkstis ir laikas

e Suteikia galimybe perziréti uzfiksuotus rezultatusirjrasyti (USB atmintinéje arba
programavimo priemonés standZiajame diske) arba spausdinti SSA rezultatus

Programavimo sistema palaiko SSA veikima Siomis funkcijomis:
¢ Rodo SSA naudotojo sasajg iSoriniame ekrane implantavimo metu

e Eksportuoja jradytus pacienty duomenis i$ programavimo priemonés standZiojo disko
j nesiojama USB atmintine



e Suteikia galimybe uZsifruoti paciento duomenis prie$ eksportuojant j neSiojama
USB atmintine

¢ Perkelia galutinius matavimo duomenis j implantuotg IG (jei vyksta seansas su
implantuotu prietaisu)

Zr. 3300 modelio LATITUDE programavimo sistemos operatoriaus vadova, jei reikia informacijos apie kity
funkdijy veikima.

SSA PROGRAMOS APZVALGA
Stimuliavimo sistemos analizatoriaus programa naudojama vertinant Sirdies laidy sistemy elektrinj
nasuma ir vietg implantuojant Sirdies ritmo valdymo prietaisus.

Toliau pateikta informacija padés integruoti duomenis, tvarkyti veikima ir suteiks optimaly lankstumg,
perjungiant tarp SSA ir IG programos implantavimo metu. Kai atliekami Sie veiksmai, visi jraSyti duomenys
kartu sutvarkomi ir susiejami su implantuojamo |G modeliu / serijos numeriu.

1. Identifikuokite implantuojamg’lG irpradékite seansg / atlikite apklausg, naudodami mygtuka
,Quick Start”(Greitas pasirengimas):

2. Atidarykite SSA programg'is |G programos, kai |G seansas pradétas.
3. -Procediros metu pagal poreikjperjunkite tarp SSA.ir IG programy.

Pastaba. Netjei SSA programa perjungiama j 1G seansa, SSA veikimas (stimuliavimas ir aptikimas)
tesiamas tol, kol programavimo priemonénéra isjungiama.

Pastaba. -, Boston Scientific* rekomenduoja SSA naudojima'/G seansams, nes duomenis galima lengvai
perkeltijimpulsy generatoriy.

SISTEMOS PRIEDAI

Programavimo sistemos stimuliavimo sistemos analizatoriaus programa palaiko toliau nurodytus priedus:

e 6763 modelio SSA kabelis, pakartotinai-sterilizuojamas irdaugkartinio-naudojimo; kabeliy spaustuky
apsauginiuose uzdangaluose yra ;Elastosil R 401" (silikoninés gumos)

e 6697 modelio (,Remington” S-101-97 madelio) SSA vienkartinis kabelis, tik vienkartinio naudojimo;
e 6133 modelio (,Remington” ADAP-2R modelio) saugos adapteris

reikalingas 6133 modelio saugos adapteris
AN - /7 =i
LT $=CLH -

(1) atvirkscia juodo spaustuko pusé pazenklinta V-(2) atvirkscia raudono spaustuko pusé pazenklinta V+(3) atvirk$cia juodo
spaustuko pusé pazenklinta A-(4) atvirk$¢ia raudono spaustuko pusé pazenklinta A+
1pav. 6763 modelio SSA kabelis, spaustuky Zymés

Norédami uZsisakyti priedus, kreipkités j ,Boston Scientific vadovaudamiesi galiniame virSelyje pateikta
informacija.



JSPEJIMAS. Su LATITUDE programavimo sistema naudojant bet kokius kabelius ar priedus, nepateiktus ar
nenurodytus ,Boston Scientific”, galima padidinta elektromagnetiné spinduliuoté, sumazintas
elektromagnetinis atsparumas arba elektros smugis, sukeltas LATITUDE programavimo
sistemos. Kiekvienas, jungdamas tokius kabelius arba priedus prie LATITUDE programavimo
sistemos, jskaitant keliy kiStukiniy lizdy ilgintuvus, gali konfigdruoti medicinos sistemg ir yra
atsakingas, kad baty uztikrinta, jog sistema atitikty IEC/EN 60601-116 dalies reikalavimus
medicinos elektrinéms sistemoms.

Pasirinktiné iSoriné jranga

Informacijos apie pasirenkama iSorine jrangg ieSkokite LATITUDE 3300 modelio programavimo sistemos
operatoriaus vadove.

SSA SARANKA IR JUNGTIS

PrieS pradedant SSA seansg bitina paleisti LATITUDE programavimo sistemg ir atlikti IG apklausa.
1. Jsitikinkite, kad'SSA kabelis (-iai).sterilus:(=0s):

6763 madelio SSA kabelis pristatomas nesterilus. Jei Sis kabelis naudojamas steriliai proceddrai,
vadovaukités Sio kabelio naudojimo instrukcijose pateiktomis'sterilizavimo procedaromis.

2.~ CPasirinkitemygtukg ,PSA" (SSA), kad jjungtuméte’SSA funkija (2 pav. 11 psl.).
Pastaba. Paleidus SSA programg, ji.veikia tol, kol programavimo priemoné yra isjungiama fir
paleidZiama is naujo.
3. Tesinys,Prijunkite SSA kabelj prie‘programavimo priemonés ir laidy” psl. 11,
Pastaba. - Rankiniu badu isjungus\programavimo priemone-ir vél jg jjungus, is naujo nustatomos
visy SSA parametry nominaliosios vertés ir stimuliavimas nutraukiamas.

PERSPEJIMAS. Jei norite naudoti rasiklj,jsitikinkite, kad tai projekcinis talpinis rasiklis. Naudojant bet kokj
kit daikta-galimas jutiklinio-ekrano apgadinimas.
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Pastaba. Siame vadove naudojami ekrano vaizdai yra tik pavyzdiniai ir gali nevisiskai sutapti su
rodomais ekranais.

00 ((Kmem ety o

[1]'SSA programos mygtukas
2 pav.

I
I N N I N I ' N
P—7 f f f ! f f ! f )
. { | i | i | {
shock] L L
BS RVS RVs RVS RVS RVS RVS RVS RVS RVS|
A 2 A5 A Y 2 2 Y
" SUMMARY , | EVENTS B TESTS i SETTINGS i
SYSTEM SUMMARY EVENTS SUMMARY
5 . Since Last Reset 13 jun 2016 | Percent Paced
2| patient Info on 0 %
VT Therapy 013 6
Last Follow Up 17 Jun 2016 LG <1 %
Implant Date N/R v <1 %
Device Model 6179
SETTINGS SUMMARY
. vr_::::neasuremen(s are within VF 220 bpm 41), 41), a1x6
Mode wi BivV
LRL 60 ppm
Paced AV Delay - -ms
Sensed AV Delay ---ms
LV-Offset ° ms
(e
Approximate time to-explant: > 5 years

Pagrindinis 1G'ekranas po, Quick Start” {Greito pasirengimo)

Prijunkite SSA kabelj prie programavimo priemones ir laidy

Jungdami SSA kabelj vadovaukités:programavimo sistemos desinés puses iliustracija(3 pav. 12 psl.).

Dviejy laidy SSA jungties pavyzdzie jeskokite 4 pav. 13:psl.
Keturpolés SSA jungties pavyzdzio ieskokite’5 pav. 14 psl.

n



[1] SSA kabelis, skirtas'KS (Zalias)
[2] SSA kabelis; skirtas A/DS (3viesiai-pilkas)
[3)'SSA prievado i$pjova.jungties apacioje

3 pav. Desinysis programavimo sistemos Soninis skydelis

1. Prijunkite SSAkabeljprie atitinkamos jungties(,LV" (KS) arba ,A/RV" (A / DS) programavimo sistemos
desiniajame skydelyje.
Pastaba.. SSA kabelj laikykite taip, kad jo raktas buty.sulygitotas su jungties ispjova.

2. Kabeliy su apsauginémis movomis (pvz., 6763 modelio'SSA kabelio) atveju apsaugines movas
laikykite taip, kad uZdengty kabelio spaustukus.

Pastaba. Naudojimo metu 6763 modelio SSA kabélio apsauginés movos turi dengti spaustukus.
3. Prijunkite SSA kabelio spaustukus-prie laido.(<y) ir atkreipkite démesj j toliau:nurodytus punktus:
a. Kabelioir laidy spaustukai.

e Nelieskite ir kitiems neleiskite liesti'SSA kabelio-arba stimuliavimo.laido metaliniy
spaustuky. Tarp prietaiso.ir paciento Sirdies irkraujo yraelektrinis rySys perimplantuotus
laidus.

e Palietus SSA kabelio arba stimuliavimo laido metalinius spaustukus paciento Sirdj gali
paveikti pavojingos elektros srovés.

b.  SSAkabelio jungimas prie laidy.
o sitikinkite, kad SSA kabelio spaustukai pritvirtintizprie teisingo laido (-y).

e Prijungus SSA kabelio spaustukus prie neteisingo:laido galimas neefektyvus aptikimas ir
stimuliavimas bei nutrikes stimuliavimo palaikymas.

Pastaba. Zr.1pav. 9 psl., kad identifikuotuméte SSA kabelio jungtis.
Pastaba. Zr. 12 pav. 20 psl., jei norite rasti laidy prijungimo pavyzdj.
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¢.  SSAkabelj laikykite sausg.
¢ Nenaudoti Slapiy kabeliy.
d. Nenaudojamos SSA kabelio jungtys.

*  Nenaudojamas kabeliy jungtis prijunkite prie chirurginés paklodés Salia paciento.

PERSPEJIMAS. Jsitikinkite, kad kairioji prietaiso pusé visada bty pasiekiama, kad baty galima prijungti
arba atjungti maitinimo laida.

JSPEJIMAS. SSA kabelj biitina atjungti nuo laido (-y) prie$ naudojant iorine defibriliacijg.

ISPEJIMAS. Nenaudokite programavimo sistemos 3alia kitos jrangos arba uZdétos ant jos. Jei biitina
naudoti 3alia arba uzdéjus ant virSaus, patikrinkite, ar programavimo sistema toje
konfiglracijoje veikia jprastai.

Tai yra SSA sarankos skyriaus pabaiga. Tesinys ,SSA nustatymy narSymas” psl. 15.
SSA dvigubos kameros bradikardijos laidy prijungimas, pavyzdys

4 pav. 13 psl. rodomas tinkamas SSAdvigubos kameros bradikardijos laidy prijungimas.

[1] SSA kabelis (6763 modelio), skirtas A/DS [2] 3300 modelio programavimo priemoné [3] DP-ir-DS laidai, kuriuose paradytos SSA
jungtys su laidy gnybty kontaktais

4 pav. SSA dvigubos kameros laidy prijungimas, pavyzdyje naudojamas 6763 modelio SSA kabelis

Pastaba. Kabelio prijungimo informacifos ieskokite 6697/S-101-97 modelio M.
SSA keturpolio laido prijungimas, pavyzdys

Kai naudojamas keturpolis laidas, 5 pav. 14 psl. parodytas tinkamas SSA kabelio prijungimas vienpoléje
konfigaracijoje.

Jei pageidaujate vienpolés konfiguracijos, naudojant ,Can” kaip vektoriy, naudokite bet kurj KS laido
elektroda kaip katoda, perkelkite A+ jungties spaustuka nuo priesirdziy laido ant laikino nesvarbaus
elektrodo (pvz., hemostato, kisenés plétimo), esancio paciento implanto vietoje naudoti vietoj
anodo. Pasirinkite mygtuka ,Use the A+ connection...” (Naudoti A+ jungtj) ir norima ,Can" mygtuka
(2r.13 pav. 21 psl.), tada pasirinkite mygtukg ,Accept” (Patvirtinti).
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PERSPEJIMAS. Dél vienpolés konfigiiracijos galimi tarpkamerinio padidinto aptikimo artefaktai, darantys
jtaka stimuliavimo veikimui.

» Vienpoléje konfigaracijoje elektrogramose (EGM) dazni tarpkameriniai artefaktai.
Perkélus A+ jungties spaustukg atgal ant prieSirdZio laido anodo, kai pasirinktas
,Can" elektrodo mygtukas ir mygtukas ,Use the A+ connection” (Naudoti A+ jungtj),
SSA lieka uZprogramuotas vienpolei konfigaracijai. Tokiu atveju galimi Zyms
tarpkameriniai artefaktai EGM, dél kuriy galimas padidintas aptikimas, darantis jtaka
stimuliavimo veikimui.
Norédami uZbaigti vienpole konfigUracijg turite pasalinti ,Can” elektrodo mygtuko pasirinkimg ir ,Use the
A+ connection...” (Naudoti A+ jungtj...) mygtuko pasirinkima. Paspauskite mygtukg ,Accept” (Patvirtinti),
kad grjztuméte prie dvipolés priesirdZiy laido konfigaracijos.

PERSPEJIMAS. Neprijunkite SSA jungties tiesiogiai prie odos, kisenés ar kity paciento audiniy.

Pastaba. Vienpoliy konfiguracijy atveju SSA kabelio A+ jungtj prijunkite prie laikino nesvarbaus elektrodo
(bvz., termostato, kisenés pléstuvo) paciento.implanto vietoje IG prietaiso jungties simuliavimui.

[1] A+ jungtis su laikinu indeferentiniu elektrodu paciento implanto vietoje [2] SSA kabelis ties DP/DS laidais,naudojant 7001
modelio jungiklio jrankj DS [3] 3300 modelio programavimo priemoné [4] SSA kabelis ties KS jungtimi, naudojant 4625 modelio
jungiklio jrankj [5] DP, DS ir KS laidai, iSplésti, kad baty parodytos SSA jungtys su laido gnybty kontaktais

5 pav. SSA keturiy laidy prijungimas, naudojant 6763 modelio SSA kabelj

Pastaba. Kabelio prijungimo informacijos ieskokite 6697/S-101-97 modelio NI.
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SSA NUSTATYMY NARSYMAS

Paleidus SSA programag, atliekama baterijos lygio patikra. Naudotojas perspéjamas, kad SSA palaikymas
gali bati nutrauktas, jei programavimo priemonés pasirinktinés vidinés baterijos lygis Zemas (arba
baterijos néra), nutrakus KS maitinimui.

Pastaba. SSA atlieka savaimine patikrg pries kiekvieng naudojima. Savaiminei patikrai nepavykus, SSA
laiko tai nepataisoma triktimi. Kai SSA aktyvus, jis stebi nepataisomas triktis ir informuoja
naudotojg trikciai jvykus.

Pastaba. Jei SSA yra uZprogramuotas bradikardijos stimuliavimo reZime, kai jvyksta nepataisoma triktis,
SSA naudoja stimuliavimo parametry nominaly rinkinj DOO stimuliavimo reZime su palaikomu
anksciau uZprogramuotu KS vektoriumi.

Pastaba. Paleidus SSA programa, ji veikia tol, kol programavimo priemoné yra isjungiama.
Skilveliy stimuliacija.ir aptikimas

PERSPEJIMAS. SSA seanso.metu,ventrikulinj aptikima valdo paskutinj karta pasirinkta ventrikulinio
stimuliavimo konfigaracija:,RV-only” (Tik DS), ,LV-only” (Tik KS) arba ,BiV".

Jjungiant sistema visada-nustatomas SSA rezimas ,0DO BiV", tai yra:-numatytasis nustatymas. ] aptikimo
kameros:parinktis jeina:

o (), BiV¥jgalinta: DS'ir KSaptikimas (ir stimuliavimas, jei-naudojamas stimuliavimo reZimas)
e Jgalinta tik\DS: DS aptikimas {ir stimuliavimas, jei naudojamas stimuliavimo rezimas), bet ne KS

e |galinta tik KS: KS aptikimas (ir stimuliavimas, jei naudojamas stimuliavimo reZimas), bet ne DS

KS keturpolio palaikymas’

SRT gali pagerinti iggyvenimo tikimybe'ir palengvinti simptomus pacientams’su Sirdies nepakankamumu
ir LBBB. Taciau klinikinei naudai jtakg-daryti gali laidy vieta, diafragmos-nervo stimuliavimas, laikas tarp
DS ir KS ir auksti fiksavimo slenksciai. Keturpoliai kS:laidai, palyginti st dvipoliais laidais, gali padidinti
iSgyvenimo tikimybe ir sumaZinti‘keitimo ir iSsijungimo tikimybezNuolatiné tolesnélprieZitra ir keturpolio
laido vektoriaus konfiglravimas gali bati-batinas norintiSsaugoti potencialig nauda.

KS keturpolé funkcija palaiko kairiojoskilvelio laidy implanto.vertinimg. TaileidZia naudoti papildomus
vektorius, kai vertinama ir konfigiruojama laidy natdojimo vieta:

KS keturpolé funkcija leidZia tvarkingai valdyti‘kS stimuliavimo /-aptikimo vektorius; o taip‘iSvengiama
rankinio stimuliavimo kabelio spaustuky keitimo’kiekvieno vektoriaus testui. Ji leidZia-matuoti laika tarp
DS ir KS signaly ir rodo matavimus naudotojui kaip QLV.(QKS) intervalo matavimo pakaitalg.

SSA vaidmuo KS keturpolio palaikyme:keturpolio palaikyme:

e Suteikia elektrine / mechanine s3saja, kuriai nereikiarankiniu budu pakeisti SSA kabelio spaustuky
padéties kiekvieno vektoriaus testui

e Palaiko KS stimuliavimo / aptikimo vektoriaus programavimo valdyma
Si funkdija skirta leisti naudotojui patogiau vertinti ir efektyviau valdyti.

Pastaba. SSA naudoja tg patj aptikimo vektoriy kaip ir stimuliavimo vektorius KS laidams.

3. I$nada: 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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Ekrano iSdéstymas ir parinktys

SSA pagrindinio ekrano skydeliai

Siame skyriuje pateikiama i§sami informacija apie kiekvieng i§ trijy SSA pagrindinio ekrano skydeliy:
1. Laidy linijos (psl. 17)

2. SSA stimuliavimas ir ivestis (psl. 18)

3. SSA matavimai(psl.19)

LATITUDE™ Programming System

(1
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[1] Laidy linijy skydelis (,Lead-1{I laidas), A,RV{DS)iI PSA LV) (SSA KS) [2] SSA stimuliavimoririsvesties skydelis (A, RV (DS), LV
(KS) [3] SSA tyrimo kameros matavimy skydelis {4} Linijypadidinimo mygtukas [5] Linijy- mygtukas [6] Traumos srovés mygtukas
[7] Tikralaikiy Zurnaly mygtukas [8] SSA ,Settings” (Nustatymy) mygtukas [9] Mygtukas ,More Tests" (Daugiau testy) [10] SSA
Test Results” (Testo rezultaty) mygtukas [11] Identifikatorius, nurodantis, kurios Zymés rodomos (PG (1G) arbaPSA (SSA)

6 pav. SSA pagrindinio ekrano isdéstymas

16



Real Time Trace Selection

e Selection

-] -] Surface Trace PSA
mEn [ _off] | LeadH] | PSA ® A
Bo
PSA
Lead-V.
7 pav. SSA laido linijos pasirinkimo pavyzdZiai, Zemos jtampos IG (I laidas ir SSA DS)

Laidy linijy skydelis

SSA rodo tikralaikes pavirsinés EKG, EGM-linijas ir jvykiy Zymeklius kiekvienam pazymétam kanalui (laidui),
jskaitant Sirdies ritmo indikatoriy.

Pastaba. Pries vertindami laidg (-us)jsitikinkite, kad SSA EGM pasitinkti naudojant laidy linijy
pasirinkimiss (7.pav. 17 psl.).

Pastaba.. SSAtesto rezultatai ir tikralaikiai Zurnalai turi batijrasyti pries isjungiant programavimo
priemone, kad SSA duomenys nebuty prarasti.

SSA sukurti juykiy Zymekliai gali persidengti tikralaikés EGM ekrane priklausomai nuo pasirinkto rodymo
greiio ir jvykiy intervaly. Jvykus persidengimui, virSutiniame sluoksnyje bus matoma naujausio Zymeklio
informacija. Norint sumazinti-/pasalinti persidengimg; galima koreguoti tikralaikio rodymo greitj. Be to,
momentinj arba tikralaikj Zurnalg-galima uZfiksuoti-perzidrai tinkamu rodymo'greiciu.

o Gali biti rodomaiki keturiytikralaikiy linijy (Zr.[1] elementa 6 pav. 16 psl.). Pasirinkus laido linijos
mygtukg rodomas tikralaikés linijos-pasirinkimoskydelis: 6 pavisvardyti du laidy linijy pavadinimai
(,Lead-1"(I laidas) ir PSA.A(SSA/A) Zemos jtamposG. Kiti'pasirinkimai-rodomi, kai atliekama didelés
jtampos IG uzklausa.

e Kiekvienos rodomos linijos Stiprinimo mygtukai suteikia-galimybe padidintiarba sumazinti
kiekvienos linijos stiprinima. Stiprinimo dydis rodemas stiprinimo.mygtuky kairéje. Zr. 8 pav. 18
psl.ir[1] elementg 6 pav. 16 psl..

e Linijy padidinimo mygtukas padidina Jaido linijos sritj; kad rodymo langas baty uZpildytas ir
linijy ekrano apacioje buty pateikiama papildoma informacija. Zr. 8 pav.

e Mygtukas ,Calibrate” (Kalibruoti) issiuncia mV kalibravimo.impulsa, kad naudotojas turéty
atskaitos taska amplitudziy vertinimui.

e Mygtukas ,Baseline” (Atskaitos linija) graZina linijg prie atskaitos linijos; tai paprastai
naudojama po defibriliacijos Soko.
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Lead- ‘ ‘ ‘ o ARt
B ate
2 @3 70
HRV Rate
70
| A A i A ) A T
PSAOA i 1 Ll I I i i )
= 33
27my 27my¢ 28my 28my 24 &my 23my 28my 23V
Trace Speed
A A A, A A, “V‘ A lu_
PSABRY i v r r i ' Y [___25] mmys
33
S5.5mV S.5mv S.5my S.4mV S.5mV 5.5mV 5.5mV S.5my.
PSA RVS RVS RVS RVS RVE 15 RVS S WS
(251 [as] [AS] [AS] sy | [as) [as] [as]
As AS AS AS AS A :
Trace1 | Lead-i‘l Gain | Auro'| mm/mV — ﬂs"” BSAMarkers
—_——— ~| calibrate
Trace 2 PSA ® A | Gain 2.] mm/mV. _d m Enhanced PSA Markers
Trace 3 [ PSA BRV I Gain l‘l mm/mVv [ r-;)! Baseline m Enable Surface Filter
Trace 4 Ofd Gain _ ﬂ Display Pacing Spikes
8 pav. Laidy linijy skydelio pavyzdys (padidinta apatiné dalis)

Stimuliavimo ir iSvesties skydelis

Ruosdamiesi SSA testams patikrinkite SSA stimuliavimo iriSvesties skydelio nustatymus (stimuliavima,

amplitude irimpulso plotj) ir-SSA nustatymy skydel;,

SSA stimuliavimo i isvesties skydelyje patikrinkite’,Mode” (ReZimas), ,Lower Rate” (Zemesnis ritmas),

LPacing” (Stimuliavimas) ir,,Amplitude”(Amplitudé). Atlikite reikiamus pakeitimus:

,Settings” (Nustatymai) padidinimo mygtukas suteikia papildom{-SSA nustatymy
(Zr. ,SSA nustatymy skydelis"psl. 19).

.More Tests" (Daugiau testy) padidinimo mygtukas suteikia daugiautesty
(Zr. ,.SSA - Daugiau testy*psl. 25).

Jest Results” (Testo rezultatai) padidinimo mygtukas pateikia testo rezultatus
(zr. ,SSA - testy rezultatai” psl. 28).

| Lower Rate E PPM

Pacing Amplitude Pulse Width

o VLo
RV N G
v I ool v o
More Test
settings Tests Resuits

9 pav. SSA stimuliavimo ir iSvesties skydelis
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SSA nustatymy skydelis

SSA stimuliavimo ir iSvesties skydelyje paspauskite mygtuka ,Settings” (Nustatymai), kad baty parodytas

SSA nustatymy skydelis. Prie$ pradédami laido tikrinimo seansg patikrinkite parametrus ir stimuliavimo

bei aptikimo nustatymus. Atlikite reikiamus pakeitimus.

'PSA - SETTINGS [ ciose]!
PARAMETERS PACING AND SENSING
teds) EVARE = Pacing  Amplitude Pulse Width  Sensitivity
Lower Rate ppm  VRP ms oA - vV e ms mv
Max Tracking Rate ppm  LVRP ms  ERV - v e ms [_25] mv
AV Delay ms Filter oLV - v e ms [_25] mv
LV Offset
i ~ s,
10 pav. SSA nustatymy skydelis
SSA matavimy skydelis

Kiekvieno laido informacija ,R/R Wave" (P/R'banga), ,Amplitude” (Amplitudé), ,Slew" (Kitimas),
JImpedance” (Impedansas)ir ,RV-LV Interval*(DS-KSintervalas) atnaujinama ties kiekvienu daziu, kai SSA

spaustukai yra prijungtiprie‘atitinkamo laido.

Laido impedanso‘nuokrypio-matavimas yra nustatytas ,Laido impedanso parametry intervalai” psl. 39.

Tyrima kameros SSA-matavimy:skydelyje (11‘pav) naudokite padidinimo mygtukus (A, RV (DS) ir LV (KS),

kad pasirinktuméte testuojama kamera.

O A
Pace Vector
P/R Wave 3.1 mv
Slew 0.2 V/s
Impedance N/RQ®@ 5.0V

RV-LV Interval

N/RV @ N/R ms

Threshold
R

5.3 mV
0.3.°V/s

N/RQ@ 5.0 v

N/R- V'@ N/R ms

.

LV
N/R- mV
N/R V/s
N/RQ @ 5.0 V
51.0. ms

N/R V@ N/R ms

e O

Naudokite padidinimo mygtukg, kad bity parodytas slenksciy skydelis (12 pav):

[1] A, DS ir KS laidy slenksciy padidinimo mygtukai
11 pav. SSA matavimy skydelis

19



Nustate slenkstj spustelékite mygtuka ,Save Threshold” (Jrasyti slenkstj), kad rezultatas bity jrasytas testo

rezultatuose.

@

oLV @Amplitude @ Pulse Width

~ Bacldl

Current

= -~ [E3

~~ Save Thrg‘shf'lold ‘
£ )

Newest

Oldest

Hold for r :Q
10V @ 2ms e PNS

J:‘jj;ﬂﬂl N/RQ @5.0V @ 0.5 ms
[ =9 e

N/R mA

N/R V @ N/R ms
N/R V @ N/R ms
N/R V @ N/R ms

N/R V @ N/R ms

[1]KS stimuliavimo / aptikimo vektoriaus pasirinkimo mygtukas
12 pav. SSA slenksciy skydelis (A, DS ir KS laidy)

SSAKS slenksio skydelyje pasirinkite KS stimuliavimo / aptikimo vektoriaus mygtuka, norédami
sukonfigruoti norima katodo / anodo-stimuliavimo ir aptikimo konfigdracija (13 pav. 21 psl.).

Batinai pasirinkite mygtuka',Use the A+connection:..." (Naudoti A+ jungtj...), kai norima konfigtracija su
,Can".vektoriumi, taip patjsitikinkite, kad A+ SSA spaustukui naudojamas nesvarbus elektrodas elektrinei

jungciai su pacientu sterilioje srityje.

PERSPEJIMAS. Neprijunkite SSAjungties tiesiogiai prie.paciento’odos, kisenés arkity audiniy.
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Pasirinkti nustatymai
Pasirinkty nustatymy funkcija leidZia naudotojui iSsaugoti daznai naudojamus SSA darbinius parametrus be
realiojo laiko ir traumos srovés nustatymy.

Norédami jradyti nustatymus, paspauskite mygtukg ,Save Preferred” (Jradyti pasirinktus) i SSA nustatymy
skydelio (10 pav. 19 psl.).

Norédami jkelti jraSytus nustatymus vienu spusteléjimu, spustelékite mygtukg ,Load Preferred” (Jkelti
pasirinktus) i$ SSA stimuliavimo ir ivesties skydelio (,9 pav. SSA stimuliavimo ir ivesties skydelis” psl. 18).

LATITUDE™ Programming System

R\ RVS RS RVS RVS RYS RVS RVS RVS
PSA AT 14S) Xy 2] ) 1AS, IAS) 5S) IAS

Anode (+)
Vectors. LVRing2 LVRing3 LVRing4, Coil Can

S e 019 L0 | @
ol g L\Tnlngz ‘ O o @ O N/RQ@ 5.0 V

% LVRing3 Q Q. @ @ -423.0 ms
b LVRIGG) @ Q Q O N/R V@ N/R ms
E m Use the A+ connection, from the A/RV cable, as the can electrode

13 pav. SSA KS stimuliavimo / aptikimo skydelis su pasirinktu ,Can” vektoriumi

Traumos srovés palaikymas’

Traumos sroveés funkcija rodo miokardo traumgfiksavimo laido tvirtinimo vietoje. Traumas:srovée
pasireiskia kaip intrakardinés elektrogramos-trukmés padidéjimas ir ST segmento‘padidéjimas, lyginant su
atskaitos linija.

Traumos srové gali bati iSlikusi pasyviy laidy ir aktyvaus fiksavimo laidy uzdéjimo metu. Dél pasyviy
laidy fokaliai paZeistos lasteliy membranos gali prisidéti prie elektrado spaudimo sukeltos endokardo
traumos. Su aktyvaus fiksavimo laidais ST segmento padidéjimas turéty batidar Zymesnis. Nustatyta,
kad ST segmento padidéjimo dydis gali prognozuoti tinkamg umy aktyvaus fiksavimo laidy suveikima
uZdéjimo metu. Tyrimai parodé ,adekvacias iSmatuotas traumos srovés reikSmes”, siekiant nuspéti gera
laido vidutinés trukmés naSuma. ,Boston Scientific” neteikia rekomendacijy dél ST segmento padidéjimo
matavimy, atspindinciy adekvacia traumos srove.

4. 13nasos:
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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SSA funkcija traumos srovés atveju yra iki minimumo sumazinti rodomy EGM signaly filtravima, siekiant
iSsaugoti signalo morfologija, ir izoliuoti paskutinj EGM cikla, kad bty lengviau vizualiai aptikti ir matuoti
morfologijos pakitimus. Si funkcija yra pagerinimas (skirtas naudotojo patogumui), leidZiantis naudotojui
padidinti vieng tikralaike pasirinktos kameros bangos formg. Bangos formos rodymas atnaujinamas
kaskart pasirinktoje kameroje SSA aptikus stimuliavimo arba aptikimo jvykj. Rodinys leidZia didele raiska
perzitréti kiekvieng bangos formg, kad bidingos tikralaikés bangos formos pakitimai bty pastebimi.

Ul LATITUDE™ Prog o = [Tpsa
s —
PSA
y =
' 0
4 °| current Of Injury Raw Signal |¥M °A7F€] &
psaen | \Z uRY Rt
o I 70
23 I
@ rsamrv IN o]
|
} A,
w60 e
@psasiy W g
i (/
\ 1] | =
23 \ Y ~
Trace Speed \[
e A i Time since Reference: 00:52:58
306] mmis ¥ q
B Fshow ncorence
-\Zﬁ;d Iy Metie 209) oA mRY oLV
|“Preferied), o, dare [5.469) “ppm J Aade Vector " LVTip1>>LVRing2.
Pacing Amplitude Pulse width |1 PR Wave S R ARV
oA 5~°i wv) [ 08} ms ‘ Slew. 0.2 V/s 0.4 V/s NR V/s
3 . - ; impedance NRO®5.0 V- INRAES5.0 v NRE@S5.0 v
HRY- 5.0] v, fl05] ms [}
LY o S,Di W 0.5! ms.
g NRV@NR/ms NRVGENR ms NR V@ NR ms
= < \ \,
- Threshold X
0 uij (7, Y =5 c ,j
/j Sefthgs {52 Tests i Resuits |} v 2 //' i

Utilities | m Select PG Real-time Log

[1] ,Trace' Speed* (Linijos greitis) [2] ,Vertical scale” (Vertikali skalé) [3] ,Current of Injury trace” (Traumas sfovés sekimas)
[4] ,Reference Signal” (Nuorodinis signalas) {5] ,Raw Signal“(Neapdorotassignalas) [6] ,Current.of Injury button” (Traumos
srovés mygtukas)

14 pav. Traumos 'sroves skydelis

Traumos srovés ekrane signalo plotis pakeiciamas sekimo greicio parinkikliu ([1] elementas ,14 pav. Traumos
srovés skydelis” psl. 22). Mygtuky pora ([2] elementas 14 pav. Traumos srovés skydelis” psl. 22)
pakeicia traumos srovés signalo vertikalig skale (nuo iki 40'mV):

Nuorodinis signalas ([4] elementas14 pav. 22 psk.) traumos srovés ekrane yra skirtas leisti naudotojui
uZfiksuoti nuorodinj signalg, kad bity‘galima naudoti vaizdinjsignaly’'morfologijos palyginima. Nuorodinis
signalas gali bati iSvalytas (,Clear”) ir atstatytas (,Set”) pagal poreikj pasirenkant nauja nuorodinj signalg.
Tai leidZia gydytojui jvertinti traumos srovés pokycius implantavimo'metu-audiniui brestant. Rodomas
laikas nuo paskutinio atstatymo. Sis jvertinimas gali suteikti daugiau-informacijos apie laido veikima.

Neapdoroto signalo mygtukas ([5] elementas ,14 pav. Traumos srovés skydelis” psl.22) traumos

srovés ekrane informuoja naudotoja, kad rodoma EGM yra naudojama traumos srovei jvertinti

(.15 pav. ,Raw Signal” (Neapdoroto signalo) dialogo langas” psl. 23). Neapdorotas intrakardinis signalas
rodomas nuo smailés iki smailés formatu su isrysSkinta morfologija ir neturi bati naudojamas P/R bangos
amplitudei nustatyti.
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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.

15 pav. .RawSignal”“(Neapdoroto signalo) dialogo langas

ISmatuota jvykj SSA‘-matavimy skydelyje reikia naudoti priimant diagnostikos sprendimus. ISmatuota verté
yra skirta:tiksliau-atitikti ,Boston Scientific*impulsy generatorius. Traumos srovés vaizdinis atvaizdavimas
gali bti didesnis.arba maZesnis uz iSmatuota verte.

Pasirinkus traumos srovés mygtukg ([6] elementas14 pav.22 psl.) pateikiama informacija, kurig galima
naudoti kartu su iSmatuota stimuliavimo'informacija{t.y. stimuliavimo slenksciu, aptikimu) ir kuri gali
padéti nustatant tinkamg'laido padétj.

LAIDO IMPLANTAVIMO JVERTINIMO ZINGSNIAI

1. Paruosimas

1. Atlikite IG apklausa.

2. Ekrano virSuje deSinéje pasirinkite’SSA mygtuka:

3. Keiskite tikralaikés laido linijos pasitinkimg (-us), kad:perZidrétuméte SSAlaidy linijas: Zr. [1] elementa
6 pav.16 psl.ir SSA laido linijos pasirinkimus 7 pav. 17 psl..

4. Naudokite SSA nustatymy mygtukg ([8] elementas 6 pav.16 psl.), norédami atidaryti SSA
nustatymy skydelj (10 pav. 19 psl.). Tada pasirinkite / patvirtinkite norimus SSA nustatymy
parametrus. Pasirinkite uzdarymo mygtukg, jei norite.uzdaryti skydel; ir.testi seansa.

5. Pagal poreikj paspauskite mygtukg ,Load Preferred” (Jkelti pasirinktus), norédami jkelti anksciau

jraSytus pasirinktus nustatymus, taip nereikés keisti parametryatskirai po viena.
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2.1Smatuokite P/R bangos amplitude ir traumos srove

1. Naudokite SSA matavimy skydelj (11 pav. 19 psl.), kad jvertintuméte P banga, R banga ir ,Slew”
(Kitimas) spartg kiekvienam i$ prijungty laidy. Taip pat galima vertinti DS (stimuliuojamg arba
aptinkama) ir KS (aptinkama) intervala.

Pastaba. Jei signalas triuksmingas, pirmiausiai pabandykite pasalinti trukdZiy saltinj. Jei triuksmas

vis dar matomas elektrogramos linijoje, jjunkite 50/60 Hz filtrg, kad sumaZintuméte
triuksma elektrogramoje.

2. Norédami jvertinti traumos morfologija, pasirinkite traumos srovés mygtukq ==
pav. 16 psl.).

([6] elementas 6

3. Atlikite stimuliavimo slenkscio testa

Dél tolimesniy Zingsniy Zr.:
e SSA stimuliavimo iriSvesties skydelis (9 pav. 18 psl.)
e SSAslenksciy skydeliai (12 pav. 20°psl.)
e SSA'matavimy skydelis (11 pav. 19.psl.).

1. Nustatykite ,Lower Rate” (Zemutinj ritma), kad spartinty bdinga ritma, ir ivestis (pvz., 10 daZiy per
minute vir§-badingo ritmo) iS-SSA stimuliavimo.irisvesties skydelio. Paspauskite nustatymy mygtuka
irpatikrinkite jautruma,

2. Jjunkite'laido, kurioslenkstis tikrinamas (A, DS:arba KS), stimuliavimg SSA stimuliavimo ir iSvesties
skydelyje. Tai automatiskai sureguliuos-tinkamas rezimo nustatymy reikSmes (AAl, VVI arba
DDD) ir parodys SSA slenkscio skydelj pagal pasirinktus-laidus. Panoréjusrezimg galima pakeisti
rankiniu badu.

3. Patikrinkite impedansg SSA slenkscio-skydelyje.
Pastaba. Impedansas taip-patrodomas srovés apskaiciavimolangelyje (12 pav. 20 psl.).

4. Nustatykite stimuliavimo slenkstj- mazindami‘,Amplitude” (Amplitude) arba, Pulse Width"
(Impulso plot;).

Pastaba. Palikite 1-2 intervalus sumaZintai iSvesciai ir pries nustatydamikita sumaZinima.

5. Paspauskite mygtukg ,Save Threshold” (Jrasyti slenkstj), kad buty jrasyti ,P/R Wave Amplitude”
(P/R bangos amplitudés), ,Slew" (Kitimo), ,Impedance” (Impedanso}ir. ,Threshold" (Slenkscio)
duomenys.

o Naujausi aptikti nustatymai yra iSsaugomi; 0 paspaudus mygtuka ,Save Threshold” (Jrasyti
slenkstj) yra jrasomi su stimuliavimo slenkscio rezultatais: Tad konkreciai laido vietai pirmiausia
patikrinamos laido aptikimo reikSmés, tada tikrinamos stimuliavimo charakteristikos.
Nustatymai gaunami ne tuo paciu laiko momentu, taciau toje pacioje laido vietoje. Todél
patikrinus aptikimg, tada perkélus arba pajudinus laidg.iriskart peréjus prie stimuliavimo testo,
matavimai bus nenuoseklis.

e Kainuspaudziamas mygtukas ,Save Threshold” (Jradyti slenkstj), tiiama kamera automatiskai
pereina prie 5,0 volty stimuliavimo, bet impulso plotis nepasikeicia. Sis pakeitimas taip
pat atliekamas paspaudus mygtukg ,Back” (Atgal), kai SSA slenkscCiy skydelyje jvesti
nejrasyti pakeitimai.

24



6.

Sie duomenys bus jradyti ties SSA ,Test Results” (Testo rezultatai) ir SSA atskaitoje (kurig galima
pasiekti paspaudus mygtuka ,Data” (Duomenys) ekrano apacioje, kad bty parodytas skydelis
,Data Management” (Duomeny tvarkymas) aktyvaus seanso metu.

Pastaba. Tikralaikis Zurnalo jvykis uZfiksuojamas automatiskai (kaskart paspaudus mygtukg
,Save Threshold” (Jrasyti slenkstj). Jj galima perZidréti véliau, jrasyti arba spausdinti
kaip PDF dabartinio seanso metu.

Patikrinkite ekstrakardine stimuliacijg, paspausdami ir laikydami nuspaude mygtuka ,Hold for
10V @ 2ms"” (Palaikyti 10 V 2 ms) SSA slenksciy skydelyje (Zr. 12 pav. 20 psl.).

a.
b.

Jei stimuliacijos néra, pereikite prie kito Zingsnio.

Jei stimuliacija yra, reguliuokite amplitude ir (arba) impulso plotj ir dar kartg patikrinkite
ekstrakardine stimuliacija. Paspauskite mygtuka PNS (DNS), kad jrasytuméte amplitude ir
impulso plotj, ties kuriais jvyko diafragmos nervo stimuliavimas (DNS).

Pastaba. Mygtukas ,PNS*(DNS) tiesiog jraso paskutine amplitude ir impulso plotjj testo
rezultatus jo nuspaudimo metu. Jis neatlieka DNS testo.

4. Laido vertinimo duomeny saugojimas ir jraSymas

SSA rezultatai saugomi ties ,Test Results (Testorezultatai) (6 pav.16 psl.) ir SSA ataskaitoje. Paspauskite
mygtukg ,Data” (Duomenys) ekrano-apacioje (Zr. 6-pav. 16 psl:), kad baty parodytas skydelis ,Data
Management* (Duomeny, tvarkymas).

1.
2.

PerZitrékite tikralaikius Zurnalus. Jrasykite'ir (arba) spausdinkite pagal poreikj (Zr. 25 pav. 32 psl.).

Perzitirékite SSAtesto rezultatus. Jrasykite'ir (arba) spausdinkite pagal poreikj(Zr. 21 pav. 29 psl.).

Pastaba.. SSA testo rezultatai ir tikralaikiai Zurnalai turibati jrasomi arbaspausdinami pries uZdarant

1G seansg arba isjungiant programavimo priemone, kad SSA duomenys nebuty prarasti.
Visi-nejrasyti uZfiksuoti slenksciai / rezultatai, momentinés.kopijos arba tikralaikiai Zurnalai
bus prarasti atidarant arbauZdarant 1G seansa.

Pastaba. SSA funkciné bisena (stimuliavimo /.aptikimo konfigiracija) issaugoma pereinant j

1G seansag, jei SSA buvo-naudojamas pries-atliekant prietaiso apklausq. Tai leidZia SSA
funkcijai toliau palaikyti stimuliavimg perjungimo:tarp programy metu. Kai SSA programa
yra aktyvi, paspaudus SSA-mygtukg arba-isjungus programavimo.priemone (rankiniu biadu
arba nutrakus maitinimui) SSA funkcija sustabdoma,

Pastaba. Jei SSA nenaudojamas per IG séansg, naudotojas turi rankiniu-baduis naujo jvesti SSA

duomenis j G jo seanso metu,

Pastaba. Jeiimplanto tikrinimo metu gydytojas pakeiciaj kita1G, SSA duomenis:teikia rankiniu badu

Jvestij naujgjf 1G.

SSA - DAUGIAU TESTY

Mygtukas ,More Tests” (Daugiau testy) (Zr. 6 pav. 16 psl.) prieinamas pagal klinikinj poreik. | ,More
Tests” (Daugiau testy) jeina antegradinio ir retrogradinio laidumo testai ir ,Burst Pacing” (Impulsinis
stimuliavimas), kaip parodyta 16 pav. 26 psl..
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Laidumo testo palaikymas®

Nustatyta, kad 45 % pacientams, kuriems reikalingas dvigubos kameros sistemos implantavimas dél bet
kokiy indikacijy, pasireiskia retrogradinis laidumas ties tam tikra stimuliavimo sparta, jei stimuliuojama
skilvelyje. Net pacientams, daug mety turintiems AV bloka, retrogradinis laidumas gali iSlikti.

Vidutinis VA laiko intervalas yra 110-450 ms. Retrogradinio laidumo buvimas naturaliuose keliuose

ir antegradinis laidumas implantuotoje dvigubos kameros sistemoje suteikia pakartotinio jterpimo
grandine. Antegradinio ir retrogradinio laidumo intervaly matavimas leidzia jvertinti AV ir VA laidumo
blsengy, kaip prietaiso sistemos implantavimg patvirtinancius jrodymus, ir leidZia nustatyti prieSirdziy
atsparumo intervala po ventrikulinio jvykio, kad bty iSvengta retrogradinio laidumo ir nesibaigiancio ciklo
tachikardijos pradzios.

- TS 0
mmﬂ Retrograde Conduction Test Burst Pacing

ANTEGRADE CONDUCTION, TEST

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

G Mode AAI¥’ Rate ppm (" Amplitude E v N/R N/R N/R N/R ms

* Ventricular Sensing enabled

, ,
N T S N ) I

16 pav. Daugiau SSA testy (antegradinis ir retrogradinis laidumas ir impulsinis laidumas)

Paspaudus laidumo testomygtuka, matomas kiekvieno dazio laidumo matavimas pasirinktam testui.

Pastaba. Antegradinio ir retrogradinio laidumo testams.automatiniai tikralaikiai Zurnalai nefiksuojami.
Panoréjus siuos testus reikia uZfiksuoti rankiniu badu, naudojant momentine kopijg arba
tikralaikj rasytuva. Impulsinis stimuliavimas automatiskai fiksuoja Sio jvykio tikralaikj Zurnala.

Antegradinio laidumo testas

Antegradinio laidumo testo.matavimui naudojamas AAlbradikardijos reZzimas su jjungtu ventrikuliniu
aptikimu paciento A-V laidumolaiko matavimui pagal stimuliavimo arba priesirdZio aptikimo jvykj.

Pastaba. Jei A néra laidumo, tesiamas ventrikulinis aptikimas.

VIS S Gy S — qu—
= AV ot _AV_aQb_av o\ AOT o
il CONLI LR E R oS ) Retrograde Conduction Test

ANTEGRADE CONDUCTION TEST < S <
AS-RVS AS-LVS AP-RVS AP-LVS

@ Mode AAI*  Rate ppm  Amplitude |_ 5.0V N/R N/R N/R N/R ms

* Ventricular Sensing enabled

17 pav. Antegradinio laidumo testas

5. I$nasa: Furman S, Hayes DL, Holmes Dr. - A Practice of Cardiac Pacing, 1989, p. 66-69.
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Retrogradinio laidumo testas

Retrogradinio laidumo testo matavimui naudojamas VDI bradikardijos rezimas paciento V-A laidumo laiko
matavimui pagal stimuliavimo arba ventrikulinio aptikimo jvyk|.

Antegrade Conduction Test “Retrograde Conduction Test s, MM

RETROGRADE CONDUCTION TEST

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

@ Mode VDI  Rate ppm  Amplitude v 280.0 N/R N/R >2000.0 ms
IS

18 pav. Retrogradinio laidumo testas

Impulsinis stimuliavimas

Impulsinis stimuliavimas, taikomas norimai-kamerai, naudojamas aritmijy sukélimui arba nutraukimui.
Impulsinis'stimuliavimas taikomas-tik pasirinktai kamerai.

Impulsinjstimuliavimg .galima’jjungti A, DS arba’kS laidui, kaip parodyta 19 pav.

: TR roa e )

BURST PACING R Ny ~< . A\ O~ O™ e
Chamber.
QNhne Burst Interval Enable Hold for Burst
@sasR (2] v
O PSA MRV s ! °
O rsasiv

19 pav. SSA impulsinis stimuliavimas

[~

Performing Burst Pacing may induce dangerous
Ventricular Arrhythmias.

Have external defibrillation equipment ready
when using this function.

@

Continue

20 pav. SSA impulsinio stimuliavimo jspéjamasis pranesimas
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JSPEJIMAS. Jjungiant SSA impulsy stimuliavima, kuris gali sukelti nenuspéjamas aritmijas, visada turékite
naudojimui parengta avarine Sirdies jranga (pvz., iSorinj Sirdies elektrokardio stimuliatoriy,
iSorinj defibriliatoriy), skirtg neatidéliotinam gyvybés palaikymui.

¢ Naudokite papildomas prevencines priemones pacientams, kuriy gyvybei ritmo
pagreitéjimas arba sustojimas gali kelti pavojy.

Norédami naudoti impulsinj stimuliavima, atlikite toliau aprasytus veiksmus:

Pastaba. Pries pradédami impulsinj stimuliavima jsitikinkite, kad stimuliavimas aktyvus kameroje, kuriai
Jis bus naudojamas.

1. Pasirinkite kamerg (A, ,RV" (DS) arba ,LV" (KS).
Pasirinkite stimuliavimo intervalg.
Pasirinkite langelj ,Enable” (Jjungti).

Rodomas jspéjimas, pranesantis apie impulsinio stimuliavimo jjungima (20 pav. 27 psl.).

vos W

Paspauskite ir laikykite nuspaude mygtuka ,Hold for Burst” (Laikyti impulsui atlikti). (Taikomas
maksimalus 45 sekundZiy.A‘skirtasis laikas ir 30'sekundziy DS ir KS.)

6. Jei SSA stimuliavimas jjungtas prieS'impulso testa, SSA stimuliavimas bus tesiamas uzbaigus
impulsinj stimuliavima:

7.~ Sustojus impulsiniam stimuliavimui,-automatiskai jjungiamas tikralaikis fiksavimas.

Pastaba. Stimuliavimas tesiamas (pagal poreikj) ties SSA apatine ritmo riba ir reZzimu
(jei uZprogramuota), kai pasibaigia:impulsinis stimuliavimas.

SSA - testy rezultatai

Siame ekrane pateikiamas dabartinio SSA programos. seanso testy rezultaty sarasas, jskaitant slenksciy
testo skydelio laidg /‘kamerg (,Right Atrium(Desinysis priesirdis), ,Right Ventricle* (Desinysis skilvelis)
arba ,Left Ventricle” (Kairysis-skilvelis), kurbuve uzfiksuotas rezultatas, rezultato uzfiksavimo laikg ir
rezultato ,Amplitude” (Amplitudé) ir-;Pulse' Width* (Impulso ploetis). Stulpelj ,Notes” (Pastabos) galima
redaguoti. Pagal numatytuosius nustatymus jKS rezultatus jeinarezultato metu sukonfiglruotas KS
stimuliavimo / aptikimo vektorius.

Naudotojas gali pakeisti laido vietgj bet kurig i$ trijy kamery: Taip palaikomas naudojimas, kai tiriami
keliose kamerose esantys laidai naudojant vieng fizine jungtj / kamerg programavimo priemonéje ir
SSA programoje.

Zymimieji langeliai leidZia naudotojui pasirinkti bet kuriuos irvisus tinkamus bei pageidaujamus rezultaty
rinkinius spausdinimui arba jraSymui PDF formatu.Jei jraSomas:SSA, naudojamas G programos seanse,
kiekvienos kameros® paskutiniai pasirinkti rezultatai automatiskai-perduodamij 1G programa, kad

bty iSsaugoti |G kitg karta naudojant programg ”. Taip duomeny rinkinys i$-implantuoto SSA seanso

6. I$ viso daugiausiai 3 kameros, po vieng DP, DS ir KS.
T Duomenys perduodami j paciento implanto duomenis.
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perduodamas j implantuotg prietaisg naudojimui ateityje. Siuos duomenis rekomenduojama uzfiksuoti IG
ir Si funkcija automatiskai pakeicia ankstesnj rankinj jrasa.

'PSA - TEST RESULTS (S cioee]]
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 =
gﬁse'e“ Right Ventricle]|11 Oct 2016 15:02 0.5 V. 0.5 ms ,
Right Ventricle] 11 Oct 2016 15:02 (0.5 V 0.5 ms
Print
Hy Right Ventricle]|11 oct 2016 15:01 [0.3 v 0.5 ms
G Right Ventricle]|11 Oct 2016 15:01 0.3 v 0.5 ms E
X

21 pav.

SSA - Testy rezultatai

STAT MYGTUKAS

Raudonas STAT'mygtukas , esantis 3300 modelio programavimo priemonés virSuje desinéje,
naudojamas gelbéjimo Sokui-arba stimuliavimui. STAT funkcija visada prieinama toje pacioje vietoje, norint
inicijuoti ,PSA' STAT PACE"(SSASTAT.STIMULIAVIMAS) arba naudoti gelbéjimo stimuliavima arba Soka.
Paspaudus STAT mygtuka,veikiant SSA;programai, parodomas skubiy funkcijy ekranas, kaip parodyta

22 pav. 30.psl., 23-pav. 31psl.ir 24 pav. 31 psl.. Patikrinkite impulsy generatoriaus Zyméjima dél

konkretios informacijos apie STAT parametrus.

Pastaba. Pries naudodami STAT mygtuka jsitikinkite, kad rysystarp SSA kabeliy irlaidy tinkamai veikia.

1. Paspauskite STAT mygtuka.

Toliau apraSytos‘sglygos nulemia, kokie veiksmai galimi nuspaudus STAT mygtuka:

Kai IG reZimas yra-, Storage” (Laikymas), ,Off" (ISjungta)-arba ;Monitor Only” (Tik stebéjimas),
naudojama ,STAT-SHOCK"(STAT SOKAS) / ,RG STAT PACE" (IG STAT STIMULIAVIMAS). Jei ,STAT
SHOCK" (STAT SOKAS)/ ,PG STAT PACE*(IG STAT STIMULIAVIMAS) naudojamas laikymo reZime,
tachikardijos rezimas pasikeicia j ,Off* (ISjungta).

UZmezgus telemetrijos rysj su-aukstos jtampos (IKD arba CRT-D) IG, parodomas;iskylantysis
langas, leidZiantis naudotojuivykdyti:,PG STAT PACE" (IG STAT STIMULIAVIMAS), ., STAT SHOCK"
(STAT SOKAS) arba , DIVERT THERAPY" (NUKREIPIMO TERAPIA) komanda. Jei vyksta-SSA
seansas, ,PSA STAT PACE" (SSA STAT STIMULIAVIMAS) parinktis taip;pat redoma, kaip parodyta
22 pav. 30 psl.

UZmezgus telemetrijos rysj su Zemos jtampos 1G, parodomas iSkylantysis langas, leidZiantis
naudotojui vykdyti ,PG STAT PACE" (IG STAT STIMULIAVIMASY arba’, DIVERT THERAPY"
(NUKREIPIMO TERAPIJA) komanda. Jei vyksta SSA seansas, ,PSA STAT PACE" (SSA STAT
STIMULIAVIMAS) parinktis taip pat rodoma.

Kai néra rysio su IG, rodomas apklausos mygtukas su tekstu, raginanciu naudotoja atlikti ,Quick
Start” (Greitas pasirengimas), norint pabandyti identifikuoti prietaisg (Zr. 24 pav. 31 psl.).

Kai vyksta seansas su implantuotu transveniniu prietaisu, dar kartg paspauskite raudong STAT
mygtuka, kad bity parodytos galimos parinktys.
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2. Pasirinkite norimg veiksma.

Nuspaudus STAT mygtukga ir paspaudus veiksma, vyksta:

22 pav.

30

,PSA STAT PACE" (SSA STAT STIMULIAVIMAS) - kai SSA seansas aktyvus, SSA konfigiruojamas su
,STAT PACE" (STAT STIMULIAVIMAS) nustatymais ir funkcija.

PG STAT PACE" (IG STAT STIMULIAVIMAS) - jjungiama |G stimuliavimo funkcija, bidinga
palaikomam transveniniam prietaisui (IKD, CRT-D, sirdies elektrokardio stimuliatoriui / CRT-P).

Pastaba. Kai pasirinkta, ,PG STAT PACE"(IG STAT STIMULIAVIMAS) arba , PSA STAT PACE”
(SSA STAT STIMULIAVIMAS) lieka aktyvus, kol IG arba SSA bradikardijos nustatymai
pakeiciami.

,STAT SHOCK" (STAT SOKAS) ~inicijuoja IG $oko funkcija, biidingg aukstos jtampos

transveniniams IKD ir CRT-D impulsy generatoriams.

DIVERT THERAPY (NUKREIPIMO.TERAPIJA) - inicijuojama |G nukreipimo terapija bet kuriam
palaikomam transveniniam prietaisui (IKD, SRTD, Sirdies stimuliatoriui / SRTS) ir G seanso metu

sustabdoma vykdoma terapija:

50\ Osz ée é) ’@ STAT SHOCK
o 1'\%‘]' PQ5E &

S‘I’A PACE @)1

G
. Close

| U P P N NN M A Nl N\l

4

Raudono STAT mygtuko iSkylantysis langas aukStos jtampos transveninio 1G seanse su
veikiancia SSA programa



22 pav virsutinés eilés mygtukai (,PG STAT PACE" (IG STAT STIMULIAVIMAS), ,DIVERT THERAPY"
(NUKREIPIMO TERAPIJA) ir ,STAT SHOCK" (STAT SOKAS) rodomi tik auktos jtampos transveninio IG seanso
metu. ,PSA STAT PACE" (SSA STAT STIMULIAVIMAS) rodomas, kai SSA funkcija yra aktyvi.

A EMERGENCY FUNCTIONS |5 cioec]|

p

PG
STAT PACE

‘ o PsA
\ ©" STAT PACE
| S

-
. Close

23 pav. Raudono STAT mygtuko iSkylantysis langas Zemos jtampos transveninio IG seanso metu su
veikiancia SSA programa

23 pav virSutinés eilés mygtukas ,PG STAT PACE" (IG STAT STIMULIAVIMAS) rodomas tik Zemos jtampos
transveniniodG seanso metu. ,PSA STAT PACE” (SSA STAT STIMULIAVIMAS) rodomas, kai SSA funkcija
yra aktyvi.

Jei vyksta tik SSA'seansas (IG-apklausa neatliekama), tada 24:pav.dialogas rodomas kartu su mygtuku
,PSA STAT PACE" (SSA STAT STIMULIAVIMAS):

Jei nevyksta transveninjo G seansas, paspaudus STAT mygtuka rodomas Sis-dialogas be mygtuky:
JThere is no active device session. 5 Press interrogate to initiate the Quick Start function. - PSA Stat Pace
is available below.” (Néra aktyvaus prietaiso-seanso. Paspauskite ,Interrogate” (Atlikti apklausg), kad
inicijuotuméte greito pasirengimo funkcija. SSA STAT stimuliavimas galimas toliau.)!

O > = o o —

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

- PSA Stat Pace is available below.

S\ —r
PSA STAT PACEQOJ

) Interrogate

24 pav. Raudonas SSA STAT STIMULIAVIMO mygtuko iSkylantysis langas ne IG seanso metu su veikiancia
SSA programa
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TIKRALAIKIAI ZURNALAI

Naudokite momentinés kopijos :I ir tikralaikio rasytuvo !I mygtukus, jei norite fiksuoti tikralaikes
laidy linijas. UZfiksuoty jvykiy ir momentinés kopijos pavyzdZiai pavaizduoti toliau esanciose dviejose
iliustracijose.

LATITUDE™ Programming System

RYS s RVS Vs RY RVS. RVS RVS RVS. S
Psa [0 R SO pfio- @KV 8 g8 8

T 645002021\\2-03

{16 Feb2021 17:08

|3790@1.5vE0.5ms

WA Q \
16 Feb 20,_2\1'(1‘7:0% 00:00: 4470@5.0V@0.5ms

Select PG Real-time Log

25 paw. SSA tikralalklo zurnalo lvyklu pavyzdys

Naudojant kairéje ekrano puséje esancius mygtukus galima pasirinkti jvykius.ir pasalinti pasirinkima bei

jraSyti, spausdinti arba istrintizJvykius galima jrasyti programavimo. priemonés standZiajame diske arba

USB atmintinéje.

Pastaba. SSA jvykiai néra automatiskaijrasomi pasibaigus SSA-seansti. Naudokite tikralaikj Zurnalg siy
Jvykiy jrasymui, spausdinimui arba istrynimui pries uZbaigiant SSA seansa.
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SSA tikralaikis Zurnalas

Real-time Log

 Close|
PSA Snapshot-2 Speedv Previous
Date/Time _2’5|mm/s Event
17 Nov 2017 04:03:52 JP \‘
Duration Laady i e— s e s e Ry Next
00:00:12 2:02mY, ot ;‘] Event
PSA®A | l ) ! ! } J
| ( \ « l —
[ Notes 0.02mv = <€ 5
PSAMRV } = '1 "\ ) 'L } r\ =
( { 1
o01my o Lmmmv | A
A —— TTTTRR 1 1T] | \ I ) ‘l =
-0.00mvV ol |1 * mmimy é])
H
: Delete
—&gn v =]
mv Print
undo a! i
) = A
Ml lk Save
e[| [— ‘ -
00:01

0 S OZRT

[1] Pastaby sritis2] Momentinés kopijos jrankiai 3] Elektroniniai slankmaciai jvykio trukmés reguliavimui [4] Tikralaikio Zurnalo
jvykio ekranas [5] Kiekvieno laido:stiprinimo padidinimo / sumaZzinimo mygtukai[6] Linijos greicio reguliavimas
26 pav. SSA tikralaikio Zurnalo pavyzdys

Elektroniniai slankmaciai

Naudokite elektroninius:slankmacius (slankiklio juostg) jvykio trukmés matavimui. Laiko tarpas tarp
slankmaciy matuojamas sekundémis. Slankmacio padétj galima keisti pasirenkant jjir velkant, norint
padidinti arba sumazintilaiko tarpa.1Ssamias elektroniniy slankmaciy naudojimo-instrukcijas Zr. susijusioje
apklausiamo impulsy-generatoriaus produkto literataroje,

Tikralaikio Zurnalo jrankiai

Pasirinkite bet kurig tikralaikio Zurnalo jvykio ekrano dalj ir-pasirodys jrankiy iSkylantysis langas, kaip
parodyta 26 pav. ISkylancio lango virSuje centre yra rodyklé ir taikinio piktograma. Kai jrankis pasirinktas,
jrankio veiksmas atliekamas ekrano tiksliniame taske: Naujas ekrano iskylantysis langas pasirodo kaskart

pasirinkus kitg tikralaikio Zurnalo jvykio ekrano dalj, todél bet kur ekrane galite naudoti kelis jrankius, kaip
parodyta 26 pav. 33 psl.

Penki jrankiai
e Apskritimo jrankis | ©J - ekrane sukuria-apskritimg ties tiksliniu tasku.
e Linijos jrankis [ - ekrane sukuria punktyrine vertikalig linija ties tiksliniu tasku.

e Kairysis Zirkliy jrankis =8 - sukuria tikralaikio Zurnalokopijair padalina visa jrado dalj j kaire nuo
tikslinio tasko. Originalus jrasas iSsaugomas.

o DeSinysis zirkliy jrankis B - sukuria tikralaikio Zurnalo kopijgirpasalina visg jraso dalj j desine nuo
tikslinio tasko. Originalus jrasas iSsaugomas.

e Pastabos jrankis (% - parodo klaviattrg pastaby jvedimui, kurios bus rodomos tikralaikio Zurnalo
apacioje, horizontaliai sulygiuotos su tiksliniu tasku.
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TESTY ATASKAITOS

Toliau nurodytg informacijg galima jradyti j SSA testo ataskaita kiekvienam laidui:

34

Datos / laiko Zymé

Bldingoji amplitudé

Laido impedansas

Kitimo sparta

Stimuliavimo slenkscio amplitudé
Stimuliavimo slenkscio impulso plotis
KS vektorius (tik KS laidui)

DNS (diafragmos nervo stimuliavimas)
DS-KS intervalas (tikKS laidui)

Pastabos



SSA ataskaitos

Toliau pateiktas PDF formatu sukurtos SSA ataskaitos pavyzdys.

LATITUDE™ ling System Report Created 11 0ct 2016
PSA Report
Last Office Interrogation 11
SBOStonﬁ Date of Birth N/RN/RN/R t2016
clentiiic 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
27 pav. SSA ataskaitos pavyzdys

Seanso pabaiga
Pastaba. SSA testo rezultatai ir tikralaikiai Zurnalai turi-bati jrasyti-pries isjungiant programavimo
priemone, kad SSA duomenys nebuty prarasti.

Vienintelis bdas uzbaigti SSA seansg yra i$jungti programavimopriemone. SSA programoje néra
iSjungimo mygtuko.



SSA JVYKIAI, TRIUKSMO APTIKIMAS, PARAMETRAI IR SPECIFIKACLJOS

1lentelé. SSA jvykiai

Jvykio tipas Sukeles jvykis Fiksavimo trukmé
(sekundémis)
SSA stimuliavimo slenkscio testas (A, DSirKS) [ SSA slenkscio 12

jraSymo mygtuko
paspaudimas

SSA impulsinis stimuliavimas SSA impulso mygtuko | 24
atleidimas

2 lentelé. Programuojami impulsinio stimuliavimo parametrai

Parametras Programuojamos Inkrementas Nominalioji verté
reikSmés

Stimuliavimo 100750 ms 10 ms 240 ms

intervalas

Kamera A, DS, KS netaikytina netaikytina

TriukSmo ‘aptikimas

Kai aptinkamas triukSmas, SSA persijungia j-asinchroninj stimuliavima ties apatine ritmo riba. Toliau
esanCioje lenteléje apibréziama SSA reakcijaj triukSma.

3 lentelé. Reakdija'j triukSma

Bradikardijos reZzimas-| Reakcija j triukSma
AAI AO0OQ
VVI, VDI, VDD VOO
DDI, DDD DOO

Programuojami parametrai

Pastaba. Rankiniu badu isjungus programavimo priemone ir véljg jjungus is naujo.nustatomos visy SSA
parametry nominaliosios vertes.

4 lentelé. Nominaliosios programuojamy parametry vertés

Parametras Nominalioji verté

Bradikardijos rezimas 0DO

Apatiné ritmo riba (ARR) 60 min."

Maksimalus sekimo ritmas (MSR) 120 min.?

Ventrikulinis aptikimas Nuo atskaitos linijos
iki piko
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Parametras Nominalioji verté
KS nuokrypa 0Oms
AV delsa 120 ms
PVARP / ARP intervalas 250 ms
SAP intervalas 240 ms
KSAP intervalas 250 ms
PriesirdZiy / DS / KS stimuliavimo amplitudé 50V
PrieSirdziy / DS / KS impulso plotis 0,5ms
PrieSirdZiy jautrumas 0,6 mV
DS jautrumas 2,5mV
KS jautrumas 2,5mv
KS vektorius (LV1)>>(Lv2)
Triuk$mo filtras ISJUNGTA
5 lentelé. 'SSA STAT STIMULIAVIMO parametrai
Parametras ReikSmé
Bradikardijos rezimas Wi
Apatiné ritmo riba (ARR) 60 min.!
Skilveliy stimuliavimo kamera LBiV*
KS nuokrypa Oms
DS / KS stimuliavimo amplitudé 75V
DS / KS impulso plotis 1,0 ms
DS / KS jautrumas 2,5mV
KS vektorius (LV1)>>(LV2)
6 lentelé. Parametry intervalai
Parametras | Intervalas
SSA parametrai
ReZimas OAQ, AOO, AAL, DD,
OVO, VOO, VI, VDD,
0DO,DQO, VDI, DDD
Apatiné ritmo riba (ARR) 30-175 min.", kas'5 min.?
Maksimalus sekimo ritmas (MSR) 50-175 min.", kas 5 min."
AV delsa 30-300 ms kas 10 ms
KS nuokrypa +100 ms kas 10 ms
PVARP / ARP intervalas 150-500 ms kas 10 ms
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Parametras

Intervalas

Stimuliuojamo SAP intervalas

150-500 ms kas 10 ms

Stimuliuojamo KSAP intervalas

150-500 ms kas 10 ms

Filtro reikSmés

I$jungta, 50 Hz, 60 Hz

Skilveliy stimuliavimo kamera

,BiV" ,RV" (DS) arba ,LV" (KS)

KS stimuliavimo / aptikimo vektorius

E1-E2/E3/E4/ ,Coil"(Rité) / ,Can” (Korpusas)
E2-E3/ E4 / ,Coil" (Rité) / ,Can” (Korpusas)
E3-E2/ E4 / ,Coil" (Rité) / ,Can" (Korpusas)
E4-E2 / E3/ ,Coil" (Rité) / ,Can" (Korpusas)

SSA EGM kanalo stiprinimas

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

Impulsinio stimuliavimo intervalas

100-750 ms kas 10 ms

80-600 min." jvairiais Zingsniais

(didZiausia trukmé A atveju yra 45 sekundés ir
30.sekundziy DS ir KS atveju)

Priesirdziy, KS arba DS stimuliavimoamplitudé

01-5,0Vkas0,1Vir50-10,0Vkas0,5V

PriesirdZiy, KS-arba DS impulsoplotis

0,1-2,0 ms kas 0,1 ms

PriesirdZiy, DS:arbaKS jautrumas

0,2-1,0 mV kas 0,2 mV
1,0-8,0 mV'kas 0,5 mV
8,0-10,0 mV kas 1,0 mV

Linijos

Flaidas, Il laidas, Il laidas, aVR laidas, aVL laidas,
aVF laidas;'V laidas

Pavirsiaus stiprinimas

Automatinis, 0,5; 1; 2; 5; 10;-20mm/mV

Linijos greitis

0 (stabdyti), 25, 50, 100:arba 200 mm/s

Rodyti SSA Zymeklius

I$jungta, jjungta

ISpléstiniai SSA Zymekliai ISjungta, jjungta
Jijungti pavirsiaus filtrg ISjungta, jjungta
Rodyti stimuliavimo pikus I$jungta; jjungta

P/R bangos amplitudé ®

0,25-30.mV +10'% arba + 0,2 mV-tikslumu

P / R bangos intervalas

0-500 ms

Laidumo sparta

30-175 min.?, kas'5 min.”

Laidumo amplitudé

0,1-5,0'V kas 0,1 V:ir’5,0-10,0 V-kas 0,5V

Kitimo sparta

0,5-4,0V/s+0,2 V/s arba’+ 20.% tikslumu,
priklausomai nuo to, kuris didesnis

a.  Jautrumo specifikacijos priklauso nuo CENELEC jvesties signalo.
b.  Amplitudés matavimo specifikacijos priklauso nuo CENELEC jvesties signalo.
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7lentelé. Laido impedanso parametry intervalai

Impedansas

Jtampa

Impulso plotis

Nuokrypa

100-3000 Q

0,5-75 volto @

0,4-2,0ms?®

+25%¢

a. 3300 SSA nerodys impedanso su mazesnémis nei 0,5 V stimuliavimo jtampomis.
b. 3300 SSA nerodys impedanso su mazesniu nei 0,4 ms impulso plociu.
¢.  Nurodyta tolerancija netaikoma KS laido impedanso matavimams, naudojant KS SSA kabelj kartu su DS arba

matavimais, naudojanciais tik KS SSA kabelj.

8 lentelé. SSA Zymekliai

Zymeklis Aprasymas

PA PrieSirdZiy aptikimas po atsparumo

(PA) PrieSirdZiy aptikimas atsparumo metu

PS Priesirdziy stimuliavimas

DSA Desiniojo skilvelio‘aptikimas po atsparumo
DSS Desiniojo skilvelio'stimuliavimas

KSA Kairiojo skilvelio aptikimas po atsparumo
KSS Kairiojo:skilvelio stimuliavimas

9 |lentelé. SSA iSpléstiniaizymekliai

Zymeklis Aprasymas

[PA] Priesirdziy aptikimas triukSmo-lange

PT Priesirdziy triukSmas

[DSA] Desiniojo skilvelio aptikimas triukSmo lange
DST Desiniojo skilvelio triukSmas

[KSA] Kairiojo skilvelio:aptikimas triukSmo’lange
KST Kairiojo skilvelio triukSmas

>25s Didelis intervalas, didesnis negu 2.sek.

TECHNINE PRIEZIURA, TRIKCIY SALINIMAS, PRIEZIURA IR STANDARTAI

LATITUDE 3300 modelio programavimo sistemos operatoriaus vadove ieSkokite informacijos apie
technine prieZidrg, trikciy Salinimg, tvarkyma (jskaitant simbolius ant-prietaisy ir pakuotés), standartus
ir specifikacijas.

GARANTIJOS INFORMACIJA

Garantijos informacijos ieSkokite svetainéje www.bostonscientific.com/warranty.

IMPORTUOTOJAS ES
Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Nyderlandai.
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