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INFORMACOES DE UTILIZACAO

Declaracdo de Marca Registada

As seguintes sdo marcas registadas da Boston Scientific ou respetivas filiais:
LATITUDE e Quick Start.

DisplayPort € uma marca comercial registada da Video Electronics Standards
Association (VESA).

Descricao e utilizacao

O Analisador do sistema de estimulagdo (PSA) é uma aplicacéo do Sistema de
Programacéo LATITUDE™, Modelo 3300, que € um sistema portatil de gestéo
do ritmo cardiaco, concebidopara ser utilizado com sistemas especificos da
Boston Scientific (BSC), ou seja, geradores de impulsos (PG) e eletrocateteres
implantaveis.

A aplicagdo PSA permite:
» ~‘Avaliar o'desempenho.elétrico e a colocacédo de sistemas de
eletrocateteres cardiacos durante o‘implante de dispositivos de gestdo de
ritmo cardiaco e fornecer outras informacées de diagndstico.

OBSERVACAQ: Asimagens de ecras utilizadas neste manual sdo
representativas e podem'ndo corresponder.exatamente aos
SEUS. ecras.

Aplicacao

O Sistema de Programacao LATITUDE, Modelo 3300 destina-se a ser utilizado
em ambientes clinicos e hospitalares para. comunicar‘comsistemas implantaveis
da Boston Scientific.'A aplicagdo PSA destina-se a ser utilizada durante a
implantagado de pacemakers e desfibrilhadores. (incluindoa Terapéutica de
ressincronizacgao cardiaca ou Dispositivos. CRT) para‘avaliar a colocacéo dos
eletrocateteres de estimulagdo e desfibrilhagdo.

Publico-alvo

Este documento destina-se a ser utilizado por profissionais‘com:formacéao ou
experiéncia em procedimentos de implantacio de dispositivos.

Experiéncia e Conhecimentos Necessarios

Os utilizadores devem estar completamente familiarizados com a eletroterapia
do coracédo. Apenas profissionais e especialistas’'médicos qualificados com os
conhecimentos especiais necessarios para a utilizacao correta do dispositivo
estao autorizados a utiliza-lo.



Supervisao do Médico

O Sistema de Programacéo LATITUDE apenas pode ser operado sob a
supervisao constante de um médico. Durante um procedimento, o paciente deve
ser monitorizado continuamente por pessoal médico com a ajuda de um monitor
de ECG de superficie.

Regulamentacgao do Utilizador do Produto Médico

Os regulamentos nacionais podem requerer que o utilizador, o fabricante ou o
representante do fabricante realize e documente verificagdes de seguranga do
dispositivo durante a instalacéo. Podem também requerer que o fabricante ou

0 seu representante disponibilize formacéo aos utilizadores sobre a utilizagéo

correta do dispositivo e dos respetivos acessorios.

Se nado conhecer os regulamentos nacionais do seu pais, contacte o seu
representante local da BostonScientific:

Desempenho essencial

Para que o Sistema de Programacgao LATITUDE esteja em conformidade com

a sua utilizagdo prevista, tem de-comunicar com os geradores de impulsos
implantaveis-da Boston Scientific:_Por:conseguinte, as fungdes relacionadas com
a comunicacdo com-0s geradores de impulsos implantados com utilizag&o da pa
de telemetria séo consideradas .como-desempenho essencial.

O desempenho do Sistema de Programagéo LATITUDE determinado como
sendo essencial pela Boston Scientific para testes de compatibilidade
eletromagnética (CEM), de acordo com a norma CEl 60601-1-2 consiste na
capacidade de:

+ Iniciar um comando ESTIMULAGAQO DE EMERGENCIA, ESTIMULACAO
DE EMEARGENCIA DE PSA, CHOQUE DE EMERGENCIA ou DESVIAR
TERAPEUTICA para um-PG onde seja suportado

« Apresentar eletrogramas.intracardiacos em tempo real
* Suporta intera¢des de ecré de toque ‘e premir botdes

« Administrar estimulacéo e executarrmedi¢bes de.impedancia dos
eletrocateteres com a func¢do Analisador do sistema de estimulagéo (PSA)

A Boston Scientific declara desta forma‘'que este dispositivo esta em
conformidade com os requisitos fundamentais-e outras disposi¢des relevantes da
Diretiva 1999/5/CE relativa a equipamento terminal:de radio e telecomunicacdes
(RTTE). Para obter o texto completo da Declara¢do de Conformidade, contacte a
Boston Scientific utilizando a informagao na contracapa deste manual.
OBSERVACAO: No é necesséaria nem obrigatdria a calibracdo recorrente

do Sistema de Programacéo LATITUDE ou respetivas
aplicacdes.



Contraindicacbes

O Sistema de Programacédo LATITUDE é contraindicado para a utilizagédo

com qualquer gerador de impulsos que ndo um gerador de impulsos da

Boston Scientific. Sobre as contraindicagdes de utilizagao relacionadas com
geradores de impulsos, consulte o folheto do produto associado para o gerador
de impulsos que pretende interrogar.

A aplicacdo PSA é contraindicada para a utilizacdo com qualquer sistema de
programacdo que ndo o Sistema de Programacgédo LATITUDE™, Modelo 3300,
da Boston Scientific.

As seguintes utiliza¢cdes do PSA estao contraindicadas:
» em disturbios de conducao AV; estimulagéo auricular de camara Unica
* em ritmos intrinsecos concorrentes; modos assincronos

» em taquicardia auricular crénica, bem como flutter ou fibrilhagdo auricular
cronica; modos ‘com-‘controlo-auricular (DDD, VDD)

« em fraca tolerancia a‘frequéncias ventriculares elevadas (p. ex., com
angina.de peito);;modos de'seguimento (ou seja, modos de controlo
auricular).e propensao_para taquicardia auricular

+ _Utilizar como um pacemaker externo?

AVISOS

Consulte o Manual do’Utilizador do-Sistema de Programacao LATITUDE,
Modelo 3300 para obter avisos.adicionais:

A Utilizagao de cabos e acessdrios nao especificados. A utilizacao

de quaisquer:cabos ou-acessorios com 0 Sistema de Programacao
LATITUDE que 'nao sejam os-fornecidos-ou especificados pela
Boston Scientific. pode resultar-no aumento de:emissoes eletromagnéticas,
na reducgdo da imunidade eletromagnética.ou choque elétrico.do Sistema
de Programacéo LATITUDE. Qualquer pessoa que ligue esses cabos
ou acessorios ao Sistema-de Programacgéo LATITUDE,.incluindo a
utilizagdo de tomada mudiltipla;, pode estar a configurarum sistema médico
e é responsavel por garantir que o sistema esta em conformidade com
os requisitos da norma CEI/EN 60601-1, Clausula 16 para sistemas
elétricos médicos.

A Equipamento de comunicacdes por Radiofrequéncia (RF). Mantenha

todo o equipamento de comunica¢bes RF (incluindo periféricos como
antenas, detetores e cabos) a pelo menos 30.cm (12 polegadas) de
distancia do Programador Modelo 3300, incluindo os cabos especificados
pela Boston Scientific, para evitar a degradacao do desempenho deste
equipamento.

a. Durante a implantagao, a aplicacdo PSA do Programador é adequada para estimulagéo externa
temporaria, enquanto o paciente esta a ser continuamente monitorizado por pessoal médico.
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Contactos do conector. Ndo toque simultaneamente no paciente e num
condutor exposto ou conector acessivel do Sistema de Programacgéo
LATITUDE.

Choque elétrico. Para evitar o risco de choque elétrico, ligue apenas
o Programador a uma fonte de alimentag&o de terra.

Cargas eletrostaticas. O sistema de eletrocateteres do PSA estd em
contacto elétrico com o coragéo e o sangue do paciente.

= N&o toque nas pincas de metal no cabo do PSA ou no eletrocateter
de estimulacéo. As correntes elétricas podem ser perigosas para
0 paciente e para o utilizador.

= Proceda a descarga de qualquer carga eletrostatica que tenha em
si tocando numa superficie de metal ligada a terra antes de tocar no
paciente;'no cabo do PSA ou no dispositivo.

Correntes elétricas. As ligacoes de cabos de PSA ndo utilizadas podem
induzir correntes elétricas no‘coracao do paciente.

» Coloque as'ligagdes de cabos ndo utilizadas em panos cirirgicos junto
do paciente ou desligue 0s, cabos nao:utilizados do sistema.

Eletrocauterizagao: O Sistema de Programacédo LATITUDE
foi.concebido e testado ‘para serseguro em procedimentos de
eletrocauterizacao,

= Emborao dispositivo.tenha-sido'concebido e testado para ser seguro
em procedimentos de eletrocauterizagdo, a eletrocauterizacao
pode-induzir correntes elétricas nos-cabos do'PSA que podem ser
conduzidas para 0 coracdo do paciente.

= Sempre que possivel, desligue 0s cabos do PSA dos
eletrocateteres-de estimulagdo quando realizar um procedimento de
eletrocauterizagéo.

= Se o Programador estiver ligado-ao paciente durante’'um
procedimento de eletrocauterizacéo, verifique o funcionamento do
mesmo apoés o procedimento.

= Em caso de sobrecarga elétrica, 0 Programador sera reposto e
reiniciado. Durante a reposi¢do e'reinicio, que demora cerca de um
minuto, ndo havera suporte de estimulagao. - Tem-de estar disponivel
um recurso de estimulacdo/PSA de reserva em caso de ser aplicada
eletrocauterizagéo.

Localizac&do do Sistema de Programacédo. Acutilizacéo da aplicacao
PSA no Programador Modelo 3300 adjacente ou empilhado sobre outro
equipamento deve ser evitada, pois pode provocar o funcionamento
incorreto. No entanto, se for necessario, este equipamento e o outro
equipamento tém de ser monitorizados para verificar se funcionam
normalmente.



O Sistema de Programacao deve permanecer fora do campo estéril.
O Programador Modelo 3300 néo é estéril e ndo pode ser esterilizado.
N&o permita que o dispositivo entre numa zona estéril num ambiente de
implante.

Sinais fisiolégicos. O funcionamento do Sistema de Programacéo
LATITUDE com sinais fisioldgicos inferiores a amplitude minima detetavel
pode causar resultados imprecisos.

A utilizagao do Sistema de Programacgao nao é segura em MR.

O Sistema de Programacao LATITUDE é de utilizagcdo nao segura em
MR e deve manter-se fora da area de MRI zona Il (e superior), conforme
definido pelo American’ College of Radiology Guidance Document for
Safe MR Practices:* Em nenhuma circunstancia devera o Sistema de
Programacéo LATITUDE ser levado para uma sala de MR, sala de
controlo oulocal'de MRI das areas.da zona lll ou IV.

Indugao. Ao ativar a’Estimulagéo por burst do PSA, que pode causar
arritmias-imprevisiveis, ‘deve dispor sempre de equipamento de
emergéncia cardiaca’(p. ex.,-pacemaker externo, desfibrilhador externo)
em funcionamento e-disponivel para suporte de vida imediato.

= Considere tomar medidas preventivas adicionais nos pacientes em que
a’‘aceleracao ou a perda-de ritmo possa causar perigo de vida.

Desfibrilhagcao externa. O Sistema de Programacédo LATITUDE foi
concebido e testado parasser seguro em' procedimentos de desfibrilhagao.

= Embora o Programador tenha sido concebido-e testado para ser
seguro em procedimentos de desfibrilhagéo, o paciente pode ser
colocado em perigo € 0 Programador pode ficar danificado.

= Sempre que possivel desligue-o0-cabo do-PSA do paciente quando
utilizar equipamento de desfibrilhacao externa..Contudo, o cabo do
PSA tem de ser desligado dos eletrocateteres antes de utilizar a
desfibrilhacao externa.

= Se o Sistema de Programagédo LATITUDE estiver ligado-ao paciente
durante a desfibrilhac¢ao, verifique'se o Programador esta a funcionar
apos a desfibrilhagao.

Equipamento de estimulacao externa: Se o paciente for.dependente
de pacemaker e o Programador encontraruma condicdo de falha, a
operacdo de estimulacdo continua a\néo ser que a falha tenha ocorrido
no componente do PSA. Por este motivo, tenha sempre equipamento de
estimulacao externa disponivel para apoio’ ao. paciente.

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
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Perda de energia. Ao utilizar o Programador com uma bateria interna
descarregada ou sem bateria pode suspender a fun¢éo do Programador
se a alimentacao de CA for temporariamente interrompida.

Se for utilizada uma bateria opcional, ndo utilize uma bateria
descarregada ou ndo aprovada. Para seguranca adicional do paciente,
guando o nivel da bateria indicar 25% ou menos de bateria restante,
ligue a alimentacdo de CA ao Programador.

Quando utilizar com bateria, ndo tente substituir a bateria.

E apresentada uma mensagem de atenc&o no ecrd do Programador
quando a bateria chegar aos 25%. Quando a bateria chegar aos 10%
ou menos, é apresentado um aviso adicional. Nos 5%, existe uma
caixa de dialogo de aviso seguida de um encerramento automatico de
60 segundos.

Perda do-suporte de estimulagéo: Tenha sempre equipamento de
estimulacao cardiaca.externa disponivel num estado operacional para
suporte de vida imediato.

Inicialmente quando.liga o-Programador;as fungdes de estimulagdo
estao desligadas.enquantoé realizado um auto-teste. N&o € possivel
realizar qualquer estimulacdo durante o auto-teste, que pode demorar
até um'minuto.

Se'ligar-o cabo do PSA ao-eletrocateter errado pode resultar num
comportamento ineficaz de estimulacao e detecéo e .na perda do
suporte de ‘estimulacgéo.

Se-o utilizador reiniciar o Programador manualmente, o suporte de
estimulacgao é perdido.até que o.sistema termine 0 auto-teste, que
pode demorar até um minuto.e o utilizador tem de reiniciar o PSA

manualmente, se pretendido.

Se ndo estiver instalada uma bateria; 0 suporte de estimulacéo sera
perdido se a alimentacéo de-CA for interrompida.

Considere tomar medidas’preventivas adicionais nos pacientes em que
a perda de estimulagdo possa causar perigo de vida:

Conducgao AV comprometida. Os-modos auriculares de camara lnica
séo contraindicados para pacientes com condugdo AV comprometida.

Se o paciente tiver conducdo AV comprometida, ndo poderdo ser
realizados testes de programacao AAIl e«de condugao anterégrado.
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Interromper a estimulagido abruptamente. Se interromper a estimulacao
abruptamente pode causar periodos prolongados de assistolia em alguns
pacientes.

= Reduza gradualmente a frequéncia de estimulagdo até que a
frequéncia intrinseca do paciente seja detetada para uma transicao
controlada de uma agéo de estimulagdo para frequéncia intrinseca.

Perda de captura. Os testes do limiar de estimula¢do implicam a
perda de captura. Durante a perda de captura, pode ocorrer assistolia e
estimulacao durante periodos vulneraveis.

= Considere a saude do-paciente antes de realizar um teste de limiar de
estimulacao.

Utilizagdo de mangas de-prote¢ao. O posicionamento incorreto das
mangas de protecdo em borracha de silicone sobre as pingas de cabos
do PSA podem causar ligacdes elétricas ndo intencionais que podem
comprometer a-funcéo do-cabo e colocar o paciente em perigo.

=2Antes de ligar 0s cabos; certifique-se de que as mangas de protegéo
estdo posicionadas corretamente.

Nao utilize cabos molhados: A humidade nos cabos molhados pode
comprometer a fun¢éo do caboe colocar o paciente em perigo.

Modificagoes ao equipamento. Nao & permitida qualquer modificagao
deste equipamento exceto se aprovada pela Boston Scientific.

PRECAUCOES

Consulte o Manual-do Utilizador.do Sistema de Programacao LATITUDE,
Modelo 3300 para obter.-Precaucdes adicionais.

Geral

Incapacidade funcional devido a.danos externos. Impacto mecéanico,
por exemplo, deixar cair o-Programador Modelo"3300 fora da embalagem,
pode comprometer permanentemente 0 -funcionamento do:sistema. Nao
utilize o dispositivo em caso de'dano aparente. Se tiverem ocorrido danos,
contacte a Boston Scientific utilizando-as.informagdes na contracapa deste
manual para devolver a unidade.

Sistema de Programacgao. Utilize apenas o Sistema de Programacao
LATITUDE da Boston Scientific apropriado equipado com o software
adequado para executar fungdes PSA.



» Utilizagao da caneta. Se pretender utilizar uma caneta, certifique-se de
que utiliza uma caneta de capacitancia projetada. A utilizagdo de qualquer
outro objeto pode danificar o ecra de toque.

* Cabos de eletrocauterizagdo. Mantenha todos os cabos de
eletrocauterizacdo a uma distancia de pelo menos 30 cm (12 pol.) do
Sistema de Programacao LATITUDE para evitar sinais falsos devido a
energia de eletrocauterizacéo.

» Corrente de fuga. Embora o equipamento externo opcional ligado ao
Programador Modelo 3300 cumpra os requisitos de corrente de fuga
para produtos comerciais, poderd ndo cumprir os requisitos de fuga mais
rigorosos para produtos’médicos. Consequentemente, todo equipamento
externo deve ser mantido fora do ambiente do paciente.

= Nunca toque nos contactos elétricos dos painéis laterais do
Programador Modelo 3300 e no paciente, na p& de telemetria ou em
gualguer cabo ao mesmao tempo.

* Ligagoes PSA: Certifique-se de que os eletrocateteres estdo devidamente
ligados'para a utilizagédo pretendida. Uma configuragéo incorreta pode
resultar.em eventos de estimulacao/detecéo, que sdo apresentados numa
camara diferente do ecrd. A interface do‘utilizador (IU) da aplicacdo PSA
associa'ligacoes de eletrocateter especificas as camaras AD, VD e VE no
ecra para'suportar.os testes das:trés camaras com alteracdo minima das
ligacdes fisicas. As medicdesde PSA guardadas também.séo identificadas
automaticamente com-base na.camara em utilizacdo no‘ecra. Estes
rétulos podem serposteriormente-ajustados-pelo utilizador se se decidir
utilizar uma’ligacao fisica para testar oufras camaras (por exemplo, utilizar
apenas a ligacdo VD paratestar os elecrocateters AD, VD e VE).

* Detecdo ventricular..Durante a:sessdo PSA, o-comportamento da
detecéo ventricular'é orientado pela configuragao decestimulagao
ventricular mais recentemente selecionada: Apenas VD, apenas VE ou
Bi-V.

* No arranque do sistema, o modo PSAesta definido para ODO
(nao estimulagao) e ‘a configuragcao de estimulagao ventricular efetiva
é Bi-V.

* Quando o modo de ndo estimulagao (ODOou OVO)for selecionado
no painel Modo, a detecao é definida para Bi-V para garantir a detegéo
em ambos os eletrocateteres, independentemente de qualquer
configuragao anterior.

Efeitos adversos
Desconhecidos.



FUNCOES DE PSA

A aplicacdo do Analisador do sistema de estimulacédo determina as
caracteristicas dos eletrocateteres in-situ de impedancia, limiar de captura,
amplitude da onda P/R, onda P/R e frequéncia de rota¢do. Suporta trés camaras
(AD, VD e VE) e fornece as seguintes fungdes e funcionalidades:

.

.

.

.

.

ECG de superficie em tempo real

Eletrograma intrinseco em tempo real (EGM)

Marcadores de eventos de bradicardia em tempo real (Estimulacéo,
Detecao, Ruido)

Definigdes de bradicardia (os modos programaveis sao ODO, OAO, OVO,
AOO, VOO, DOO, AAl, VVI, VDI, DDI, VDD e DDD)

Visor de frequéncia cardiaca em tempo real
Amplitude(s)-intrinseca(s)

Intervalo P/Rdntrinseco

Frequéncia de rotacao

Impedancias de estimulagao

Testes do limiar de estimulacdo (amplitude e largura do impulso)
Operagéo de estimulagido de EMERGENCIA de PSA

Teste de conducéo - (anterdgrado.e retrogrado)

Estimulacéo por-burst

Estimulacdo de débito elevado (10 V"@.2 ms) para avaliar a Estimulagao
do nervo frénico (ENF)

Intervalo\VD-VE

Visualizagao detalhada de' EGM de diagndstico de Corrente de leséo (COl)
Suporte de teste-quadripolar do'VE

Filtro de ruido para frequéncias de 50'Hz e 60 Hz

Armazenamento ewisualizagéo de registos.em tempo-real

Ecré Resultados do teste

A aplicacdo do Analisador do sistema de ‘estimulag@o executa as
seguintes funcgoes:

Apresentar sinais dos eletrocateteres em tempo real para testar AD,
VD e VE (incluindo eletrocateteres quadripolares)-que sao devidamente
ligados Programador através dos cabos do PSA

Apresentar sinais em tempo real do ECG-de superficie e sinais
telemedidos PG EGM (se estiver em sessao com o dispositivo implantado)
Captar, anotar e rever gravagdes de registos.em tempo real dos
marcadores e tracados do sinal do eletrocateter



» Fornecer parametros de configuragdo PSA para estimulagéo e detegao,
incluindo terapéutica de estimulacdo por burst

» Fornecer a capacidade de executar e (conforme aplicavel) registar
resultados de avaliagdo dos eletrocateteres: amplitude intrinseca,
frequéncia de rotacdo, impedancia, limiar e temporizacdo

» Fornecer a capacidade de rever resultados registados e guardar
(numa pen USB ou no disco rigido do Programador) ou imprimir 0s
resultados do PSA

O Sistema de Programacgéao suporta a operagao do PSA ao:

* Apresentar a interface do utilizador PSA num visor externo durante
o implante

» Exportar dados guardados do paciente do disco rigido do Programador
para uma pen USB amovivel

» Fornecer a'opcao para encriptar dados do paciente antes de exportar para
uma pen-USB

» Transferirdados finais medidos para o PG implantado (se estiver numa
sessao com o dispositivoimplantado)

Consulte o.Manual do-Utilizador'do Sistema de-Programacéo LATITUDE,
Modelo 3300 para obterinfarmagdes detalhadas sobre a operacéo de
outras fungodes:

RESUMO DA APLICACAO PSA

A aplicacdo do'Analisador‘do sistema de estimulagéo é utilizada para avaliar
o desempenho elétricore a‘colocacao-de sistemas de eletrocateteres cardiacos
durante a implantagéo de dispositivos.de gestdo do ritmo:cardiaco.

O seguinte ira ajudar a integrar os dados, a‘organizar‘o compartamento e a
fornecer a flexibilidade ideal para alternar entre o PSA e a aplicacdo PG durante
o implante. Quando estes passos séo executados,.todos.0s dados-guardados
sao organizados em conjunto € associados@o Modelo'Gl/série @ serimplantado.

1. Identifique o PG para implantar:e‘inicie uma sessao/interrogacao
utilizando o botdo Quick Start (Iniciacéo rapida):

2. Aceda a aplicacdo PSA a partir da aplicacao PG depois de iniciar
a sessao PG.

3. Alterne entre as aplicacbes PSA e-PG conforme pretendido, durante
o procedimento.
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OBSERVACAO: Mesmo que a aplicacdo PSA esteja numa sessdo PG,
o funcionamento do PSA (estimulacdo e dete¢&o) continua
até que o Programador seja desligado.

OBSERVACAO: A Boston Scientific recomenda que utilize um PSA na
sessdo PG, porque os dados podem ser facilmente
transferidos para o gerador de impulsos.

ACESSORIOS DO SISTEMA

A aplicacdo do Analisador do sistema de estimulagéo do Sistema de
Programacao suporta a utilizagdo dos seguintes acessorios:

+ Cabo PSA Modelo'6763, reesterilizavel e reutilizavel; as capas de protegdo
da pinga do cabo contém Elastosil R 401, (borracha de silicone)

+ Cabo descartavel PSA Modelo 6697 (Modelo Remington S-101-97),
de utilizac&o Unica e requer um‘Adaptador de Seguranca Modelo 6133

« Adaptador de Seguranca Modelo 6133 (Modelo Remington ADAP-2R)

N

o=

[1] o lado inverso da pinga cinzenta escura esta‘marcado.com V-
[2] o lado inverso da pincaivermelha esta.marcado com V+
[3] o lado inverso 'da pinga cinzenta escura esta marcado com A-

[4] o lado inverso da pin¢a vermelha estéd marcado com:A+
Figura1. Cabo PSA Modelo.6763, marcacdes das pincas

Para encomendar acessorios, ‘contacte a Boston Scientific utilizando as
informacdes na contracapa deste manual.

A AVISO: A utilizacdo de quaisquer-cabos‘ou acessorios,com:o Sistema de
Programacao LATITUDE que nao sejam.os fornecidos ou especificados

pela Boston Scientific pode resultar no/aumento de emissdes
eletromagnéticas, na reducdo da imunidade eletromagnética ou choque
elétrico do Sistema de Programacédo LATITUDE. Qualquer pessoa que
ligue esses cabos ou acessorios ao Sistema de Programacéo LATITUDE,
incluindo a utilizagdo de tomada multipla; pode estar a configurar um
sistema médico e é responsével por garantir que o sistema esta em
conformidade com os requisitos da norma CEI/EN 60601-1, Clausula 16
para sistemas elétricos médicos.
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Equipamento externo opcional

Para obter informac6es sobre equipamento externo opcional, consulte o Manual
do Utilizador do Sistema de Programacao LATITUDE, Modelo 3300.

CONFIGURACAO E LIGACAO PSA

Antes de iniciar uma sessdo PSA, o Sistema de Programacao LATITUDE tem de
ser iniciado e o PG deve ser interrogado.

1. Certifique-se de que os cabos PSA estao esterilizados.

O cabo PSA Modelo 6763 é fornecido ndo estéril. Se este cabo estiver
a ser utilizado:-num procedimento estéril, siga os procedimentos de
esterilizacdo nas-Instrucdes de Utilizacdo deste cabo PSA.

2. Selecione0’botédo PSA para ativar a funcéo PSA (Figura 2 na
pagina 13).
OBSERVACAO: Quando‘a aplicacdo PSA éiniciada, continuara a
funcionar até que o Programador seja desligado.
3. Avance para “Ligaro'cabo PSA ao Programador e Eletrocateteres” na
pagina13.

OBSERVACAO:; Se desligar manualmente 0 Programador e voltar a liga-
locira repor todos‘os parametros do PSA para os valores

nominais.

CUIDADO: Se pretender utilizar uma. caneta; certifique-se de que utiliza uma
caneta de capacitanciaprojetada-A utilizagao de 'qualquer outro
objeto pode danificar-o ecra de toque.

OBSERVACAO: Asimagens:de ecrd presentes neste manual s&o
representativas e podem-ndo corresponder exatamente aos
ecras‘apresentados.

12



v ey i Vi i i e v s
ol of o aff of Aff of of af

IESSRESUMOSR, EVENTOS TESTES CONFIGURAGCOES

RESUMO DO SISTEMA oo LBRESU'!‘O DE EVENTOS

lﬁ ek o pachats Desde a dlt. rein, 12 Jan 2017 "::m'"“‘ldl e
Episbdios TV [V=A) 7

Otime follow-up R avo <1 %

Data do implante R - vE <1 %

Modelo do Dispositive uz26 e

TafFa: 0 %

B RESUMO DE CONFIGURAGOES

4 as medighes dos eléctrodos z
La Oictredos BN 155 dentro do intervalo. e e o S—
intervalo AV Estim. 180 < w0 oms
intervalo AV Detec, 120 - 1200 ms
Offsat VE o ms
=

Tempo aproximads para o explante: =7 anes

Interroga

[1} Botéo da-aplicacdo PSA
Figura:2. . cEcra-principal PG depois’da Iniciagé@o rapida

Ligar-0 cabo PSA ao Programador e Eletrocateteres

Para a ligacdo do cabo’PSA, consulte a ilustragéo do Sistema de Programacéo,
do lado direito(Figura 3:na pagina 13):

Para obter um-exemplo.de uma ligacdo PSA'de eletrocateter duplo, consulte
Figura 4 na pagina 15. Para obter um exemplo-de umadigacao PSA
guadripolar, consulte Figura'5 na-pagina 16.

[1] Cabo PSA para VE (verde)

[2] Cabo PSA para A/VD (cinzento claro)
Figura 3. Painel do lado direito do Sistema de Programacéo
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1.

Ligue o cabo PSA ao conector apropriado (VE ou A/VD) no painel do
lado direito do Sistema de Programacao.

Para cabos com mangas de protecéo (p. ex., cabo PSA Modelo 6763),
posicione as mangas de protecdo de forma a cobrirem as pincas
do cabo.

OBSERVACAO: As mangas de protecdo do cabo PSA Modelo 6763 tém
de cobrir as pincas quando estiverem a ser utilizadas.

3. Ligue as pincas do cabo PSA ao(s) eletrocateter(es) e tenha em atencéo

0 seguinte:
a. As pincas do cabo:e eletrocateteres.

= N&o toque, nem permita que outras pessoas toquem nas pingas
de metal'no cabo PSA ou no eletrocateter de estimulagéo.
O dispositivo esta em contacto elétrico com o sangue e 0 coragdo
do ‘paciente-atraves dos eletrocateteres implantados.

='Se tocar:nas-pin¢as de:metal no cabo PSA ou no eletrocateter
de estimulagdo poderéa expor o coracdo do paciente a correntes
elétricas perigosas.

Ligar-0' cabo PSA aos eletrocateteres.

= Verifique se as pingas do cabo PSA estéo fixas ao(s)
eletrocateter(es) correto(s).
= Seligaras pincas docabo do PSA ao elétrodo errado pode
resultarnum-comportamento ineficaz de estimulagéo e detecao
e na perda do.suporte de estimulagéao.
OBSERVACAOQ: Consulte Figura 1-na pagina 11 para obter a
identificagdo do ‘conéctor do.cabo do PSA.
OBSERVACAO: Consulte Figura 13 na pagina 24 para obter
um-exemplo_de ligacéo de eletrocateteres.

Mantenha o cabo do PSA seco.

= Nao utilize cabos molhados.
Ligacdes de cabos doPSA nao:utilizadas.

= Coloque as ligacGes-dos cabos nao utilizadas em‘panos’cirtirgicos
junto do paciente.

CUIDADO: Certifique-se de que o lado esquerdo da unidade esta sempre

acessivel para que o cabo de alimentacéo possa ser desligado

AVISO: Nao utilize o Sistema de Programacao’adjacente ou empilhado
sobre outro equipamento. Se for necessaria uma utilizagdo adjacente
ou empilhada, verifique se o Sistema de Programagéao esta a funcionar
normalmente nessa configuragao.

Isto conclui a secgéo de configuragdo do PSA. Avance para “Navegar nas
definigbes do PSA” na pagina 16.

14



Ligacdo de eletrocateteres de bradicardia de camara dupla PSA,
exemplo

Figura 4 ilustra a ligacéo correta do cabo do PSA para elétrodos de bradicardia
de camara dupla.

[1]:Cabo do PSA (Modelo 6763) para’A/\D [2] Programador Modelo 3300 [3]
Eletrocateteres/AD e-VD expandidos para mostrar ligacdes do PSA aos pinos do
terminal do eletrocateter
Figura 4. “Ligacéo deelétrodos de'camara dupla do'PSA, exemplo de utilizagdo
com o cabo do PSA Modelo-6763

OBSERVACAO: Consulte as Instrucoes de Utilizacao do Modelo
6697/S-101-97 para obter informacdes sobre a ligacdo
de cabos,

Ligacao de eletrocateteres quadripolares do PSA, exemplo

Ao utilizar um eletrocateter quadripolar, a Figura 5 ha pagina 16 ilustra a
ligagéo correta do cabo do PSA para:umaconfiguragdo unipolar.

Caso pretenda uma configuragédo unipolar utilizandoio Caixa como:vetor, utilize
gualquer elétrodo de eletrocateter VE como.catodo, mova o conector A+ do
eletrocateter auricular para o local de implantezdo_paciente para servir de anodo.
Selecione a caixa “Utilize a ligacdo A+ ...,".e, em-seguida, selecione o botédo
Caixa desejado (consulte Figura 13 na pagina 24).

Para terminar uma configuragao unipolar tem'de desmarcar o botdo Caixa e
desmarcar a opgdo “Utilize a ligagcdo A+ ...” para voltar ao funcionamento normal
do &nodo do eletrocateter auricular (consulte Figura 13 na pagina 24).

Tenha em atencdo que o conector A+ no cabo do PSA pode ser ligado ao
local de implante do paciente para simular a ligacéo do dispositivo PG.
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[1] Conector A+ para o.paciente [2] Cabo do PSA nos eletrocateteres AD/VD utilizando
a ferramenta do conector-Modelo 7001 para VD~[3] Programador Modelo 3300
[4] Cabo do’PSAno conector VE utilizando a ferramenta do conector Modelo 4625
[5]‘Eletrocateteres/AD, VD e VE expandidos para mostrar as liga¢cdes do PSA aos
pinos’do terminal do eletrocateter
Figura 5. Ligacédo de elétrodos quadripolares PSA utilizando o.cabo do PSA
Modelo 6763

OBSERVAGAO: Consulte as Instrucdes de Utilizacao do Modelo
6697/S-101-97 para obter informacdes sobre a ligacdo
de cabos.

NAVEGAR NAS DEFINICOES DO 'PSA

Quando a aplicagao PSA ¢ iniciada, é executada a verificacao.do nivel de
bateria. O utilizador é avisado que o°suporte-de PSA pode ser interrompido se a
bateria interna opcional do programador. estiver num nivel baixo (ou em-falta) na
eventualidade de perda de alimentagéo de CA.

OBSERVACAO: O PSA executa um‘auto-teste antes de cada utilizacéo. Se
o auto-teste falhar, 0 PSAconsidera‘que 'é¢ uma falha ndo
recuperavel. O PSA monitoriza falhas'ndo recuperaveis
durante a atividade e indica ao utilizador quando for
detetada uma falha desse‘tipo.
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OBSERVACAO: Se o PSA estiver programado num modo de estimulag&o
de bradicardia quando ocorrer uma falha néo recuperavel,
0 PSA assume a configuragdo nominal dos pardmetros de
estimulacdo no modo de estimulacdo DOO com o vetor do
VE mantido como anteriormente programado.

OBSERVACAO: Quando a aplicacdo PSA é iniciada, continuara a funcionar
até que o Programador seja desligado.

Detecéo ventricular

Durante a sesséo PSA, o comportamento da detecéo ventricular é orientado pela
configuracdo de estimulagao’ventricular mais recentemente selecionada: Apenas
VD, apenas VE ou Bi-V.

No arranque do sistema, 0 modo PSA esta sempre definido para ODO Bi-V,
que é a predefinigdo. As opgdes'da camara de detecao incluem:

» Ativagdo para BiV: detegéo (e estimulacido se estiver no modo de
estimulacao)'no VD e no'VE

 ~'Ativado_ para apenas VD: detecao (e estimulagdo se estiver no modo de
estimulacao) ne VD-masmnao-no VE

< _Ativado para apenas VE:detegao (e estimulagao se estiver no modo de
estimulacao) no.VE mas ndo no'VD

Suporte quadripolar VE?

A CRT pode melhorar a sobrevivéncia e.0s sintomas em pacientes com
insuficiéncia cardiaca e LBBB. Contudo,-a‘localizagao do eletrocateter, a
estimulacao do nervo frénico, a temporizagdo entre 0'VDe 0 VE e limiares

de captura elevados podem terimpacto, nos -beneficios: Os-eletrocateteres
guadripolares do VE, em.comparacdo com eletrocateteres bipolares, podem ser
associados a melhoria da sebrevivéncia e.a diminuigéo do risco’de substituicao
e desativagdo. O seguimento continuo e a configuracao do-vetor do.eletrocateter
guadripolar podem ser essenciais para sustentar os potenciais beneficios dos
mesmos.

A funcionalidade quadripolar de VE suporta a avaliacdo de implante dos
eletrocateteres do ventriculo esquerdo. Permite utilizar:vetores adicionais na
avaliagao e configuragéo do local para o funcionamento do eletrocateter.

a. Referéncia: 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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A funcionalidade quadripolar de VE fornece um controlo organizado dos vetores
de estimulacéo/detecéo de VE, evitando assim o reposicionamento manual das
pin¢as do cabo de estimulacdo pelo utilizador para cada teste de vetor. Fornece
a medicéo do tempo entre os sinais do VD e do VE e apresenta essa medi¢ao
ao utilizador como uma substituicdo de uma medicao de intervalo QLV.

A funcdo do PSA no suporte quadripolar no VE ¢é a seguinte:

» fornecer uma interface elétrica/mecanica que nao requer
0 reposicionamento manual das pin¢as do cabo do PSA para testar
cada vetor

» suportar o controlo programético do vetor de estimulacéo/detecdo do VE

Esta funcéo foi concebida para permitir ao utilizador a avaliagéo prética e a
eficacia operacional.

OBSERVACAQ: O.PSA utiliza’o mesmo vetor de dete¢éo do que o vetor de
estimulagdo para os eletrocateteres do VE.

Suporte de corrente de lesao (COI):

A selegao do'botdo Currentof Injury (Corrente de lesédo) (nota de aviso [4] em
Figura 6.na pagina19).fornece informac¢des que podem ser utilizadas

para além das informagdes de medigao.da estimulacdo (ou seja, limiar de
estimulacao; dete¢do)-e pode ajudar-a determinar a posi¢do adequada dos
eletrocateteres:

A fungéo COl apresentaa lesdo no-miocardio no:local de fixagdo do elétrodo de
fixagéo ativa. A COIl manifesta-se como um aumento na:durag¢éo do eletrograma
intracardiaco e na elevacdo do segmento ST em-comparacdo.com a linha de
base. A COIl também-pode ser registada durante acolocacdo de eletrocateteres
passivos, provavelmente devido'a membranas celulares focalmente lesionadas,
consequéncia do trauma dapressédo do eletrocateter:contra o-endocardio. Com
eletrocateteres de fixagao ativa, espera‘se que aelevagao.do segmento ST
seja ainda mais pronunciada. Foi demonstrado que a magnitude da elevagéo do
segmento ST pode prever o desempenho preciso e.correto dos eletrocateteres
de fixagao ativa. Os estudos sugeriram “valores adequados‘de medig¢bes da
COI” para prever um bom desempenho do eletrocateterca médio prazo: Deve
ser referido que a COIl é imediatamente visualizada quando esta presente

sem a necessidade de medigdes especificas. A Boston Scientific'ndo faz
recomendacgfes em relacdo as medi¢bes da elevagcdo do'segmento ST que
sejam representativas de uma COl adequada.

a. Referéncias:
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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A funcdo do PSA em relagéo a COI é minimizar o filtro dos sinais do EGM
apresentados de forma a preservar a morfologia do sinal e a isolar o ciclo de
EGM mais recente, para promover a detecao visual e a medicdo de alteracbes
da morfologia. Esta funcéo é uma melhoria (para conveniéncia do utilizador) que
permite ao utilizador ampliar uma Unica forma de onda em tempo real na camara
selecionada. A visualiza¢@o da forma de onda é atualizada sempre que o PSA
detetar um evento de estimulagéo ou detecdo na cAmara selecionada. A vista
permite uma visualizacao de alta resolucao de cada forma de onda para permitir
mostrar alteragfes visiveis na forma de onda intrinseca em tempo real.

Opcodes e aspeto geral do ecra

Painéis do ecra principal do PSA

Esta seccao fornece detalhes de cada um dos trés painéis principais do PSA:
Tracados dos eletrocateteres (pagina 20)
Amplitude e estimulagdo PSA (pagina 21)
Medicdes da camara de teste PSA (pagina22)
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[1] Painel Tragados dos eletrocateteres (Lead-I, A, VD'e PSA VE) [2] Painel Amplitude
e estimulacdo PSA (A, VD, VE) [3] Painel Medi¢cbes da'cAmara de teste PSA [4] Bot&do
Ampliar tracados [5] Botédo Tragado [6] Botdo Corrente de lesdo [7] Botdo Registos
em tempo real [8] Botdo Configuragdes PSA [9] Botdo Mais Testes [10] Botédo PSA
Resultados do teste [11] Identificador que indica os marcadores (PG ou PSA) que
estdo a ser apresentados
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Figura 6. Aspeto geral do ecré principal PSA
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Figura7. Exemplos de selecéo dos tracados dos eletrocateteres PSA , PG de
baixa tenséo (Lead-l e PSA A)

Painel Tragcados do elétrodo

O PSA apresenta ECG de superficie em tempo real, tragados do EGM e
marcadores de evento para cada-canal (eletrocateter) ativo, incluindo um
indicador de frequéncia cardiaca.

OBSERVAC;AO: Antes:de avaliar os_ eletrocateteres, confirme que os EGMs
do PSA estédo selecionados utilizando as sele¢des de
Tragado. do eletrocateter (Figura 7 na pagina 20).

OBSERVACAOQ; Os resultados do teste PSA e‘os Registos em tempo real
devem ser guardados antes de desligar o Programador para
evitar perder-0s dados do PSA.

Os marcadores de evento gerados pelo-PSA podem sobrepor-se no visor do
EGM em tempo. real, com base na velocidade de apresentacdo selecionada

e nos intervalos de evento. Se ocorrer-uma sobreposigéo, as informagbes do
marcador mais:recente estardo visiveis.como a camada superior. Para reduzir/
remover a sobreposicéo, a velocidade de apresentacéo.em tempo real pode
ser ajustada. Alémdisso, pode ser capturado uminstantaneo ou um registo em
tempo real para revisdo.a .umavelocidade de apresentacdo adequada.

« Podem ser apresentados atéquatro tragados em-tempo real (consulte a
nota de aviso [1]-em Figura 6 na pagina 19). Ao selecionar um botéo
de tragado do eletrocateter.sera apresentado opainel Sele¢ao-do tracado
em tempo real. A figura 7 -mostra dois dos nomes do tracado do elétrodo
(Lead-1 e PSAA) para um:PG de baixa tensdo: Sao apresentadas outras
sele¢Bes quando sdo interrogados PGs de alta tens&o

* O botdo Ampliar tragados B amplia.a area do-tragado do eletrocateter
para preencher a janela de apresentagéo e fornece informagdes adicionais
na parte inferior da apresentacéo dos tracados. Ver Figura 8.

= O botéo Calibrar transmite um impulso de.calibracéo de 1 mV para
que o utilizador tenha um ponto de referéncia para avaliar amplitudes.

= O botéo Linha de base forca o tracado para a linha de base e é
normalmente utilizado apés um choque de desfibrilhagao.
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PSA B VD

Velocidade
de
Tragado

PSA # VE [ 25! mm/s

PSA

Tragado 1 | iaal Ganho l_itd ey m Mostrar Marcadores PSA
1 A Calibrar
TrasacieZ | aaaag) Ganho | }J . : m Activar Flltro de Superficie
Tragado 3 | Psamvp| Ganho | 1| mmjmv o [T
r - m Mostrar Spikes de Estimulagio
Tragado 4 | Psa ¢ vE| canho | 1] mmpmv

Figura 8. Exemplo do painel de Tragcados do elétrodo (parte inferior, ampliado)

Painel Amplitude e estimulacéo

Ao preparar para testes de PSA, verifique as definigdes do painel Amplitude e
estimulacédo de PSA e do painel Definicdes PSA.

No painel Amplitude e estimulacédo de PSA, verifique o Modo, a Lower Rate, a
camara de Estim. e.a' Amplitude. Proceda as altera¢des, conforme necessario.
OBSERVACOES:

O'botao de ampliagdo Configuragées fornece defini¢bes adicionais de
PSA (consulte “Rainel Definicbes PSA” na pagina 22)

O botdo.de ampliacdo Mais Testes fornece-Mais testes (consulte “PSA -
Mais testes” napagina 27)

O botdo de-ampliacdo’Resultados do teste fornece os Resultados do teste
(consulte'*PSA - Resultados do teste’na pagina 30

Mogo
Lower Rate min™1

Estim. Amplitu.

oA

o il Mais
Cenfigura Testes Result.

Figura 9. Painel Amplitude e estimulacdoPSA




Painel Defini¢oes PSA

No painel Amplitude e estimulagdo PSA, clique no botdo Configuragdes

para apresentar o painel Configuragdes PSA. Verifique as definicdes de
Parametros, de Estimulacéo e Detecdo antes de iniciar uma sessao de testes de
eletrocateter. Proceda as alteragdes, conforme necessario.

'PSA - CONFIGUR. X Fecna
PARAMETROS ESTIMULAGAO E DETECGAO
Modo \N’|| PVARP | :zsa| ms Estim. Amplitu, Largura Imp.  Sensibilidade

Uowernate gg ot [van [Camglie oA (Ssve [Ba)m [o8)mv
Freq.Mayx. 2 =, po—

seguimerco [ o vee (R aw [2av e s
mntervato v [ ms Filtre | _off e - BT [ T [ o [
ottsetve I m=

Figura 10. Painel Definicoes PSA

Painel Medi¢c6es da camara‘de teste

As informacg6es de: cada eletrocateter (Onda P/R;Rotacéo, Impedancia e
Intervalo VD e VE) sao atualizadas numabase batimento a batimento quando as
pingas de PSA séo ligadas ao eletrocateter correspondente.

No painel"Medicdes da .camara de-teste (Figura:11), utilize os botdes de
ampliacdo'(A, VD e VE) paraselecionar a camara a testar.

eA BVD < VE
Vector-Estim. | PontalVE>Anel2VE
Onda P/R 30,0 mV 30,0 mV 30,0 mV
Rotagdo 5,0° V/s 5,0 Vs 5,0 V/s
Impedancia 3000Q@ 2,0 WV 30000@ 1,0 V 30000 @ 5,0° V.
Intervalo VD-VE 998,0 ‘ms
2,0 V@15 ms L,0v @ 0,5 ms 5,0 V.@'2,0 .ms
Limiar j " [

[1] BotBes de ampliagdo dos limiares do eletrocateter A,'VD e VE
Figura 11. Painel Medi¢des da camara de teste PSA

Utilize o botdo Ampliar de cada limiar de eletrocateter.a ser testado, para iniciar
a estimulacao e ajustar os parametros de limiar no:painel Limiar (Figura 12).

Depois de determinado o limiar, clique no botdo Guardar Limiar para guardar
o resultado nos Resultados do teste.
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e A @ Amplitu. Q Largura Imp.

E @ E E Z3k0l@ 3, 0M@ 05 ms
Actual N/R mA

Mais Recente 50V @ 0,5 ms
5,0V @ 0,5 ms
Mais antigo 50V @ 0,5 ms

Manter para
10V @ 2ms PNS N/RV @ N/R ms

H VD @ Amplitu. O Largura Imp.

= [ = [ E ™ B
Actual N/R mA
5,0 V.

Mais Recente 5,0V @ 0,5 ms
50V @ 0,5 ms
Mais antigo’ 5,0V @ 0,5 ms

e Manter para
@ 1oV @2ms SN PNS N/R V @ N/R ms

« Ve’ @) Amplitu. @Largura imp: [PontalVE>Anel2VE }R- Voltarl|

\_ 2
’ >3k 0@:5,0 V.@ 0,5 ms
D ’\_‘_‘ Actual N/R mA
5,0V !

Maijs'Recente ' N/R'V @ N/R'ms
N/R V@ N/R ms
Mais(antigo- NIR v @ N[R-ms

Manter para |
10V @ 2ms j . PNS N/RV'@ N/R.ms

[1] Bot&o de selecéo do Vetor de estimulacdo/detecio VE
Figura 12. Painéis de limiar de PSA (eletrodo A;VD eVE)

No painel do limiar VE PSA, selecione o botdoVetor de estimulacdo/detecao VE
para configurar a estimulacao e dete¢do do catodo/anodo pretendidos (Figura 13
na pagina 24).

Certifique-se de que seleciona a opgao “Utilize adigacdo A+ ...” quando
pretender uma configuragao que inclua o vetor Caixa e a pinca A+ do PSA tem
de fazer contacto elétrico com o paciente no campo esterilizado.
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Anado [+) s |

wctor I Anel4VE Coll o

e OLF O] @ [0 -
§ e 0 o @ SR
AneldVE Q O @ Gl
N/R V@ MR ms

m utilize a ligagho A+, do caba Ak, como o elétrodo de caixa
Cancelar

Figura13. Painel Vetor de estimulacdo/dete¢cdo VE PSA com Caixa selecionado

PASSOS DE AVALIACAO DO IMPLANTE DO
ELETROCATETER

1. Preparagao
1. Interrogar o PG.

2. Selecione o botdo PSA na parte superior direita do’ecra.

3. Altere as selecdes do tragado.do eletrocateter em tempo real para ver.os
tracados do eletrocateter PSA. Consulte a nota de aviso.[1] em Figura
6 na pagina 19 e as sele¢bes do tracado do eletrocateter PSA em
Figura 7 na pagina 20).

4. Utilize o botdo Configuragbes PSA (nota de aviso [8] em Figura 6
na pagina 19) para abrir o painel de definigdes PSA (Figura 10
na pagina 22). Em seguida, selecione/confirme os parametros
pretendidos para as definigdes PSA. Selecione o botdo Fechar para
fechar o painel e continuar a sesséo.
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2. Medir a amplitude de onda P/R e a Corrente
de leséo

1. Utilize o painel Medi¢Bes da camara de teste (Figura 11 na pagina 22)
para avaliar a onda P, a onda R e a frequéncia de Rota¢&o dos
eletrocateteres ligados. O intervalo VD-VE também pode ser avaliado.

OBSERVACAO: Se houver ruido no sinal, primeiro tente remover
a fonte de interferéncia. Se o ruido ainda for
evidente no tracado do eletrograma, considere
colocar o filtro nos 50/60 Hz para reduzir o ruido
no eletrograma.

2. Para avaliar a morfologia da corrente de leséo, selecione o botéo
Corrente de lesao 8 (nota de aviso [6] em Figura 6 na pagina 19).

3. Concluir um teste-de limiar de estimulacao

Para os seguintes passos, consulte:
= PainellAmplitude e estimulagdo PSA (Figura 9 na pagina 21)
» Painéis Limiar PSA (Figura 12.na pagina 23)
= Painel MedicOes da camara de teste (Figura 11 na pagina 22).

1. Ajustea LowerRatepara substituir a frequéncia intrinseca
(p-ex.; 20 bpm acimaida frequénciaintrinseca) no painel Amplitude
e estimulacdo PSA:

2. Ative a estimulacao do eletrocateter cujo teste de'limiar pretende realizar
(A, VD ou'VE) no painel Amplitude e ‘estimulacdo PSA. Isto ira ajustar
automaticamente-a definicdo do modo para o valor apropriado (AAl, VVI
ou DDD) com base'nhos eletrocateteres selecionados. Se pretendido,

0 modo pode ser alterado manualmente;

3. \Verifique a impedéncia no-painel Medicdes da'camara de teste.
OBSERVACAO: A impedancia também é apresentadana caixa
de calculo atual (Figura12 na pagina 23).

4. No painel Medi¢Ges da cAmara de teste, selecione o-botéo Ampliar do
eletrocateter pretendido (A, VD ou VE) para apresentar-o painel Limiar
PSA desse eletrocateter.

5. Determine o Limiar de estimulagao diminuindo a Amplitude ou a Largura
do impulso.

6. Prima o botdo Guardar Limiar para guardar os dados da Onda P/R,
Rotacéo, Impedancia e Limiar.
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As definigdes de detegdo mais recentes sao mantidas e, depois de
premir o bot&o “Guardar Limiar” serdo guardadas com os resultados
de limiar de estimulacdo. Assim, para uma determinada colocacao

de eletrocateteres, os valores de detecdo do eletrocateter sdo
verificados primeiro e, em seguida, sdo verificadas as caracteristicas
de estimulagao. As definigbes, embora ndo sejam do mesmo momento,
sdo do mesmo local de colocagao do eletrocateter. Assim, se verificar a
detecdo e, em seguida, reposicionar ou mover o eletrocateter e iniciar
imediatamente os testes de estimulacédo podera resultar numa medicao
incoerente.

Estes dados serdo guardados nos Resultados do teste PSA e no
relatério PSA (acessivel ao premir o botdo Dados na parte inferior
do ecra para apresentar o painel Gestdo de dados) durante a
sessdo ativa.
OBSERVACAO: Um evento de Registo em tempo real
€ capturado automaticamente (sempre que
o botdo Guardar Limiar for premido) que mais
tarde pode ser revisto, guardado ou impresso
em-PDF, durante a‘sesséo atual.

Verifique'a estimulacao extracardiaca:premindo sem soltar o botao
“*Manter para 10V @.2ms” no-painel Limiar PSA (consulte Figura 12 na
pagina23).

a,
b.

Se nado houver estimulacdo, avance para o passo seguinte.

Se houver estimulacao; ajuste a.amplitude e/ouca’largura do impulso
e verifique novamente se existe estimulacdocextracardiaca. Prima

o botdo-ENF para’guardar-a amplitude e a largura do impulso onde
ocorreu a-Estimulagdo do nervo frénico (ENF).

OBSERVACAOQ: O botéo-ENF guarda a amplitude. e a largura do
impulso mais recentes nos Resultados do teste
no.momento.em que o-botdo € premido. Nao
executa um teste de’'ENF.

4. Armazenar e guardar dados de avaliagao de
eletrocateteres

Os resultados do PSA sédo armazenados nos'Resultados do'teste (Figura 6 na
pagina 19) e no relatério de PSA. Prima o ‘botdo Dados na parte inferior do
ecra para apresentar o painel Gestédo de dados.

1.

Analisar os Registos em tempo real. Guardar‘e/ou imprimir conforme

pretendido (consulte Figura 23 na pagina-35).

Analisar os Resultados do teste PSA. Guardar e/ou imprimir conforme
pretendido (consulte Figura 19 na pagina 31).
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OBSERVACAO: Os resultados do teste PSA e os Registos em tempo real
devem ser guardados ou impressos antes de desligar o
Programador, para evitar perder os dados do PSA.

OBSERVACAO: O estado funcional PSA (configuragéo de estimulagédo/
detecéo) é mantido na transi¢do para uma sessédo PG se
o PSA tiver sido utilizado antes da interrogacao de um
dispositivo. O PSA sera desligado quando uma sessao
PG for encerrada ou quando o Programador for desligado
(manualmente ou por falha de energia). Quaisquer
limiares/resultados, instantadneos ou Registos em tempo
registados serdo perdidos apds qualquer transicao para
uma sessao do PG ou saida de sesséo do PG.

OBSERVACAO: Se0 PSA nio for utilizado numa sesséo do PG, o
utilizador tem de reintroduzir manualmente os dados do
PSA no'PGurante a sessao do PG.

OBSERVAGAO: " Se‘durante o teste de implantacdo, o médico mudar
para‘outro-PG; 0s dados do PSA tém de ser introduzidos
manualmente no novo PG.

PSA - MAIS TESTES

O botao Mais Testes (consulte Figura'6 na pagina 19) esta disponivel
conforme‘clinicamente necessario. O _botdo:Mais Testes inclui testes de
conducédo-anterégrada e retrograda e a Estimulacdo por burst conforme ilustrado
na Figura 14 na pagina 28.

Suporte de teste de condugao?

Foi demonstrado que 45% dos pacientes que requerem implantacdo com o
sistema de camara dupla para.qualguer.indicagdo tém conduc¢éo retrégrada

a alguma frequéncia estimulada, se estimulados-a partir do’ventriculo. Mesmo
0s pacientes que tém um blogueio AV h& muitos.anos podem reter conducao
retrégrada.

O intervalo de média do tempo VA éde 110 - 450 ms. A existéncia.de conducao
retrégrada através da via natural e a condugao anterdgrada atraves-do sistema
de dupla camara implantado fornece unvcircuito de reentrada. A medicéo

dos intervalos de condugédo anterégrada-eretrograda permite‘a avaliagdo do
estado da condugdo AV e VA como provas de apoio para a‘implantacéo do
sistema do dispositivo e para permitir a definigdo do intervalo refratario auricular
apo6s o evento ventricular para evitar a conducao retrégrada e o inicio de uma
taquicardia num ciclo sem fim.

a. Referéncia: Furman S, Hayes DL, Holmes Dr. - A Practice of Cardiac Pacing, 1989, p. 66-69.
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'PSA - MAIS TESTES Nrechad|
i Dt LR L LR Teste de Condugao Retrograda

TESTE DE CONDUGAO ANTEROGRADO

Estimulagac por burst

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

@ Modo AAI®  Freq. min't  amplit. [_5.0] v MR MR NR MR me

= Dategho Vantricular ativada

—
_—_—_ Eacnrsesso.

Figura 14. PSA - Mais Testes (Conducédo anterégrada e retrograda e Estimulagéo
por burst)

Ao premir um bot&o de teste de conducao, serdo apresentadas as medicdes de
conducdo batimento a-batimento-do teste selecionado.

OBSERVACAOQ: Nao héa captura automatica de Registos em tempo real
paratestes de-conducéo anterégrada ou retrégrada. Se
pretender, estes testes tém de ser registados manualmente
com-um- lnstantaneo ou o registador em tempo real. A
estimulacao por burst captura ‘automaticamente um Registo
em tempo real para este evento.

Teste de conducdo anterdégrado

A medicédo‘do Teste de condugao anterdgrado-utiliza o modo de bradicardia AAI
com a detegéo ventricular ativada para medir s tempos de condugdo A-V do
paciente, com-base num-evento auricular estimulado ou detetado.

OBSERVACAOQ: Se nio houver conducéo na A, a detecio ventricular
continua.

Teste de C

ondugde Retrograda i

TESTE DE CONDUGAO ANTEROGRADO ~ 7~ N O D O I AP A W
ASRVS | ASAVS L AP-RVS ARSVS

@ Modo AAI*  Freq. mins Amplita. [250] v MR NjR R NfR ms

= Detegdo Ventricular ativada

Figura 15. Teste de conducao anterégrado

Teste de conducdo retrograda

A medicdo do Teste de conducao retrograda utiliza o modo de bradicardia VDI
para medir os tempos de conducéo V-A do paciente, com base num evento
ventricular estimulado ou detetado.

28



Teste de Condugdo Anterdgrado ' IR Ciellple (=LA g e (oL Estimulagde por burst :

TESTE DE CONDUGAO RETROGRADA

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

@ Modo VDI  Freq. mint  Amplitu. v MR NR R N ms

Figura 16. Teste de conducéao retrograda

Estimulacao por burst

A estimulac&o por burst€ utilizada para induzir ou terminar arritmias quando
administrada na.camara pretendida’Apenas a camara selecionada recebe
a Estimulacéo por burst.

A estimulacao por burst pode serativada para um eletrocateter A, VD ou VE
conformeilustrado-na Figura:17.

ESTIMULACAD POR BURST - -\~ & X Py i -
@ psaen )
(D rsamwp
ODSA.UI?‘<_

2Ol " =\

A execugdo de Estimulagie por Burst podera induzir
Arritmias Ventriculares perigosas.

Tenha um equipamento de desfibrilhagio externa pronta
quando utilizar esta fungio.

Figura 18. PSA - Estimulacdo por burst - Mensagem de aviso
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Para administrar a estimulacéo por burst, execute os seguintes passos:

OBSERVACAO: Antes de comecar a estimulac&o por burst, certifique-se
de que a estimulagédo esta ativa na camara onde pretende
administrar a estimulagéo por burst.

Selecione a camara (A, VD ou VE).
Selecione um Intervalo de estimulagéo.
Selecione a caixa Ativar.

e

E apresentada uma mensagem de aviso indicando que a estimulagéo
por burst sera ativada (Figura 18 na pagina 29).

5. Prima sem soltar o-bot&o “Manter para burst”. (Existe um limite méximo
de 10 segundos:)

6. Se a estimulagao de PSAcestiver ligada antes do teste de burst,
a estimulacéo de. PSAsera retomada depois de a estimulacéo por burst
terminar.

7. -Eacionado um registo automatico em tempo real quando a estimulagéo
por burst para.

OBSERVAGAOQ: A estimulagéo é retomada (conforme necessario) no modo
e limite inferior, de frequéncia do PSA (se programado
como ligado) quando a estimulacdo por burst terminar.

PSA - Resultados 'do teste

Este ecrd apresenta a lista de resultados de teste da sessao de aplicacdo PSA
atual, incluindo o'eletrocateter/camara do.painel de teste de limiar (Auricula
direita, Ventriculo direito-ou Mentriculo.esquerda) onde o.resultado estava
documentado, a hora’em-que o resultado foi adquirido,’bem como a Amplitude

e a Largura do impulso capturadas para o-resultado: A coluna Observacdes pode
ser editada. Os resultados VE; por predefinicao,.contém o vetor de estimulagao/
detecéo VE configurado no momento do'resultado.

O utilizador pode editar a localizacéo do eletrocateter de um-resultado para
gualquer uma das trés cAmaras. Isto suporta o.caso’de utilizacdo.em que os
eletrocateteres em varias camaras foram testados com-uma tnica camara/
ligacao fisica no Programador e aplicacao’PSA.

As caixas de selecéo permitem ao utilizador selecionar todo € qualquer
conjunto de resultados validos pretendido para.imprimir ou‘guardar em PDF.
Se o PSA utilizado numa sesséo de aplicacdo PG:for guardado, os resultados
selecionados mais recentes de cada cadmara? serdo automaticamente
transferidos para a aplicagdo PGP para armazenamento no PG depois de uma

a. Maximo de 3 camaras no total, uma para AD, VD e VE.
b. Atransferéncia é feita para os Dados do implante do paciente.
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operagao subsequente do Programa. Isto fornece um conjunto de dados da
sessdo PSA de implante para o dispositivo implantado para consulta futura.
Recomenda-se que estes dados sejam capturados no PG e esta funcionalidade
fornece uma substituicdo automética de uma entrada manual previamente
introduzida.

- TE smnﬂ‘
Seleccionar m l—”été‘éi*“rgﬁ'n‘—‘]"’v"ﬁw:{ : '_'mﬁv . . Ilafﬁﬁﬁ"a.—'il :ﬂ‘ﬁ'ﬁ’—m’;‘?’é{_"!

-
- tudg | [__ventriculo Direito] 24 jan 2017 10:55  [5,0 v 0,5 ms
_:‘a :’:::e'“- Ll Aumula-r] 24 Jan 2017 10:55 (5,0 V 0,5 ms
F‘ Ventricula Esquqrdo] 24 Jan 2017 10:55 (5,0 W 0,5 ms FontalVE=Anel2VE
! e
E [l Ventriculo Direito ]| 24 jan 2017 10:54 |50 v 0,5 ms
A
a I 1 "
. 4l Augicylag\ijan 2017 10:59 (5.0V 0,5 ms

Figura 19. PSA- Resultados do teste

BOTAO STAT

O-botéo STAT vermelho, @3, encontra-se na parte superior direita do
Programador Modelo 3300 para aplicar‘'um chogue ou estimulagéo de
salvamento: A funcdo STAT esta disponivel sempre na mesma localiza¢éo
para iniciar uma ESTIMULACAO DE EMERGENCIA DE PSA ou administrar
um choque ou‘estimulagdo de salvamento. Ao premir o botdo STAT sera
apresentado o0 ecra de funcdo de emergéncia, conforme ilustrado na Figura 20
e na Figura 22. Verifique os rétulos do:gerador de impulsos para obter detalhes
especificos dos parametros de 'STAT.

OBSERVACAO: Certifique-se de que existe uma ligagéo eficaz entre o cabo
do PSA e.os eletrocateteres antes de utilizar o botdo STAT.

1. Prima o botdo STAT.

As seguintes condi¢des determinam as_ac¢bes disponiveis quando o

botdo STAT é premido:

= quando o PG esta no modo“Armazenamento,”'Off” ou “Apenas
Monitor”, é administrado um CHOQUE DE EMERGENCIA /
ESTIMULACAO DE EMERGENCIA. Se for administrado'um CHOQUE
DE EMERGENCIA / ESTIMULAGAO.DE EMERGENCIA no modo de
armazenamento, 0 modo de taquicardia € alterado para “Off.”
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* Quando em comunicacao de telemetria com um PG de alta
tensdo (CDI ou CRT-D), é apresentada uma mensagem de pop-up
permitindo ao utilizador iniciar um comando de ESTIMULAGCAO
DE EMERGENCIA, CHOQUE DE EMERGENCIA ou DESVIAR
TERAPEUTICA. Se estiver em curso uma sesséo PSA, sera também
apresentada também a opcéo ESTIMULACAO DE EMERGENCIA DE
PSA conforme mostrado na Figura 20 na pagina 33.

= Quando em comunicacao de telemetria com um PG de baixa tenséo,
sera apresentada uma mensagem de pop-up permitindo ao utilizador
iniciar um comando de ESTIMULACAO DE EMERGENCIA ou
DESVIAR TERAPEUTICA. Se estiver em curso uma sessdo PSA, sera
também apresentada a op¢do ESTIMULACAO DE EMERGENCIA
DE PSA.

= Quando ndoestiver em comunicacao com um PG, um botéo de
interrogacao & apresentado com:texto solicitando ao utilizador que
execute uma Quick:Start'para tentar identificar o dispositivo (consulte
Figura:22 na pagina 34). Quando estiver numa sessdo com um
dispositivo transvenoso implantado, prima o botdo STAT vermelho
novamente para apresentar as opcoes disponiveis.

2.7 Selecione a acdo pretendida.
Depois.de premir.o-botdo STAT, ocorrera o seguinte depois de clicar
numa-acgao:

«-ESTIMULACAO DE EMERGENCIA DE PSA- quando uma sess&o
PSA esta ativa, ‘configura'o PSA com as'definicbes e funcionalidades
de' ESTIMULACAO DE EMERGENCIA.

» ESTIMULACAO DE EMERGENCIA- inicia a funcionalidade de
estimulagao de'PG especifica do dispositivo transvenoso suportado
(CDI, CRT-D;"Pacemaker/CRT-P).

OBSERVACAO: Quando selecionada; a ESTIMULACAO
DE EMERGENCIA ou ESTIMULAGAO DE
EMERGENCIA DE PSA permanecem ativas até
que as definicées de bradicardia no PG ou PSA
sejam alteradas,

» CHOQUE DE EMERGENCIA—inicia a funcionalidade de choque do
PG especifica dos geradores de impulsos CDI e CRT-D transvenosos
de alta tensao.

» DESVIAR TERAPEUTICA- inicia a funcionalidade de desviar
terapéutica do PG de qualquer dispositivo transvenoso suportado
(CDI, CRT-D, Pacemaker/CRT-P) e, enquanto estiver numa sessao do
PG, interrompe a terapéutica pendente.
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" ESTIMULAGAO DE CHOQUE DE
EMERGENCIA EMERGENCIA

ESTIMULACAO DEE... 1

Figura 20. Botdo 'STAT vermelho pop-up numa sesséo PG transvenosa de alta

D O
E%Tlglb}.\Aeg@\gE@Qf
i e R a

Figura 21. Botdo STAT vermelho pop-up numa sessdo PG transvenosa de baixa
tensdo com a aplicacdo PSA em execugéo

Na Figura 20, os bot6es da linha superior (ESTIMULACAQ DE-EMERGENCIA,
DESVIAR TERAPEUTICA e CHOQUE DE EMERGENCIA) s6 sdo apresentados
durante uma sessdo PG de alta tens&o. A indicacdo ESTIMULACAO DE
EMERGENCIA DE PSA ¢é apresentada quando a funcionalidade de PSA

estd ativa.

Na Figura 21, o bot&o da linha superior (ESTIMULACAO DE EMERGENCIA)
s6 é apresentado durante uma sesséo PG de baixa tenséo. A indicagéo
ESTIMULACAO DE EMERGENCIA DE PSA é apresentada quando a
funcionalidade de PSA est4 ativa.
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Se estiver numa sessdo PSA apenas (sem PG interrogado), a caixg de dialogo
da Figura 22 é apresentada juntamente com o botao ESTIMULACAO DE
EMERGENCIA DE PSA.

Se nao estiver numa sessdo PG transvenosa, ao premir o botdo STAT sera
apresentada a seguinte caixa de dialogo sem botdes - “N&o ha nenhuma sesséo
ativa de dispositivo. - Prima interrogar para iniciar a fungéo Quick Start. - A
Estimulacdo de emergéncia de PSA esté disponivel abaixo.”

s

N&o ha nenhuma sessdo activa de dispositivo.
= Pressione "Interrogar*_para iniciar a fungdo Quick Start™.

- A Estimulagdo de Emergéncia de PSA esta disponivel abaixo.

1 ESTIMULAGAO DE !
EMERGENCIA DE PSA

— —
\_Interrogar | Fechar

Figura 22. < Botdo ESTIMULACAO DE EMERGENCIA DE PSA vermelho pop-up fora
de qualquer sessdo PG com a aplicacdo PSA em execucdo

REGISTOS EMTEMPO REAL

Utilize os dois bot8es, Instanténeo g] e Registador em tempo-real ..j para
registar os tracados do eletrocateter‘'em-tempo real. Exemplos dezeventos
registados e um exemplo de um:instantdneo sdo mostrados nas duas figuras

seguintes.
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LATITUDE™ Programming System

Seleccionar
J tudo

Ennnl-c‘ ';) 00:00: 12 Limlar VD PSa (= IROHE, 0VEO, SmE =
tude <\
[W|dze [2ajan20a7 10:55 |oo:0e:12  |Limiar A PSA >3KkO®S, 0V@o,5ms =
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B 3 ,

Figura 23. Exemplo de eventos de registo de PSA em tempo real

Os botbes do lado esquerdo do-ecrd permitem selecionar/desmarcar eventos e
guardar, imprimircou eliminar. Os eventos-podem ser guardados no disco rigido
do Programador ou-huma pen’ USB.

OBSERVACAOQ: Os eventos de’PSA ndo sdo-guardados automaticamente
guando uma sessao PSAtermina. Utilize o Registo em
tempo real para guardar, imprimir ou eliminar estes eventos
antes de terminar a sessdo PSA.
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Registo em tempo real PSA

. . —
Registo em tempo real W, Fechard |
PSA Instantingo-1  Veloci¥ade i ’ _— e,
Datafhora 25 mmys % ' 5 P ) | anterior
24 jan 2017 11:16:50 )

Giicacho Leadd A b e M‘{-‘--——“-ﬁ{‘“-:w—’“ J Préxima
| -0.05mV o avento
000008 B
) PSASA gy - ]
J Observagbes —  ~0-01mV ‘;
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A ooomv o = s movers ||
A S . ! il bl
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Guardar
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[1] Area de observacdes [2]-Ferramentas de instantaneos [3] Calibradores eletronicos
para ajustar a-duracdo do evento [4] Apresentacdo do'evento de registo em tempo
real [5] Botées de’aumento/diminuicdo de ganho.de cada eletrocateter [6] Ajuste da
velocidade do‘tragado

Figura:24. Exemplo de registo de PSA emtempo real

Calibradores. eletronicos

Utilize os calibradores eletronicos (barra’de deslocamento) para medir a duragéo
do evento. O periodo entre os calibradores é medido em segundos. E possivel
reposicionar um calibrador selecionando-o e arrastando-o para expandir ou
fechar o periodo detempo. Para obter instrugbes detalhadas sobre a utilizagéo
de calibradores eletrénicos; consulte o folheto do produto associado para o
gerador de impulsos que pretende interrogar.

Ferramentas de registo em tempo real

Selecione qualquer parte da visualizagéo de eventos de Registo em tempo
real e a ferramenta de pop-up serd apresentada como na Figura:24, Na parte
central superior da janela de pop-up ‘encontra-se uma seta e-.um icone de
alvo. Ao selecionar uma ferramenta, a-agédo da ferramenta ocorre nesse ponto
do alvo no ecrd. Uma nova ferramenta de pop-up € apresentada sempre que
selecionar outra parte da visualizagéo de eventos do’Registo.em tempo real,
para que possa utilizar varias ferramentas conforme mostrado na Figura 24 na
pagina 36.
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As cinco ferramentas sio:

+ Ferramenta de circulo [©] - coloca um circulo na visualizago no ponto
do alvo.

+ Ferramenta de linha ] - coloca uma linha vertical tracejada no ponto
do alvo.

+ Ferramenta tesoura esquerda [# - cria uma c6pia do Registo em tempo
real e remove a totalidade da por¢éo do registo a esquerda do ponto do
alvo. O registo original € mantido.

+ Ferramenta tesoura direita B - cria uma cépia do Registo em tempo real
e remove a totalidade.da porcao do registo a direita do ponto do alvo.
O registo original é mantido.

« Ferramenta de ‘observacdes 8 - apresenta um teclado para introduzir
quaisquer-observacdes, que serdo apresentadas na parte inferior do
Registoem tempo realalinhadas horizontalmente com o ponto do alvo.

RELATORIOS DE TESTE

As seguintes.informacdes podem ser.guardadas num Relatério de teste de PSA
de cada eletrocateter:

+ Carimbo de data/hora

* Amplitude intrinseca

* Impedancia do eletrocateter

* Frequéncia de rotacao

* Amplitude do limiar.de estimulacao

» Largura do impulso do limiar de estimulagéo

* \Vetor VE (eletrocateter VE-apenas)

* ENF (estimulagdo do nervo:frénico)

* Intervalo VD-VE (eletrocateter VE apenas)

* Observacdes
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Relatorios do PSA

Segue-se um exemplo de um relatério do PSA criado em formato PDF.

Relatério de PSA |
Boston S p—
c]ennﬁc Data de nascimento NR NiR NR 24 Jan 2017
Dispostive VISIONIST U226/ 1 Duta do implante
NR
Resultados Guardados da Auricula
Datafhora Onda P Rotagio  Impedincia Limiar Observagbes
24 Jan 2017 11:47 N/R MR =3k0 2,0VM@0,5ms
24 Jan 2017 11:47 NfR MR >3k 0 3,0V@0,5ms
Datafhora OndaR . Rotagho Impedincia Limiar Observagdes
24 Jan 2017 11:47 N/R MN/R NR 4,0M@0,5ms
24 Jan 2017 11:47 N/R MR NR 10,0V @0,5ms
Data/hora OndaR mugsu xnped.lnr_la Limiar VDVE Observagdes
24 Jan 2017 11:47 NfR >0 2,0V@0,5ms N/R  PontalVE=Anel2VE
24 Jan 2017 1147 /R n,m 530 4,3Vi@0,5ms N/R  PontalVE-Anel2VE
3859 Versbo do Software: 1.02.02 SEHNA-2NT [Rsskatura oo MBa<s: {
U226 Versho de frmwan: Boston Ssantfic Campaetion I
PSA Verso do Software: 1.02 8 duas afiiadag Todos o8, simios resenados.
Paginatae 1

Figura 25. Exemplo de relatério do PSA

Fim da sesséao

OBSERVACAO: Os resultados do teste PSA & os‘Registos em tempo real
devem ser guardados antes de desligar o Programador para
evitar perder os dados do PSA.

A Unica forma de terminar uma sesséao PSA é desligando o Programador. Ndo
existe um botdo Off na aplicacdo PSA.
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EVENTOS DO PSA, DETECAO DE RUIDO,
PARAMETROS E ESPECIFICACOES

Tabela 1. Eventos do PSA

Tipo de evento Evento inicial Duragéo
do registo
(segundos)
TESTE DE LIMIAR DE Premir o botéo 12
ESTIMULACAO PSA (A, VD Guardar Limiar
e VE) de PSA
ESTIMULACAO POR Soltar o bot&o de 24
BURST PSA PSA Burst
Tabela 2. Parametros programaveis da estimulagéo por burst
Parametro Valores Incremento Nominal
programaveis
Intervalo de 100:- 750'ms 10 ms 240 ms
estimulacéo
Cémara A;VD, VE n/a n/a

Detecéo de ruido

Quando é detetado:ruido, 0 PSA muda paraestimulacdo assincrona no limite de

frequéncia inferior. A seguinte tabela define a resposta.ao ruido do-PSA:

Tabela 3. Resposta ao-ruido

Modo Bradi Resposta ao ruido
AAl AQO
VVI, VDI, VDD VOO
DDI, DDD DOO

Parametros programaveis

OBSERVACAO: Se desligar manualmente:o Programador- e voltar a liga-lo
ird repor todos os parametros do'PSA para os valores
nominais.
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Tabela 4. ParAmetros nominais programaveis

Pardmetro Nominal
Modo Bradi ODO
Limite inferior de frequéncia (LRL) 60 ppm
Freqg. méax. de seguimento (MTR) 120 ppm
Camara de estim. ventricular RV
Detecao ventricular Linha de base até ao

pico

Offset VE 0 ms
Intervalo AV 120 ms
Intervalo PVARP/ARP 250 ms
Intervalo VRP 240 ms
Intervalo LVRP 250 ms
Amplitude'de estimulacdo auriculat/VD/VE |5,0V
Largura do impulso auricular/VD/VE 0,5 ms
Sensibilidade auricular 0,6 mVv
Sensibilidade VD 25mVv
Sensibilidade VE 2,5mvVv
Vetor VE (VE1)—(VE2)
Filtro de ruido DESLIGAR

Tabela 5. Parametros de ESTIMULAGCAQ DE EMERGENCIA DE PSA

Modo Bradi | VI

Limite inferior de frequéncia (LRL)| 60 ppm

Camara de estim..ventriculary BiV

Offset VE |0 ms

Amplitude de Estimula¢édo VD/VE | 7,5V

Largura do impulso VD/VE | 4,0 ms

Sensibilidade VD/VE |.2:5 mV

Vetor VE | (VE1)<(VE2)
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Tabela 6. Intervalos de pardmetros

Parametro Escala
Parametros de PSA
Modo ODO, OAOQ, OVO, AOO, VOO, DOO,

AAl, VWi, VDI, DDI, VDD e DDD

Limite inferior de frequéncia
(LRL)

30 - 175 ppm em incrementos de 5 ppm

Freq. max. de seguimento
(MTR)

50 - 175 ppm em incrementos de 5 ppm

Intervalo AV

30 - 300 ms em incrementos de 10 ms

Offset VE

+ 100 ms em incrementos de 10 ms

Intervalo PVARP/ARP

150.- 500 ms em incrementos de 10 ms

Intervalo VRP estimulado

150=500:ms em incrementos de 10 ms

Intervalo LYRP-estimulado

150 --500 ms em incrementos de 10 ms

Valores de filtro

Off, 50 Hz, 60Hz

Camarade estim..ventricular

BiV, VD ou VE

Vetor'de estimulagéo/
detecé@o VE

El para E2/E3/E4/Coil/Caixa
E2 paracE3/E4/Coil/Caixa
E3 para E2/E4/Coil/Caixa
E4 para E2/E3/Coil/Caixa

Ganho de canal PSAEGM

0,5;.1,0; 2;0; 5,0'e 10,0 mm/mV

Intervalo de estimulacéo por
burst

100 --750 ms em‘incrementos-de 10 ms

80 - 600 ppm em varios incrementos
(30:'segundos’de duragcdo maxima)

Filtro de ruido

Off,50 Hz, 60:Hz

Amplitude de estimulagao
auricular, VE ou VD

0,1 -5,0 V. emincrementos de 0,1V e
entre 5,0 e10,0VV em incrementos. de
0,5V

Largura do impulso
auricular, VE ou VD

0,1=2,0'ms em’incrementos‘de 0,1 ms

Sensibilidade auricular,
VD ou VE

0,2 - 1,0 mV-emincrementos de 0,2 mV
1,0 - 8,0 mVemiincrementos de 0,5 mV

8,0 - 10,0 mV em:incrementos de
1,0 mv
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Parametro

Escala

Tracados

Lead-l, Lead-Il, Lead-lll, Lead-aVR,
Lead-aVL, Lead-aVF, Lead-V

Ganho de superficie

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

Velocidade de Tracado 0, 25, 50 mm/s
Mostrar marcadores PSA Off, On
Ativar Filtro de Superficie Off, On
Mostrar Spikes de Off, On

Estimulacéo

Amplitude de onda P/R

0,25 - 30 mV com uma precisao de
+10% ou £ 0,2 mV

Intervalo de onda P/R

0 -500 ms

Imped. do elect.

Para-amplitudes de estimulag&o
20,5Ve<7,5V elarguras de impulso
2 400 pus, a precisao € = 10%.

Para impedancias de 100 - 2499 Q e
25003000 Q; a precisao é de + 20%
para tensdes de estimulagdo < 1,1V
e £15% para tensdes de estimulacdo
>1,1V.

Frequéncia de conducao

30 - 175 ppm em incrementos;de 5 ppm

Amplitude de-conducéo

0,1 -5,0 V.emincrementos de 0,1 V e
entre 5,0 e 10,0 V.em.incrementos de
05V

Frequéncia de rotagéo

0,5 -.4,0 V/s com uma precisédo de
+0,2 Vis ou=20% o que. for superior
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Tabela 7. Marcadores PSA

Parametro Medicéo

AS Detecao auricular apos refratario

[AS] Detecgédo auricular durante janela de ruido

(AS) Detecdo auricular durante refratario

AN Ruido da frequéncia auricular

AP Estimulacéo auricular

AP-Ns Estimulacao auricular - Ruido (estimulagéo
assincrona)

RVS Detec¢do ventricular direita apds refratario

[RVS] Ventricular direito durante a janela de ruido

RVN Ruido'da frequéncia ventricular direita

RVP Estimulacdo ventricular direita

RVP-Ns Estimulacao'ventricular direita - Ruido (estimulagao
assincrona)

LvVS Detecao ventricularesquerda apoés refratario

[LVS] Ventricular esquerdo’durante a janela de ruido

LVN Ruido da.frequéncia ventricular esquerda

LVP Estimulacdo ventricular esquerda

LVP-Ns Estimulacao ventricular esquerda — Ruido
(estimulagdo assincrona)

RPVC Sistole 'ventricular prematura-do VD (PVC)

LPVC Sistole ventricular prematura do VE-(PV.C)

> 2s Intervalo grande superior.a 2 segundos

MANUTENCAO, RESOLUCAO DE PROBLEMAS,
ASSISTENCIA E NORMAS

Consulte o Manual do Utilizador do Sistema de-Programacéo LATITUDE,
Modelo 3300 para obter informac¢fes de‘manutencao, resolucio de problemas,
manuseamento (incluindo simbolos em dispaositivos € embalagens), normas

e especificagdes.

INFORMACOES SOBRE A GARANTIA

Para todas as informac8es sobre a garantia, consulte o Manual do Utilizador do

Sistema de Programacéo LATITUDE, Modelo 3300.
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