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INFORMAGOES DE UTILIZAGAO

Declaragao 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 estimulagao (PSA) é uma aplicagédo do Sistema de
Programacao LATITUDE™, Modelo 3300, que é um sistema portatil de gestao
do ritmo cardiaco, concebido para ser utilizado com sistemas especificos da
Boston Scientific (BSC),-ou:seja; geradores de impulsos (PG) e eletrocateteres
implantaveis.

Acaplicagdo PSA permite:
» ~Avaliaro desempenho elétrico e a colocacao de sistemas de
eletrocateteres cardiacos durante o-implante de dispositivos de gestao
de ritmoccardiaco e fornecer outras informagdes-de diagndstico.

OBSERVACAO: As imagens de ecras utilizadas neste manual séo
représentativas e podem nao corresponder exatamente
a0s seus ecras,

Aplicacao

O'Sistema-de Programacgao LATITUDE, Modelo-3300 destina-se a ser-utilizado
em ambientes clinicos e hospitalares para comunicar-com sistemas‘implantaveis
da Boston Scientific.‘A aplicacdo PSA destina-se-aser utilizada durante;a
implantacédo de pacemakers e desfibrilhadores: (incluindo a Terapéutica de
ressincronizagao cardiaca ou Dispositivos:CRT) para avaliar a colocagéo dos
eletrocateteres de estimulacao-e desfibrilhagéo.

Publico-alvo

Este documento destina-se a ser utilizado por profissionaisiccom formagéo 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 necessariospara a utilizagdo correta-do dispositivo
estdo 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.

Regulamentacao 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 instalagcdo..Podem‘também requerer que o fabricante ou

0 seu representante disponibilize formacgao aos utilizadores sobre a utilizagao

correta.do dispositivo e dos respetivos acessoérios.

Se ndo conhecer os regulamentos nacionais do seu pais,contacte o seu
representante local da Boston Scientific.

Desempenho essencial

Para que o Sistema de Programacao LATITUDE esteja em conformidade com
a.sua utilizagao prevista, tem de comunicar com os geradores de impulsos
implantaveis da Boston Scientific. Porconseguinte, as fungdes relacionadas com
a comunicagao com os geradores de impulsos implantados com utilizagdo da pa
de‘telemetria sao consideradasicomo desempenho essencial.

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

+ CIniciar um comando ESTIMULACAOQ.DE EMERGENCIA DE PG, )
ESTIMULACAO DE EMERGENCIA DE PSA, CHOQUE DE EMERGENCIA
ou DESVIAR TERAPEUTICA para um PG onde seja suportado

» Apresentar-eletrogramas intracardiacos.em tempo real
» Suporta interagdes de ecra de toque e-premir-botdes

* Administrar estimulagao e executar medicdes de impedancia dos
eletrocateteres‘com a-fungéo Analisador do sistema-de estimulagdo (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 telecomunicagdes

(RTTE). Para obter o texto completo.da Declaracao de Conformidade, contacte

a Boston Scientific utilizando a.informag¢ao na-contracapa deste manual:
OBSERVAGAO: Nio é necessaria nem obrigatdria a calibracdo recorrente

do Sistema de Programacgdo LATITUDE ou respetivas
aplicagoes.



Contraindicagoes

O Sistema de Programacgéao LATITUDE é contraindicado para a utilizagao

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

Boston Scientific. Sobreas 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 utilizagdo com qualquer sistema de
programag&o que.nao o.Sistema.de Programacgao LATITUDE™, Modelo 3300,
da Boston Scientific.

As ‘seguintes utilizacdes do PSA estao contraindicadas:
*~ em distarbiosde conducao AV; estimulacao auricular de camara Unica
* em ritmos’intrinsecos concorrentes; modos assincronos

« {'em taquicardia‘auricular.cronica, bem como flutter ou fibrilhagdo auricular
cronica; modos com.controlo auricular (DDD, VDD)

+ -.'em fraca toleréncia 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 0. Manual do Utilizador-do-Sistema de Programacao LATITUDE;
Modelo-3300 para obter ‘avisos adicionais.

Utilizagdo de cabos e acessoérios nao especificados:-A utilizagcao

de quaisquer cabos oucacessorios com.o Sistema de Programacgao
LATITUDE que naosejam os-fornecidos oulespecificadospela

Boston, Scientific.pode. resultar no.aumento de emissdes eletromagnéticas,
na,reducao da.imunidade eletromagnética ou‘choque elétrico do Sistema
de Programacéao. LATITUDE. Qualquer pessoa que ligue esses-cabos

ou acessorios ao Sistema de-Programacao LATITUDE, incluindo a
utilizacdo de tomada-multipla, pode estar.a configurar um 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 comunicagoes por Radiofrequéncia (RF). Mantenha

todo o equipamento de comunica¢des-RF (incluindo periféricos‘como
antenas, detetores e cabos).a pelo menos 30'cm (12-polegadas).de
distancia do Programador:Modelo3300;-incluindo os cabos especificados
pela Boston Scientific, para.evitar a.degradagao do-desempenho deste
equipamento.

a. Durante a implantagéo, 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. N&o toque simultaneamente no paciente e num
condutor exposto ou conector acessivel do Sistema de Programagéao
LATITUDE.

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

Cargas eletrostaticas. O sistema de eletrocateteres do PSA esta em
contacto elétrico com 0 coracéo e o sangue do paciente.

=" N&o toque-nas pingas de metal no cabo do PSA ou no eletrocateter
de estimulagao.As correntes elétricas podem ser perigosas para
0 paciente epara o-utilizador:

= -Procedaa descarga dequalquer 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 ligacdes de cabos de’PSA nao utilizadas podem
induzir. correntes elétricas no coragéo-do paciente.

= Coloque as.ligacdes de cabos ndo-utilizadas em panos cirirgicos junto
do paciente‘ou desligue os cabas nao utilizados do sistema.

Eletrocauterizagao. O Sistema de Programagao LATITUDE
foi concebidoe testado para'ser seguro em procedimentos de
eletrocauterizacao.

= Embora o dispositivo tenha sido concebido e testado para ser-seguro
em procedimentos de eletrocauterizagao, a eletrocauterizagao
pode induzir correntes elétricas nos cabos do PSA que podem ser
conduzidas para o coragao do paciente:

= Sempre que possivel, desligue os.cabos-do PSA'dos
eletrocateteres de estimulacdo-quando realizar um-procedimento de
eletrocauterizagao.

= 'Se o Programador estiver ligado ao paciente durante um
procedimento de eletrocauterizag¢ao; verifigue o funcionamento do
mesmo.-apds o procedimento.

= Em caso de sobrecarga elétrica, o.Programador serd reposto e
reiniciado.‘Durante a reposigao-e reinicio, que-demora.cerca de um
minuto, ndo havera suporte.de estimulacao. Tem de-estar disponivel
um recurso de estimulacdo/PSAde reserva em caso de'ser aplicada
eletrocauterizagao.

Localizagado do Sistema de' Programacgao. A utilizagdo da aplicagcao
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 Programacgao deve permanecer fora do campo estéril.
O Programador Modelo 3300 n&o 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 Programacao
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 Programagéo LATITUDE é de utilizagdo ndo 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
Programacao LATITUDE ser levado para uma sala de MR, sala de
controlo ou local de(MRI das areas da zona Il ou 1V:

Indugdo. 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 aceleragao ou-a perdacde ritmo possa causar perigo de vida.

Desfibrilhag¢ao-externa. O Sistema de Programacgéao LATITUDE foi
concebido etestado para.ser 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-e. .0 Programador pode ficar danificado:

» O cabo do'PSAtem de ser desligado do(s) eletrocateter(es) antes de
utilizara desfibrilhacao-externa.

= Sempre_que possivel desligue 0.'cabo do/PSA do paciente quando
utilizar equipamento-de-desfibrilhagao-externa.

= Seo Sistema de Programacéao LATITUDFE estiver ligado-ao paciente
durante a desfibrilhagao; verifique se-0 Programador.esta acfuncionar
apos a desfibrilhagao.

Equipamento de estimulacido:externa: Se o paciente for dependente
de pacemaker e 0 Programador encontrar uma condi¢ao de falha, a
operacgao de estimulagao continua'a nao‘ser que'afalha tenha ocorrido
no componente do PSA.-Por este motivo, tenha’ sempre equipamento.de
estimulagao 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 fungdo do Programador
se a alimentagao de CA for temporariamente interrompida.

Se for utilizada 'uma bateria opcional, nao utilize uma bateria
descarregada ou ndo aprovada. Para seguranga adicional do paciente,
quando. o nivel da bateria indicar 25% ou menos de bateria restante,
ligue a alimentacao de CA ao Programador.

Quando utilizar.com bateria, nao tente substituir a bateria.

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

Perda do suporte de estimulagado. Tenha sempre,equipamento de
estimulagao cardiaca externa disponivel num-estado operacional para
suporte de vida imediato.

Inicialmente.quando.liga o.Programador, as fungdes de estimulagéo
estado desligadas enquanto é realizado um auto-teste. Nao é possivel
realizarqualquer estimulagao durante o auto-teste, que pode demorar
atélum minuto.

Se ligar‘o cabo do PSA ao eletrocateter errado pode resultar num
comportamento ineficaz de estimulagéo e detegado e na perda do
suporte'de estimulagao.

Se o utilizador reiniciar o Programador manualmente, o suporte de
estimulacao é perdido até que o sistematermine o auto-teste, que
pode‘demorar-até um minuto e o utilizador tem de reiniciar-o PSA
manualmente, se pretendido.

Se nao-estiver instalada uma bateria;-o0 suporte de estimulacdo sera
perdido se a alimentacdo-de CA for interrompida.

Considere tomar'medidas preventivas-adicionais nos‘pacientes em que
a perda de estimulacao possa causar perigo de.vida.

Condugao AV comprometida. Os modos auriculares-de camara unica
sao contraindicados para pacientes-com condugao AV comprometida.

Se o paciente tiver-condugcdo AV comprometida, ndo poderdo ser
realizados testes de programagao‘AAl e de condug¢ao-anterogrado.
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Interromper a estimulagido abruptamente. Se interromper a estimulagcao
abruptamente pode causar periodos prolongados de assistolia em alguns
pacientes.

= Reduza gradualmente a frequéncia de estimulagéo até que a
frequéncia‘intrinseca do paciente seja detetada para uma transicao
controlada de uma acgao de estimulagao para frequéncia intrinseca.

Perda-de captura. Os testes do limiar de estimulagdo 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
estimulagao.

Utilizagdo de mangas de protegao. O posicionamento incorreto das
mangas de protecado emborracha de silicone sobre as pingas de cabos
do PSA podem causar ligagées elétricas ndo intencionais que podem
comprometer a-fungdo do cabo e colocar o paciente em perigo.

= Antes de ligar os cabos, certifique-se de-que as mangas de protegéo
estdo posicionadas<corretamente.

Nao utilize cabos ‘molhados. A humidade nos cabos molhados pode
comprometer a fungéo do cabo.e colocar o paciente em perigo.

Modificagoes ao equipamento. Nao é permitida qualquer modificagdo
deste equipamento exceto se/aprovada pela-Boston Scientific.

PRECAUCOES

Consulte o Manual do Utilizador do:Sistema de Programagao LATITUDE;
Modelo 3300 para.obter Precaugdes adicionais:

Geral

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

Sistema de Programacgao. Utilize apenas o Sistema de Programacao
LATITUDE da Boston Scientific apropriado equipado com 0 software
adequado para executar fungdes PSA.



Utilizagdo 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 eletrocauterizagdao. Mantenha todos os cabos de
eletrocauterizagdo a uma distancia de pelo menos 30 cm (12 pol.) do
Sistema deProgramacao LATITUDE para evitar sinais falsos devido a
energia-de eletrocauterizagao.

Corrente de fuga. Embora.o equipamento externo opcional ligado ao
Programador Modelo 3300 cumpra os requisitos de corrente de fuga
para produtos comerciais, podera nao 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 pa‘de telemetria ou em
qualquer-cabo aoc-mesmo tempo.

Ligagdes PSA. Certifique-se'de que os eletrocateteres estdo devidamente
ligados para‘a utilizagdo pretendida. Uma configuragéo incorreta pode
resultar.em eventos de estimulagao/detecao, que sdo apresentados numa
camara diferente do ecra. Alinterface do utilizador (IU) da aplicagédo 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'medi¢bes de PSA guardadas também sao identificadas
automaticamente com base na-camara em utilizagdo no ecra. Estes
rétulos podem serposteriormente ajustados pelo utilizador se se<decidir
utilizar uma ligagao fisica para testar outras.cdmaras (por exemplo, utilizar
apenas a ligacao VD para-testar os elecrocateters’AD, VD.e VE).

Pingas do conector para PSA. Nao coloque as pingas do.conector
PSA.em contacto direto com'a pele, a bolsa‘ou qualqueroutro tecido
do paciente.

Detegao ventricular. Durante a sessao.PSA, o.comportamento.da
detecao ventricular é arientado pela configuragao de estimulagao
ventricular.mais recentemente selecionada: Apenas'VD, apenas
VE ou Bi-V.

= No arranque do-sistema; 0 modo PSA esta definido_para ODO
(nao estimulagao) e ‘a configuragado de estimulagéo ventricular
efetiva é Bi-V.

* Quando o modo de nao estimulagdo (ODO.ou OVO) for selecionado
no painel Modo, a detecéo. ¢ definida para Bi-V para garantir a detegao
em ambos os eletrocateteres; independentemente de qualquer
configuragao anterior.

Ligacdo do Sistema. A Boston Scientificrecomenda aligagdo de todos
os cabos e dispositivos necessarios antes de se ligar o Programador
Modelo 3300.



Efeitos adversos
Desconhecidos.

FUNCOES DE PSA

A aplicagao do/Analisador do sistema de estimulagao determina as
caracteristicas dos eletrocateteres in-situ de impedancia, limiar de captura,
amplitude-da onda P/Ryonda P/R e frequéncia de rotagdo. Suporta trés
camaras (AD;'VD eVE) 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
(Estimulagéo,. Detecao, Ruido)

+ Definigdes de bradicardia (os modos programaveis sdo ODO, OAO, OVO,
AOO, VOO, DOO, AAI,;.\VVI, VDI, DDI, VDD e DDD)

» Visor de frequéncia cardiaca em tempo real

* ~Amplitude(s) intrinseca(s)

*  Intervalo.P/R intrinseco

» ““Frequéncia derotacao

» Impedancias-de estimulagao

* « Testes-do limiar-de estimulagdo (amplitude e-largura do impulso)
" Operacéo de estimulacdo de EMERGENCIA de PSA

« Teste de_condugao (anterogrado e retrogrado)

»* Estimulagao por burst

*. cEstimulagao de/débitocelevado (10 V-@ 2 ms).para avaliar a Estimulagéo
do nervo frénico (ENF)

* Intervalo. VD-VE

» Visualizacdo detalhada detEGM de diagnéstico de Corrente de lesdo (COIl)
» Suporte de teste quadripolar do VE

» Filtro de ruido para‘frequéncias de 50 Hz € 60 Hz

* Armazenamento-e visualizacédo de registos em tempo real

» Ecré Resultados.do teste

A aplicacdo do Analisador.do sistema de estimulagdo executa as
seguintes fungoes:
» 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 tragados do sinal do eletrocateter

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

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

» Fornecer a capacidade de rever resultados registados e guardar
(numa pen USB'\ou no.disco rigido do Programador) ou imprimir os
resultados do PSA

O Sistema de Programacéao.suporta<a-operagao do PSA ao:
«.~ Apresentar a'interface do utilizador PSA num visor externo durante
oimplante

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

.. ‘Fornecer a opgao para encriptar dados dopaciente antes de exportar para
uma pen USB

«\ “Transferir dados finais-medidos para o PG implantado (se estiver numa
sessédo com o dispositivo.implantado)

Consulte o,Manualdo Utilizador do.Sistema de Programacéo LATITUDE,
Modelo 3300 para obter informag¢des detalhadas sobre a operagao de
outras funcdes:

RESUMO DA APLICAGAO PSA

A aplicacdo.do Analisador. do-sistema de estimulagcéoé utilizada para avaliar
o desempenho elétrico e‘a colocacao de sistemas de eletrocateteres cardiacos
durante a implantacdo de dispositivos de gestdo do ritmo cardiaco.

O seguinte)ira ajudar a integrar os dados; a organizar 0.comportamento e a
fornecer a flexibilidade ideal para alternar entre o PSA e a aplicagao PG durante
o implante. Quando estes-passos sao executados, todos os dados guardados
sao organizados.em conjunto-e associados ao-Modelo Gl/série a ser-implantado.

1. Identifique 0 PG para implantar e'inicie uma sessao/interrogagao
utilizando o botdo Quick Start (Iniciagao rapida).

2. Aceda a aplicagdo PSA a partir da aplicagao PG depois-de iniciar
a sessao PG.

3. Alterne entre as aplicagbes PSA e-PG conforme pretendido, durante
0 procedimento.
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OBSERVAGAO: Mesmo que a aplicagcdo PSA esteja numa sesséo PG,
o funcionamento do PSA (estimulagdo e detegdo) continua
até que o Programador seja desligado.

OBSERVAGCAO: 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 estimulagédo do Sistema de
Programacao, suporta-a utilizagdo dos seguintes acessorios:

<.~ Cabo PSA Modelo-6763, reesterilizavel e reutilizavel; as capas de protecao
da pinga do cabo contém Elastosil R 401, (borracha-de silicone)

»~ Cabo descartavel PSA Modelo 6697 (Modelo Remington S-101-97),
de utilizagdo unica e requer um Adaptador de Seguranca Modelo 6133

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

S

[1]-0.Jado inverso dapinga.cinzenta escura esta-marcado com V-

[2] o lado inverso da pinga vermelha esta marcado com-V+
[38].0'lado inverso da‘pinga.cinzentacescura esta marcado com A-

[4] o lado inverso da pinga vermelha esta marcado com A+
Figura 1. ;. Cabo PSA Modelo 6763, marcagoes das pingas

Para encomendar acessoérios, contacte a Boston Scientific utilizando as
informagdes na contracapa deste manual.

AVISO: A utilizagdo de'quaisquer cabos-ou acessorios com o‘Sistemaide
Programacao LATITUDE que nao sejam os fornecidos ouespecificados
pela Boston Scientific pode resultar no.aumento’de emissdes
eletromagnéticas, na redugcao da imunidade eletromagnética ou choque
elétrico do Sistema.de Programagao LATITUDE. ‘Qualquer pessoa que
ligue esses cabos ouacessorios,ao Sistema-de Programacao LATITUDE,
incluindo a utilizagdo de tomada multipla, pode estar a configurar um
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.
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Equipamento externo opcional

Para obter informagdes sobre equipamento externo opcional, consulte o Manual
do Utilizador do Sistemade Programac¢ao LATITUDE, Modelo 3300.

CONFIGURAGAO E LIGAGAO PSA

Antes de iniciar uma sessao PSA, o Sistema de Programacgao LATITUDE tem de
ser iniciado e 0 PG deve ser.interrogado.

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

O.cabo PSA'Modelo 6763 € fornecido nao estéril. Se este cabo estiver
a ser utilizado-num procedimento estéril, siga os procedimentos de
esterilizacdo‘nas Instrugdes de Utilizacdo deste cabo PSA.

2....Selecione o botdo PSA para ativar a fungdo PSA (Figura 2 na
pagina 13).
OBSERVACAO: Quando a aplicacdo PSA é iniciada, continuaré a
funcionar até 'que o Programador seja desligado.
3. ~Avance para “Ligar o cabo PSA‘ao Programador e Eletrocateteres” na
pagina13.

OBSERVAGAO: Se desligar manualmente o Programador e voltar a
liga-lo-ira repor todos.os parametros do PSA para os
valores nominais:

CUIDADO: Se pretender utilizar uma caneta, certifique-se de que‘utiliza uma
caneta de‘capacitancia projetada.-A utilizagao de qualquer outro
objeto pode danificar o-ecra de toque.

OBSERVAGCAO: Asimagens de ecra presentes neste manual sGo
representativas e podem néo corresponder exatamente
aos-ecras apresentados.

12



ISIONIST

100% da [, Mlpacemaker TRC
—
—al| —— | awirs
I ( I Il
A ) ) A | | | | ®
s le g v v g s
off ! l | | I ! l I /ui
ES) RVS RVS RVS RVS
_RES‘UMG—:’?L EVENTOS TESTES CONFIGURACOES
eGP W W W
RESUMO DO SISTEMA ——m————————————— BRESUMO DE EVENTOS
3 j (> o e Desde a Uilt. rein. 12 Jan 2017 | % estimulada
L Episddios TV (V>A) 7j| LI
Ultimo follow-up N/R WD) <1 %
Data do implante N/R ¢ VE <1 %
Modelo do'Dispositivo U226 —_—
TA/FA: 0 %

[Z)RESUMO DE CONFIGURACOES
E o Sy AR As medigses dos eléctrodos o) %50

estao dentro do intervalo. fn o ... S—
Intervalo AV Estim. 180 =) 180 ms.
Intervalo AV|Detec. 120 o 120 ms
Offset VE. o ms

Eﬁaterlam

Tempo aproximado para o-explante: & 7.anos

Utilitarios m interrogar 4/

Parar sesséo. |
| )

[1] Botao da-aplicagdo PSA

Figura 2. - Ecra principal PG depois da Iniciagao rapida

Ligar .o cabo PSA ao Programador e Eletrocateteres

Paraa ligagdo do.cabo PSA, consulte a ilustracédo do Sistema de Programacéo,
do-ado direito (Figura 3 na pagina 14):

Para obter um exemplo de:uma ligagao PSA de eletrocateter duplo; consulte
Figura 4 na pagina 16:.Para obter um.exemplo'de umaligacdo PSA
quadripolar,-consulte, Figurad na pagina 17:
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[1] Cabo PSA para VE (verde)
[2]'Cabo-PSA para A/VD-(cinzento claro)

[3} Ranhura da porta do PSA na parte-inferior do conector
Figura 3. _Painel do ladodireito do Sistema de Programacgao

1. Ligue'o cabo PSA ao conector apropriado (VE ou A/VD) no painel:do
lado direito-do Sistema-de Programacéo.

OBSERVAGAO: Oriente o cabo do PSA de modo a que a respetiva chave
fique alinhada com a ranhura do.conector.

2. Para cabos com'mangas de protecéo.(p. ex.; cabo.PSA Modelo 6763),
posicione:as’mangas de protecao:de forma a cobrirem as pingas
do cabo.

OBSERVAGAO: As mangas de protecdo do cabo PSA Modelo 6763 tém
de cobrir as pingas quando estiverem-a-ser utilizadas.

3. Ligue‘as pingas do cabo PSA ao(s) eletrocateter(es) e tenha em-atengao
o seguinte:

a. As pingas do cabo e eletrocateteres.
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= N&o toque, nem permita que outras pessoas toquem nas pingas
de metal no cabo PSA ou no eletrocateter de estimulagao.
O dispositivo esta em contacto elétrico com o sangue e o
coracao do paciente através dos eletrocateteres implantados.

= Se tocarnas pingas de metal no cabo PSA ou no eletrocateter
de-estimulagao podera expor o coragao do paciente a correntes
elétricas perigosas.

b. c 'Ligar o cabo PSA aos eletrocateteres.

= ‘Verifique-se as‘pingas do cabo PSA estéo fixas ao(s)
eletrocateter(es) correto(s).
= \Se’ligar.as pingas.do cabo do PSA ao elétrodo errado pode
resultar num.comportamento ineficaz de estimulagao e detecao
e na perda’do suporte de estimulacao.
OBSERVAGAO: Consulte Figura 1 na pagiha 11 para obter a
identificacdo do conector do cabo do PSA.
OBSERVAGAO: Consulte Figura 13 na pagina 25 para obter
um exemplo de ligacdo de eletrocateteres.

¢. Mantenhao'cabo do PSA seco.

= N&o utilize'cabos-molhados:
d. Ligacdes de cabos:do PSA nao utilizadas.
= Coloque as ligagcbes dos cabos nao utilizadas em panos cirdrgicos
junto do paciente.

CUIDADO:Certifique-se de que o ladoesquerdo-da unidade estad sempre
acessivelpara.que-o cabo de alimentagcdo possa ser desligado

AVISO: O caboido PSA'tem de ser desligado do(s) eletrocateter(es) antes
de utilizar a desfibrilhagido externa.

AVISO: Nao utilize o Sistema de,Programacao adjacente ou empilhado
sobre ‘'outro equipamento. Se-for necessaria uma utilizagao adjacente
ou empilhada, verifique se‘o Sistema de Programacéao, esta a funcionar
normalmente nessa configuragao.

Isto conclui a sec¢ao de configuracao.do'PSAL Avance para “Navegarnas
definicbes do PSA” na pagina 17.

Ligacdo de eletrocateteres de bradicardia de camara dupla PSA;
exemplo

Figura 4 ilustra a ligacao correta do.cabo do/PSA para elétrodos de bradicardia
de camara dupla.
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[1]'Cabo do'PSA (Modelo-6763) para A/VD: [2] Programador Modelo 3300 [3]
Eletrocateteres 'AD e VD expandidos para mostrar ligagdes do PSA aos pinos do
terminal doeletrocateter

Figura 4. - Ligacao de elétrodos-de’camara dupla do PSA, exemplo de utilizagao
com o._cabo do’PSA Modelo 6763

OBSERVAGCAO: Constilte as Instrugdes de Utilizagdo do
Modelo 6697/S-101-97 para obter informagbes
sobre’a ligagéo de cabos.

Ligacao de eletrocateteres quadripolares do/PSA, exemplo

Ao utilizar um-eletrocateter quadripolar, a Figura b na.pagina. 17 ilustraa
ligagao correta do_cabo do-PSA para -uma configuragao unipolar,

Caso pretenda.uma configuragao unipolar utilizando a-Caixa.como. vetor, utilize
qualquer elétrodo. de eletrocateter VE como catodo, mova o conector A+ do
eletrocateter auricular para um elétrodo indiferente e temporario (p. ex., a
pinga hemostatica ou-o disseminador.de bolsas) colocado no local'de implante
do paciente para servir de-anodo."Selecione a caixa “Utilize a ligagdo A+-...,”

e, em seguida, selecione o botdo Caixa pretendido (consulte a Figura 13 na
pagina 25).

CUIDADO: Nao coloque as pingas do_conector PSA'em contacto direto com
a pele, a bolsa ou qualquer outro tecido do paciente.

Para terminar uma configuragao unipolar tem)de desmarcaro botédo Caixa
e desmarcar a opgéao “Utilize a ligagdo A+ ...” para voltar-ao funcionamento
normal do anodo do eletrocateter auricular. (consulte-Figura, 13 na pagina 25).
OBSERVAGCAO: Para configuracbes unipolares, ligue.o conector A+ do
cabo do PSA a um elétrodo. indiferente e temporario (p. ex., a pinga

hemostatica ou o disseminador de bolsas) colocado no local de
implante do paciente para simular a‘ligagdo ao dispositivo-PG.
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[1]'Conector A+ para.um elétrodo temporario e indiferente colocado no local de
implante do paciente [2] Cabo do PSA nos elétrodos AD/VD utilizando a ferramenta
do conector Modelo 7001 para VD [3].Programador Modelo 3300 [4] Cabo do PSA
no.conectorVE utilizando a'ferramenta’'do conector-Modelo 4625 [5] Eletrocateteres
AD, VD e VE expandidos para mostrar.as ligagoes do PSA aos pinos do terminal do
eletrocateter

Figura 5. (Ligacao de elétrodos quadripolares PSA utilizando o cabo do PSA

Modelo 6763

OBSERVAGAOQ: Constilte as‘Instrugdes de Utilizagédo do
Modelo 6697/S-101-97 para obter.informagbes
sobre aligacdo,de cabos.

NAVEGAR NAS DEFINICOES DO PSA

Quando a aplicagao PSA € iniciada, é executada a verificagao 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 nivelibaixo. (ou em falta)
na eventualidade de perda'de alimentagao‘de CA:

OBSERVAGAO: O PSA executa um auto-teste antes de cada utilizago. Se
o auto-teste falhar, o PSA considera que é.uma falha nédo
recuperavel. O PSA monitoriza falhas ndo-recuperaveis
durante a atividade e indica ao utilizador quando for
detetada uma falha desse.tipo.

OBSERVAGAO: Se o PSA estiver programado'num modo de estimulacdo
de bradicardia quando ocotrer uma falha.ndo recuperavel,
0 PSA assume a configuragdo.nominal dos parédmetros-de
estimulagdo no modo de estimulacdo-DOQO com o vetor do
VE mantido como anteriormente.programado.
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OBSERVAGAO: Quando a aplicagdo PSA é iniciada, continuaré a funcionar
até que o Programador seja desligado.

Detecao ventricular

Durante a sessdo-PSA, o comportamento da detegéo ventricular é orientado pela
configuracao de estimulagéo ventricular mais recentemente selecionada: Apenas
VD, apenasVE ou Bi-V.

No arranque do sistema, o0 modo PSA esta sempre definido para ODO Bi-V,
que € a predefinicao.'/As opgdes da camara‘de detegao incluem:

* Ativagao/para BiV: detegao’ (e estimulacdo se estiver no modo de
estimulacao) no VD.e no VE

» Ativado para apenas VD detegao (e estimulagdo se estiver no modo de
estimulacéo)no VD mas nao no VE

» Ativado-para apenas VE:-detecdo (e estimulagao se estiver no modo de
estimulacédo) no VE-mas naorho VD

Suporte quadripolar VE?

A CRT pode melhorar,a sobrevivéncia e os sintomas,em pacientes com
insuficiéncia cardiaca e LBBB. Contudo, a localizagéao do_ eletrocateter, a
estimulagdo do. nervo frénico;a‘temporizagao entre 0 VD e o VE e limiares
de.capturacelevados podemter impacto nos beneficios. Os eletrocateteres
quadripolares do VE, em comparacao.com eletrocateteres bipolares, podem
se associades a melhoria da sobrevivénciace a diminui¢cao do risco’de
substituicao e desativagao. O seguimento continuo e a configuragdo do-vetor.
do eletrocateter quadripolar podem ser-essenciais para sustentar os'potenciais
beneficios dos mesmos.

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

A funcionalidade quadripolar de VE fornece um controlo organizado dos vetores
de estimulagao/detecdo de VE, evitando assim-o reposicionamento manual das
pingas do cabo de estimulagao pelo utilizador para .cadateste de vetor..Fornece
a medicao do tempo entre os sinais do. VD e do-VE e apresenta essa medicdo
ao utilizador como uma substituicdode uma'medi¢do de intervalo-QLV.

A fungéo do PSA no suporte quadripolarno VE € a seguinte:

» fornecer uma interface elétrica/mecanica que‘nao requer o.reposicionamento
manual das pingas do cabo do PSA para‘testar.cada vetor

» suportar o controlo programatico do vetor.de estimulacado/detecao do VE

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.

18



Esta funcéao foi concebida para permitir ao utilizador a avaliagéo pratica e a
eficacia operacional.

OBSERVAGAO: O PSA utiliza o mesmo vetor de detegdo do que o vetor de
estimulagao para os eletrocateteres do VE.

Suporte de corrente de lesao (COIl)

A selecao do-botdo Currentof Injury (Corrente de lesédo) (nota de aviso

[4] em Figura 6.na pagina 20) fornece informagdes que podem ser utilizadas
para além-das informagdes de medigao da ‘estimulacdo (ou seja, limiar de
estimulagao, detecdo) e pode ajudar a determinar a posigdo adequada dos
eletrocateteres:.

A fungédo COI apresentaa lesdono miocardio no local de fixagdo do elétrodo de
fixagéo. ativa. /A COIl. manifesta-se como um aumento na duragao do eletrograma
intracardiaco e-na‘elevagédo do segmento ST em comparagédo com a linha de
base. A COIl também pode ser registada durante a colocacao de eletrocateteres
passivos, provavelmente devido a;membranas celulares focalmente lesionadas,
consequéncia:dotrauma da pressao do eletrocateter contra o endocardio. Com
eletrocateteres de fixagao ativa, espera-se que a elevacao 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. Qs estudos sugeriram “valores-adequados de medigbes da
COV” para prever um bom desempenho do eletrocateter a médio prazo. Deve
ser referido-que a COIl é.imediatamente visualizada quando esta presente

sem a/necessidade de:medi¢des-especificas. A Boston Scientific ndo faz
recomendagdes em relagcéo as medigdes.da elevagdo do segmento-ST que
sejam representativas. de uma.COl adequada,

A fungdo do-PSA em relagao-a COLé 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 detec¢ao visual’e a medicdo.de alteragdes
da morfologia. Esta-fungcao-€ uma melhoria (para.conveniéncia-do'utilizador) que
permite ao utilizador ampliar uma Unica forma de onda-‘em tempo real-na camara
selecionada. A visualizagao da forma de onda ¢é atualizada'sempre que .0,PSA
detetar um evento de estimulagao ou detecaoma camara selecionada: A vista
permite uma visualizacdo de alta resolucao de cada forma'de onda para permitir
mostrar alteragdes visiveis na forma de-onda intrinseca em tempo real.

a. Referéncias:
Haghjoo, M et al. Prediction of Midterm Performance of Active-FixationLeads ‘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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Opcoes e aspeto geral do ecra

Painéis do ecra principal do PSA

Esta seccao fornece detalhes de cada um dos trés painéis principais do PSA:
1. Tragados-dos eletrocateteres (pagina 21)
2. Amplitude e estimulacao PSA (pagina 22)
3. Medigbes da camara de teste PSA (pagina 23)
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Painel Tracados do elétrodo

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

OBSERVAGCAO: Antes de avaliar os eletrocateteres, confirme que os EGMs
do PSA estéo selecionados utilizando as selecées de
Tragado do eletrocateter (Figura 7 na pagina 20).

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

Os-marcadores de evento-gerados-pelo PSA podem sobrepor-se no visor do
EGM emtempo real, com base na velocidade de apresentacéo selecionada

e nos intervalos deevento."Se ocorrer uma sobreposicao, as informagdes do
marcador mais recente estarao visiveis como a camada superior. Para reduzir/
remover a sobreposigao, a velocidade de apresentagdo em tempo real pode
ser ajustada. Além: disso, pode sercapturado um-instantadneo ou um registo em
temporeal para revisdo a uma velocidade de apresentagdo adequada.

* Podem ser-apresentados até quatrotragados em tempo real (consulte a
nota de ‘aviso [1] em Figura 6 na pagina 20). Ao selecionar um botao
de tracado do-eletrocateter;sera apresentado o painel Selegao do tracado
em'tempo real./Afigura-7.mostra dois dos nomes do tragado do elétrodo
(Lead-l.e PSAA) para um, PG de baixa tens&o. Sao apresentadasoutras
selecdes quando-sao interrogados' PGs de alta tenséo

. “O botao Ampliar tragados .d amplia a area.do tragado do eletrocateter
para preencher-a janela de apresentagao e fornece informagges adicionais
na parte inferior da-apresenta¢ao dostracados. Ver Figura 8.

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

= O bhotdo Linha de base forga o tragado para‘a linha.de basee é
normalmente utilizado apds um choque de desfibrilhagao.
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Tragado 3 | __Psamvp] Ganho | 1| mm/mv "‘\j Linha de X
[

Tragado 4 | PSAOVEJ Ganho 1‘| mm/mv

m Mostrar spikes de Estimulagio

Figura8. Exemplo do painel de Tragados do elétrodo (parte inferior, ampliado)
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Painel Amplitude e estimulagéo

Ao preparar para testes de PSA, verifique as definigdes do painel Amplitude
e estimulacdo de PSA e do painel Definicbes PSA.

No painel Amplitude e estimulagcédo de PSA, verifique o Modo, a Lower Rate,
a camara de Estim. e a Amplitude. Proceda as alteragbes, conforme necessario.

OBSERVACOES:

QObotéo de-ampliagdo Configuragbes fornece definicbes adicionais de
PSA (consulte-“Painel Definicbes PSA” na pagina 22)

O.botdo de ampliagao Mais-Testes fornece Mais testes (consulte “PSA -
Mais testes” na pagina.28)

O botédo de ampliagao Resultados do teste fornece os Resultados do teste
(consulte “PSA - Resultados do teste” na pagina 31

Modo
Lower Rate min’l
Estim Amplitu.

5 il Mais
Configura Testes Result.

Figura 9..'_Painel Amplitude e estimulacao PSA

Painel Definig6es PSA

No painel Amplitude e estimulagao PSA, cliqgue no botao Configuragdes
para apresentar.o-painel Configuragdes PSA. Verifique as definicdes de
Parametros; de Estimulacido e Detegao antes de iniciar uma sesséao de
testes de eletrocateter. Proceda as alteragdes, conforme necessario.

PARAMETROS ESTIMULAGAO E DETECGAO
Modo PVARP ms. Estim. Amplitu. Largura Imp.; Sensibilidade

Lower Rate [__60] min"t vep {240 ms oA [£50) v-e. [Lo5]ms o8] \mv
e o NI v e (250) e ) mvor TN (E8JV e [L08) ms | [ozs) mv

Filtro off
intervalo AV [ ms : - 50] v /@ 05] ms | o[ _25] mv
offset ve [ ms

Figura 10. Painel Definigoes PSA
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Painel Medig6es da camara de teste

As informacgdes de cada eletrocateter (Onda P/R, Rotagao, Impedancia
e Intervalo VD e VE) s&o,atualizadas numa base batimento a batimento
quando as pingas de'PSA sao ligadas ao eletrocateter correspondente.

No painel Medi¢coes da cAmara de teste (Figura 11), utilize os botdes de
ampliagdo (A, VD e VE) para selecionar a cdmara a testar.

en m VD * VE
Vector Estim. PontalVE>Anel2VE
onda PR 30,0 MV 30,0 mV 30,0 mV
Rotagdo 5,0 V/s 5,0 V/s 5,0 V/s
Impedancia 30000®@ 2,0 M\ 30000@ 1,0 V 30000@ 5,0 V
Intervalo VD-VE 998,0 ms

2,0 V@15 ms) 1,0 V@ 0,5 ms 50V.@ 2,0 ms
Limiar

[1] Botdes-de-ampliagédo dos limiares do eletrocateter A, VD e VE
Figura 11. PainelMedi¢des da.camara de teste PSA

Utilize o botao Ampliar de.cada limiar de eletrocateter a ser testado, para‘iniciar
aestimulacao e ajustar os parametros.de limiar-no painel Limiar (Figura 12 na
pagina 24).

Depois de determinado’o limiar, clique.no botdo Guardar Limiar paracguardar
o resultado nos Resultados.do teste.
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A @ Amplitu. O Largura Imp.

E E . E . 23KI0IaI5, 004 @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

N VD @ Amplitu. 9 Largura Imp.

. E . 23KI01@I/004@ 10 5 ums
Actual N/R mA
hﬂ i

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

Manter para 4]
10V @ 2ms ). PNs N/R V @ N/R ms

—
¢ VE @ Amplitu: O Largura Imp. PnntglVE>A=e!aE] 1\ Voltag

D
! !} j * _& ’ 23k 0 @ 5,0 @ 0,5 ms

Actual N/R mA

Mais Recente N/R V @ N/R'ms
N/R V.@ N/R ms
Mais_antigo N/RV @ N/R'ms

=~ _
Manter para |
10V @ 2ms L& PNS N/R Vi@ N/R ms

[1] Botéo de selegédo do Vetor.de estimulacao/detecdo VE
Figura 12. Painéis de limiar de PSA (elétrodo A, VD e VE)

No painel do limiar VE PSA, selecione o botdo Vetor de estimulagado/dete¢ao VE
para configurar a estimulacéo.e detegao do catodo/anodo pretendidos (Figura, 13

na pagina 25).

Certifique-se de que seleciona a.opgao-“Utilize-aligacdo A+....” quando pretender
uma configuragéo que inclua o vetorCaixae-a pinga‘A+ do PSA tem de fazer
contacto elétrico com o paciente no campo esterilizado.

CUIDADO: Nao coloque as pingas do conector PSA‘em contacto-direto com
a pele, a bolsa ou qualquer outro tecido do.paciente:
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LATITUDE™ Programming System E‘ E‘

&Pﬁﬁ
® A Freq.
BV Freq.
60
PSA B VDI

PSA

Vetor de estimulagao/detegdo VE

Anodo(+) N
Vectores Anel2VE Anel3VE Anel4VE Coil Caixa /
N/R mV
PontalVE
© QO O @ 0 @ "
§ | neiave .o co | @
<] >3kQ@ 5,0 V
| @ 0 | @
N/R ms
mave ('@ A1® @ 0 ’
N/R V@ N/R ms
! Utilize a ligagdo A+, do cabo A/VD, como o elétrodo de caixa E

Figura13. Painel Vetor de estimulagédo/detecdo VE PSA com Caixa selecionado

PASSOS DE AVALIAGAO DO IMPLANTE DO
ELETROCATETER

1. Preparacgao

Interrogar o PG,
Selecione 0 botdo'PSA na partessuperior direita do ecra.

Altere ‘as selecoes dotragado-do eletrocateter em tempo real
para ver.os tragados do eletrocateter PSA. Consulte a nota de
aviso [1].em Figura 6:na‘pagina 20 e as sele¢oes do tragado-do
eletrocateter PSA em Figura 7 na-pagina.20).

Utilize o botdo-Configuragdes PSA (nota de aviso [8] em Figura 6
na pagina 20) para abrir o'painel de 'definicoes PSA'(Figura10
na pagina 22). Em’seguida, selecione/confirme os parametros
pretendidos para as definicées' PSA.-Selecione o botdo Fechar
para fechar o painel e continuara sessao.
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2. Medir a Amplitude de Onda P/R e a Corrente
de Lesao

1. Utilize o painel Medi¢des da caAmara de teste (Figura 11 na pagina 23)
para avaliar a.onda P, a onda R e a frequéncia de Rotagéo dos
eletrocateteres ligados. O intervalo VD-VE também pode ser avaliado.

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

2..” Paraavaliar-a morfologia da corrente de leséo, selecione o botao
Corrente de lesdo (nota de aviso [6] em Figura 6 na pagina 20).

3. Concluir.um teste de limiar de estimulacao

Para os seguintes passos;.consulte:
= Painel Amplitude e.estimulagdo PSA (Figura 9 na pagina 22)
= Painéis.Limiar PSA (Figura 12 na pagina 24)
* Painel Medi¢bes da'camara de teste (Figura11 na pagina 23).

1._~Ajuste a Lower Rate para substituira frequéncia intrinseca
(p--ex., 10'bpm acima dafrequéncia intrinseca) no painel Amplitude
e estimulagao’PSA.

2. Ative a estimulacdo do eletrocateter cujoteste-de limiar pretende
realizar (A, VD ou VE) no painel Amplitude e estimula¢ao PSA. Istoira
ajustar automaticamente-a definicao do moedo para o valor apropriado
(AAI,"VVI'ou DDD) com'base nos eletrocateteres selecionados.

Se pretendido, 0 -modo pode ser.alterado manualmente.

3. \Verifigue a impedéancia no painel Medi¢des da‘camara de teste.
OBSERVAGAO: Aimpedéancia também é apresentada na caixa
de calculo atual (Figura 12.na pagina 24).

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

5. Determine o Limiar de estimulacdo diminuindo a Amplitude ou a Largura
do impulso.
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6. Prima o botdo Guardar Limiar para guardar os dados da Onda P/R,
Rotagéo, Impedancia e Limiar.

= As definicdes de detecdo mais recentes sdo mantidas e, depois de
premir o botdo‘Guardar Limiar” serao guardadas com os resultados
de limiar de estimulacio. Assim, para uma determinada colocagao
de eletrocateteres, os valores de detegao do eletrocateter sao
verificados primeiro‘e; em seguida, séo verificadas as caracteristicas
de estimulagao. As definicbes, embora ndo sejam do mesmo momento,
sao do-mesmo local de colocagao do eletrocateter. Assim, se verificar
a-detecao'e, emsseguida, reposicionar ou mover o eletrocateter
€ iniciar imediatamente os testes de estimulagao podera resultar
numa medi¢ao incoerente:

= Estes dados.serdao guardados nos Resultados do teste PSA e no
relatério PSA (acessivel ao premir o botdo Dados na parte inferior
doecra para apresentar:o painel Gestdo de dados) durante a
sessao ativa:
OBSERVAGAO: Um evento de Registo em tempo real
€ capturado automaticamente (sempre que
o bot&o Guardar Limiar for premido) que mais
tarde pode ser revisto, guardado ou impresso
em PDF, durante a sesséao atual.

7. Verifique a estimulacao extracardiaca.premindo sem soltar o botao

‘Manter-para 10V @2ms” no/painel Limiar PSA (consulte Figura 12.na
pagina 24).

a. Senao houver estimulagéo, avance para-o passo seguinte.

b 'Se houver estimulagao; ajuste a amplitude e/ou a‘largura do impulso
e verifique novamente se existe. estimulagido extracardiaca. Prima
o botao.ENF para guardar a.amplitude e a largura do impulso onde
ocorreu a Estimulagao do-nervo-frénico (ENF).

OBSERVAGAO: Obotdo ENF guarda a amplitude € a largura do
impulso.mais recentes nos Resultados-do teste
no.momento.em que 0 botao é premido. Nédo
executa-um teste.de ENF.
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4. Armazenar e guardar dados de avaliagao de
eletrocateteres

Os resultados do PSA sao armazenados nos Resultados do Teste (Figura 6 na
pagina 20) e no relatério de PSA. Prima o botdo Dados na parte inferior do
ecra (ver a Figura 6 na pagina 20) para apresentar o painel Gestdo de dados.

1. Analisar os Registos’em tempo real. Guardar e/ou imprimir conforme
pretendido (consulte Figura 23 na pagina 36).

2. " Analisar os. Resultados do teste PSA: Guardar e/ou imprimir conforme
pretendido-(consulte Figura 19 na-pagina 32).

OBSERVACAO:

OBSERVACAO:

OBSERVAGAO:

OBSERVACAO:

Os resultados do teste PSA e os Registos em Tempo

Real devem ser guardados ou impressos antes de sair de
sessdo.no PG ou de desligar o Programador, para evitar
perder os dados do PSA. Quaisquer limiares/resultados,
instantaneos ou Registos em. Tempo Real que ndo tenham
sido guardados serdo _perdidos apds qualquer transigao
para uma.sessédo.do PG ou-saida de sessdo do PG.

O estado funcional do PSA (configuragdo de estimulagao/
detecao) é mantido na transigdo para uma nova sessdo

no PG se o PSA tiver sido utilizado antes da interrogagdo
de um-dispositivo. Desta forma, a fungdo PSA pode
continuar.a dar apoio a estimulagéo durante a transicéo
entre aplicagbes. Quando a aplicacdo PSA estiver ativa,

o ato"de premir o botao PSA ou deé desligar o Programador
(manualmente ou por falha de énergia) ira terminar a
fungéo PSA.

Sé'o PSA nao-for utilizado numa-sessao do PG, 0
utilizador tem-de reintroduzir manualmente ‘os dados do
PSA no PG durante a sesséo do PG.

Se durante o‘teste dé implantacao, 6-médico-mudar
paraoutro PG, os dados do PSA tém de ser introduzidos
manualmente no novo PG.

PSA - MAIS TESTES

O botao Mais Testes (consulte Figura 6 na pagina 20) esta disponivel
conforme clinicamente necessario: O botdao Mais Testes inclui testes de
conducéo anterégrada e retrograda e a Estimulagao por burst-conforme
ilustrado na Figura 14 na pagina 29.
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Suporte de teste de conducao

Foi demonstrado que 45% dos pacientes que requerem implantagdo com o
sistema de camara dupla para qualquer indicagdo tém condugéo retrégrada

a alguma frequéncia estimulada, se estimulados a partir do ventriculo. Mesmo
0s pacientes que tém um bloqueio AV ha muitos anos podem reter condugéo
retrograda.

O intervalo de média do tempo VA é de 110 - 450 ms. A existéncia de condugéao
retrograda através da via natural'e a condugéo anterégrada através do sistema
de dupla cdmara implantado fornece um. circuito de reentrada. A medig¢ao
dos‘intervalos de condugao anterograda e retrograda permite a avaliagéo do
estado da condugao AV e VA como.provas de apoio para a implantagdo do
sistema do dispositivo e para permitir a definigdo do intervalo refratario auricular
apos o evento ventricular para evitar a condugéao retrégrada e o inicio de uma
taquicardia-num ciclo semfim.

R Mo R— S P — T ————
yﬁmﬁﬁ;ﬁgﬁ ~ v O S\ [ S'Fe'chad
3t c nNters LW Teste de Condugdo Retrogradai:: _Estimulagéo. por burst i

TESTE DE CONDUGCAO 'ANTEROGRADO

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

@ Modo, AAI*, (Freq. 60] ‘mint  Ampfitu. |__5,0] v N/R N/R N/R N/R ms

* Detegdo Ventricular ativada

Figura 14.. PSA-Mais Testes (Condugdo anterograda e retréograda e Estimulagao
por burst)

Ao premir um-botao de teste de.condugao, seréo apresentadas as.medicdes
de.conducao batimento abatimento,do teste selecionado.

OBSERVAGCAO: N&o ha captura-automatica’de Registos.em tempo real
para_ testes deccondug@o anterégrada.ou retrograda. Se
pretender, estes testes ténrde serregistados manualmente
com um Instantaneo ou-o-registador em tempo real.

A estimulaggo por burst captura automaticamente um
Registo.em-tempo real para esteevento.

Teste de condugao anterégrado

A medigao do Teste de condugao anterégrado utiliza o modo de bradicardia AAI
com a detegao ventricular ativada para‘medir.os tempos de.conducao A-V.do
paciente, com base num evento auricular estimulado ou.detetado:

OBSERVAGAO: Se ndo houver condugdo.na A, a-detecdo ventricular continua.

a. Referéncia: Furman S, Hayes DL, Holmes Dr. - A Practice of Cardiac/Pacing, 1989, p. 66-69.
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[erecrer)
Estimulagao por burst :::

RGO DR CREEL IO CIE TR Teste de Condugdo Retrégrada.:i:

TESTE DE CONDUGAO ANTEROGRADO: «

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

@ Modo AAI*  Freg: minl  Amplitu. v N/R N/R N/R N/R ms

* Detecdo Ventricular ativada

Figura 15. “Teste de conducao anterégrado

Teste de conducao retrégrada

A medicao do Teste.de condugéo retrograda utiliza o modo de bradicardia
V/Dl-para medir os tempos de condugao V-A do paciente,"com base num
eventoventricular estimulado ou detetado.

- & o =3 2 B
- [l Fech:
PSA - MAISTTESTESCN () e e e [ Fechar]|
Teste de Condugdo Anterdgrado ii: Feste'de'Condlcao Rétrégrad W Estimulagdo por burst i

TESTE DE CONDUGAO RETROGRADA s - —

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

Q Modo VDI  Freq: 60]-mint  Amplitu. v N/R. N/R N/R N/R ms

Figura 16.._Teste de condugéo retrégrada

Estimulagao porburst

A estimulagao por.burst é.utilizada para induzir ou-terminar-arritmias quando
administrada na camara pretendida..Apenas a cdmara selecionada recebe
a Estimulagdo por burst.

A estimulagao por burst.pode.ser ativada para‘um eletrocateter A, VD.ou VE
conforme ilustrado:na’Figura17.

L A A S A i = |
Teste de Condugao Anterdgrado.: Teste de Condugao Retrdgrada i EStimulacao porburst iy

ESTIMULAGAO POR BURST LN -\ ~\ ~) O \

@ rsaen o

O PSA H VD ° Premir para burst Intervalo-de Estimulagdo \ m Activar

min™}
O PSA ¢ VE

Figura 17. PSA - Estimulagao por burst
30



|/ Atencio

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

Tenha um equipamento de desfibrilhagio externa pronto
quando utilizar esta fungéao.

R ——
! 3 ContinuarJ | Cancelar
d
¥

Figura 18. “PSA - Estimulagao por burst - Mensagem de aviso

) |

Para administrar a estimulagdo por burst, execute os seguintes passos:

OBSERVACGAO: Antes de comecar a estimulagéo por burst, certifique-se
de que-a‘estimulagéo esta ativa na camara onde pretende
administrara estimulagdo por burst.

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

B N)O=

E apresentada uma mensagem-de aviso indicando que a estimulagéo
porburst sera ativada (Figura 18 na pagina-31).

5. -'Prima-sem soltar o botdo “Manter para burst™._(Existe um limite maximo
de 45'segundos.para A e de 30 segundos para VD e VE.)

6. ~Se a estimulagao de PSA estiver ligada antes-do teste de burst,
a estimulacao de PSA sera retomada depois de a estimulagao por
burst terminar;

7~ E acionado'um registo automatico.em tempo real quando a estimulagao
por burst-para.

OBSERVACAO: A estimulagdo é retomada (conforme necessario) no modo
€ limite inferior de frequéncia do(PSA (se programado
como-ligado) quando-a estimulagao:por burst terminar.

PSA - Resultados do teste

Este ecra apresenta adista de resultados de;teste da'sessao de aplicagdo PSA
atual, incluindo o eletrocateter/camara do painel de teste de limiar-(Auricula
direita, Ventriculo direito ou Ventriculo esquerdo) onde o resultado estava
documentado, a hora em que-o resultado foi-adquirido, bem comoa Amplitude

e a Largura do impulso capturadas para o resultado. A colunaObservacdes pode
ser editada. Os resultados VE, por predefinigao, contém o vetor de‘estimulagao/
detecdo VE configurado no momento do.resultado.

31



O utilizador pode editar a localizagédo do eletrocateter de um resultado para
qualquer uma das trés camaras. Isto suporta o caso de utilizagdo em que os
eletrocateteres em varias camaras foram testados com uma unica camara/
ligagao fisica no Programador e aplicagao PSA.

As caixas de selegao, permitem ao utilizador selecionar todo e qualquer conjunto
de resultados validos pretendido para imprimir ou guardar em PDF. Se o PSA
utilizado numa sessao de aplicagdo PG for guardado, os resultados selecionados
mais recentes de cada camara? serdo automaticamente transferidos para

a aplicagdo PGP para armazenamento no PG depois de uma 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 capturadosno PG e esta funcionalidade fornece uma
substituigdo automatica de’'uma-entrada manual previamente introduzida.

-t S N -~ ——
‘PSA~'RESULTADOS DO TESTE ()" " - [ Fechar]|
<+ Eléctroab\ I ,@a}’morql Amplitu. ! Largu§§§ ! Observacdes !

tudo
’ N Ventticulo Direito)24 jan 2017/1055 5,0 v
£ tude 4 Lag[24) §
Ventriculo Esquerdo|24\Jan 2017 10:55,_ 5,0 V 0,5 ms
\;“j Imprimir

Q9

<

PontalVE>Anel2VE

[_._Ventriculo Direito]|24 jan 201710:54 5,0 0,5 ms
- [48) ‘24Jan 2017 10:54__[5,0v 0,5 ms
,3 |

Figura19. -PSA - Resultados do teste

BOTAO STAT

O botao STAT vermelho, “, encontra-se na parte superior.direita do
Programador‘Modelo-3300 para aplicar um choque ou estimulacéo.de
salvamento: A'fungcdo STAT esta disponivel'sempre -na mesma localizagao
para iniciar uma'ESTIMULACAQ DE EMERGENCIA DE PSAou administrar
um choque ou estimulagao de salvamento-Ao premir o botdo STAT, sera
apresentado o ecra de Funcéo de-Emergéncia;.conforme ilustrado na
Figura 20 e na Figura. 21 napagina 35 e na Figura.22 na pagina 36.
Verifique os rétulos‘do gerador de impulsos para obter detalhes

especificos dos parametros de-STAT.

OBSERVAGAOQ: Cettifique-se de qué existe'uma ligacdo eficaz entre o cabo
do PSA e os eletrocateteres antes de utilizar 6-botao STAT.

1. Prima o botdo STAT.
As seguintes condi¢cdes determinam as ac¢des disponiveis guando
0 botao STAT é premido:

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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= Quando o PG esta no modo “Armazenamento,” “Off’ ou “Apenas
Monitor”, € administrado um CHOQUE DE EMERGENCIA/
ESTIMULACAO DE EMERGENCIA DO PG. Se for administrado
um CHOQUE DE EMERGENCIA/ESTIMULACAO DE EMERGENCIA
DO PG no.modo de armazenamento, o modo de taquicardia é
alterado-para “Off.”

* Quando em comunicagao de telemetria com um PG de alta
tensao (CDI ou CRT-D), é apresentada uma mensagem de pop-up
permitindo ao utilizador iniciar um comando de ESTIMULACAO DE
EMERGENCIA DO PG, CHOQUE DE EMERGENCIA ou DESVIAR
TERAPEUTICA. Se estiver em curso uma sessdo PSA, sera também
apresentada a opgao ESTIMULACAO DE EMERGENCIA DE PSA
conforme.mostrado na Figura 20 na pagina 34.

= 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 DO PG
ouDESVIAR TERAPEUTICA. Se estiver.em curso uma sessdo PSA,
sera também apresentada a-op¢ao ESTIMULACAO DE EMERGENCIA
DE PSA.

*~Quando, nao.estiver em.comunicagao com um PG, um botéo de
interrogacao.€ apresentado com texto solicitando ao utilizador que
executecuma Quick Start.para tentar.identificar o dispositivo (consulte
Figura-22 na'pagina-36). Quando estiver numa sessdo com um
dispositivo.transvenoso implantado, prima o botdo STAT vermelho
novamente para apresentar as’'op¢oes disponiveis.

Selecione.a acao pretendida.
Depoiside premir o botdo STAT,-ocorrera o seguinte-depois de clicar
numa‘acao:

« ESTIMULACAO DE EMERGENCIA DE PSA - quando uma sess&o
PSA estacativa,. configura‘o PSA com as(definicées e funcionalidades
de ESTIMULACAO DE‘EMERGENCIA.

» ESTIMULACAO DE EMERGENCIA DO PG - inicia a funcionalidade
de estimulacdo'de PG ‘especifica do dispositivo tfransvenosa suportado
(CDI, CRT-DyPacemaker/CRT-P).

OBSERVAGAO: Quandoselecionada, a ESTIMULACAO DE
EMERGENCIA DO-PG ou.a ESTIMULACAO DE

EMERGENCIA DE PSA permanécem ativas até
que as definigées de Bradicardia no PG ou.PSA

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

» 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 PGy interrompe a-terapéutica pendente.

Feche

aopr

CIA

S
ESTIMULAC
<EMERGE

CHOQUE DE
EMERGENCIA

TIMULAGA® DE
“E{S'MERGIE%?:&A DE ‘1

PSA

|

Figura 20.. Botdao STAT vermelho pop-up numa sessao PG transvenosade alta
tensao com a aplicagao PSA em execugao

Na Figura 20, 0s botdes da linha-superior (ESTIMULAGAO DE EMERGENCIA
DO PG, DESVIAR TERAPEUTICAe CHOQUE DE.EMERGENCIA) s6 sao
apresentados durante uma sesséo transvenosa PG de Alta Tensao. A indicagao
ESTIMULACAO DE EMERGENCIA DE PSA é apresentada quando a
funcionalidade de PSA esta ativa:
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‘ ‘é}nMULAcAo CHOQUE DE 1
l 2 EMERGENCIA EMERGENCIA
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EE%‘!MULA@\'O DEE... ‘

Figura 21. Botdao STAT vermelho pop-up nhuma sessao PG transvenosa de baixa
tensdo com a aplicagao PSA em-execugao

Na Figura 21,0 bot&o-da linha superior (ESTIMULACAO DE EMERGENCIA DO
PG) s6 éapresentado durante uma sessao transvenosa PG de Baixa Tensao.
Aindica¢do ESTIMULACAQ DE EMERGENCIA DE-PSA ¢é apresentada quando
a funcionalidade de PSA esta ativa.

Se estiver numa sessdo PSA apenas (sem PG interrogado), a caixa de didlogo
da Figura 22 ¢ apresentada’juntamente .com o botdo ESTIMULACAQO DE
EMERGENCIA DE PSA.

Sendo estiver numa sessao PG transvenosa, ao premiro botao.STAT sera
apresentada a.seguinte ‘caixa de dialogo sem.botdes » “Naoha nenhuma sessao
ativa de dispositivo!.-Primainterrogar para‘iniciar’a fungéo Quick Start. < A
Estimulagao de emergéncia de PSA esta disponivel abaixo.”
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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.

—
TIMULACAG DE
: :EMER?% NCIA DE PSA

|

Figura22. Botido ESTIMULAGAO DE EMERGENCIADE PSA vermelho pop-up fora
de qualquer sessdo PG com a aplicagcao PSA em execucio

REGISTOS EM TEMPO REAL

Utilize os'doiscbotdes; Instantadneo _ﬁ € Registador ‘em tempo real ll para
registar os tracados do eletrocateter em tempo real. Exemplos de eventos
registados e umexemplo de um-instantaneo sdo mostrados nas duas figuras
seguintes.

PsSA ® VDI
s
s.0v 5oV 500 5.0 50V 5.0V s0v sov SN
PSA & VEI A

Seleccionar
tudo
Desselec.
imprimic
2 24 Jan 2017 10:53 00:00:12 |rimiar A Psa |>3K0@5,0V@0,5ms
Etiminar
4 = J J
Utilitarios [ see ] Seleccionar GI T ——

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

00:00:12> |>sko@s,0v@d,sms

24 Jan 2017 10:55  [(00:00:12

>3k0@S5,0V@0,5ms.
24 Jan 2017 10:55. |00:00:11 Limiar VE PSA' >3KQ@5,0V@0,5ms PontalVE>Anel2VE

24 Jan 2017 10:54 [00:00:12 Limiar vD PSA >3kQ@5,0V@0.5ms
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Os botdes do lado esquerdo do ecra permitem selecionar/desmarcar eventos e
guardar, imprimir ou eliminar. Os eventos podem ser guardados no disco rigido
do Programador ou numa pen USB.

OBSERVACAO: Oseventos de PSA ndo séo guardados automaticamente
quando uma sessédo PSA termina. Utilize o Registo em
tempo real para guardar, imprimir ou eliminar estes eventos
antes dederminar a sessdo PSA.

Registo.em tempo real PSA

s \ Lo Ce .
KReglﬁafn tempotreal N Ay ~ N Fechar
PSA.nstanténeo-1 Veloci§ade A\ A\ | Evento
|| Datajhora 25)mmys f . anterior
24 Jan 2017 11:1658 ST L L t‘P
Duragéo Leadt iy s ,QJ Préximo

-0.05mv/_ evento
00:00:08 1 ‘ﬂ
(| PSA@A ({ | ij
. \, J y 5 mmvmy ]
;J] Observacdes — | -0.01mV/ 3‘ 5 < @
psamvD | I 1:\|n B
\ 0.00mv", v~ BED ll sommv [ 4]
A ' Le) H 5
( PSA ¢ VE =0 - |
ooamy | = smeiens | )
I Eliminar
¥ = | r/‘
1 Imprimir
‘Anular 1
-
Guardar
} =

@

[1] Area de observacdes[2] Ferramentas de instantaneos [3] Calibradores eletrénicos
para ajustar a duragao do-evento [4] Apresentagido do-evento de registo em tempo
real [5] Botdes deaumento/diminuicao de ganho de cada.eletrocateter [6] Ajuste da
velocidade dotragado

Figura 24.."Exemplo de registo de PSA em-tempo real

Calibradores eletronicos

Utilize os calibradores eletrénicos (barra de.deslocamento) para medir a duragéo
do evento. O periodo entre os calibradorés ¢ medido em segundos. E possivel
reposicionar um calibrador selecionando-o e arrastando-o para expandir ou
fechar o periodo de'tempo: Para obter instru¢cdes:detalhadas sobre a utilizagao
de calibradores eletronicos, consulte o:folheto.do produto assoeciado para o
gerador de impulsos que pretende.interrogar.
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Ferramentas de registo em tempo real

Selecione qualquer parte da visualizagao de eventos de Registo em tempo
real e a ferramenta de pop-up sera 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 agdo da ferramenta ocorre nesse ponto
do alvo no ecra: Uma nova ferramenta de pop-up é apresentada sempre que
selecionaroutra parte da.visualizacdo de eventos do Registo em tempo real,
para que-possa utilizarvarias ferramentas conforme mostrado na Figura 24 na
pagina 37.

As'cinco ferramentas’ sio:

« Ferramenta de circulo 8 - coloca um circulo na visualizagdo no ponto
do alvo.

+ [Ferramenta dedinha [ - coloca uma linha vertical tracejada no ponto
do alvo.

« ~Feframenta tesoura esquerda ® - cria'uma cépia do Registo em tempo
real‘e.remove a totalidade da porgéo do registo a esquerda do ponto do
alvo. O, registo original é mantido.

+~ Ferramentatesoura direita 8 - cria uma cépia do Registo em tempo real
e remove a totalidade da porgao-do registo a direita do ponto do alvo.
O registo original € mantido.

« ~Ferramenta de observacdes B - apresenta.um teclado para‘introduzir
quaisquer.observagoes, que ‘serao-apresentadas-na parte.inferior do
Registo em tempo real alinhadas horizontalmente com-o ponto<do alve.

RELATORIOS DE TESTE

As seguintesinformagdes 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 estimulagao

» Largura do impulso do limiar-de estimulagao
» \Vetor VE (eletrocateter VE apenas)

* ENF (estimulacdo do nervo frénico)

* Intervalo VD-VE (eletrocateter VE apenas)

* Observagdes
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Relatorios do PSA

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

LATITUDE System [Relatrio criado 24 Jan 2017
Relatério de PSA
BOSton Ut. interrog. no consultério
SCIentlﬁ Data de nascimento N/R N/R NIR 24Jan 2017
Dispositivo VISIONIST U226/ 1 Data do implante
R
Resultados Guardados'da Adricula % (.7,™ B
Data/hora OndaP | Rotacdo Impedéncia Limiar Observagoes
24 Jan 2017 11:47 N/R N/R >3kQ 2,0V@0,5ms
24 Jan 2017 11:47 N/R N/R 53k 3,0V@0,5ms
ltados G do Ventficulo Direito ~\vY
Data/hora OndaR  Rotagdo- Impedancia Limiar Observagoes
24Jan 2017 11:47 N/R N/R N/R 4,0V@0,5ms
24'Jan 2017 11:47. N/R N/R N/R 10,0V@0,5ms
e 4 N~
Data/hora, OndaR  Rotacdo . Impedancia Limiar VD-VE Observagoes
24Jan 2017 11:47 N/R N/R >3kQ 2,0v@0,5ms N/R Ponta1VE>Anel2VE
24.Jan 2017 11:47 N/R N/R >3kQ 4,3V@0,5ms N/R Ponta1VE>Anel2VE
3869 Versao de Software: 1.02.02 ©2014-2017 [Assinatura do Médico: 1
U226 Versdo de firmwai Boston Sclentific Corporation ‘ |
PSA Versao de Software: 1:02 e suasafiiadas. Todos os direitos.reservados. ‘
Pagina1de 1 RN X

Figura 25. Exemplo de relatério do’PSA
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Fim da sessao

OBSERVACAO: Os resultados do teste PSA e 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 sesséo PSA é desligando o Programador. Nao
existe um botdo Off na aplicagdo PSA.

EVENTOS DO PSA, DETEGAO DE RUIDO,
PARAMETROS E ESPECIFICAGOES

Tabela 1.Eventos . do PSA

Tipo de.evento Evento inicial Duragéao

do registo
(segundos)

TESTE DE LIMIAR DE Premiro botdo 12

ESTIMULAGAO PSA Guardar-Limiar

(A,VD e VE) de PSA

ESTIMULAGAO POR Soltar o botado de 24

BURST PSA PSA Burst

ESTIMULACAO DE ESTIMULACAODE |12

EMERGENCIA DE PSA EMERGENCIA DE

PSA(comandada)

Tabela 2: Parametros programaveis da estimulagao por-burst

Parametro Valores Incremento Nominal
programaveis
Intervalo de 100 - 750 ms 10.ms 240-ms
estimulagao
Camara A, VD, VE n/a n/a
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Detecao de ruido

Quando ¢é detetado ruido, o PSA muda para estimulagédo 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 AOO
VVI,-VDI, VDD VOO
DDI, DDD DOO

Parametros programaveis

OBSERVAGAO: Se desligar manualmente o Programador e voltar a liga-lo
ira repor todas os parédmetros do PSA para os valores
nominais.

Tabela 4. Parametros nominais_programaveis

Parametro Nominal
Modo Bradi ODO
Limite inferior de frequéncia(LRL) 60 ppm
Freq..méax. de'seguimento (MTR) 120 ppm
Camara de estim.'ventricular RV
Detegéo 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 estimulagao auricular/VD/NVE |50 V
Largura do impulso auricular/\VD/VE 0,5ms
Sensibilidade auricular 0,6 mV
Sensibilidade VD 2,5mV
Sensibilidade VE 2,5 mV
Vetor VE (VE1)—(VE2)
Filtro de ruido DESLIGAR
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Tabela 5.Parametros de ESTIMULAGAO DE EMERGENCIA DE PSA

Parametro Valor

Modo Bradi VVI

Limite inferior de frequéncia (LRL) | 60 ppm
Camara de estim. ventricular BiV

Offset VE 0ms
Amplitude de Estimulagéo VD/VE | 7,5V
Largura do'impulso VD/VE 1,0 ms
Sensibilidade VD/VE 2,5mV

Vetor VE (VE1) - (VE2)

Tabela 6. Intervalos de parametros

Parametro Escala
Modo OAO, AOCQO, AAl,
DDI,.OVO, VOO,
VVI, VDD;.0ODO,
DOO, VDI, 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

30.5300'ms em.incrementos de-10 ms

Offset.VE

+ 100.ms em.incrementos de-10 ms

IntervaloPVARP/ARP

150 - 500.ms emrincrementos de 10 ms

Intervalo VRP estimulado

150 -.500.ms em incrementos de-10'ms

Intervalo LVRP:estimulado

150 - 500°'ms em incrementos.de" 10 ms

Valores de filtro

Off, 50 Hz,60Hz

Camara de estim. ventricular

BiV, VDou VE

Vetor de estimulacao/
detecao VE

E1 para E2/E3/E4/Coil/Caixa
E2 para E3/E4/Coil/Caixa
E3,para E2/E4/Cqil/Caixa
E4 para E2/E3/Coil/Caixa

Ganho de canal PSA EGM

0,5;1,0;2,0; 5,0-e 10,0 mm/mY
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Parametro

Escala

Intervalo de estimulacao
por burst

100 — 750 ms em incrementos de 10 ms
80 — 600 ppm em varios incrementos
(duragdo maxima de 45 segundos para
A e de 30 segundos para VD e VE)

Filtro de ruido

Off, 50 Hz, 60 Hz

Amplitude de estimulagao
auricular, VE ou VD

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

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 em incrementos de 0,2 mV
1,0 - 8,0 mV em incrementos de 0,5 mV
8,0 - 10,0 mV em incrementos de 1,0 mV

Tragados

Lead-l, Lead-ll, Lead-lll, Lead-aVR,
LLlead-aVL, Lead-aVF, Lead-V

Ganho de-superficie

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

Velocidade de Tragado 0, 25,50 mm/s
Mostrar marcadores PSA Off, On
AtivarFiltro de Superficie Off, On
Mostrar Spikes de Off, On
Estimulacao

Amplitude de onda P/R

0,25 - 300mV com-uma. precisdo-de
+ 10%ou % 0;,2’'mV

Intervalo-de onda P/R

0--500 ms

Imped..do elect.

Para amplitudes de estimulagao
20,5V e=7,5Vielarguras de.impulso
2 400 s, a precisdo €+ 10%.

Para impedancias de 100-2499'Q e
2500 --3000 Q,-a precisao ¢ de + 20%
para tensdes de estimulagdo < 1,1V
e+ 15% para tensbdes-de estimulagao
> 1,1V

Frequéncia de conducgéao

30°- 175 ppm-envincrementos de 5 ppm

Amplitude de condugao

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

Frequéncia de rotagao

0,5 - 4;,0°V/s com.uma precisao.de
+ 0,2 VIs ou % 20% 0-que for.superior
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Tabela 7. Marcadores PSA

Parametro Medigao

AS Detecgao‘auricular apos refratario

[AS] Detecédo auricular durante janela de ruido

(AS) Detecgao auricular durante refratario

AN Ruido da frequéncia auricular

AP Estimulacaoauricular

AP-Ns Estimulagao auricular -'Ruido
(estimulagédo-assincrona)

RVS Detecaow~entricular direita apos refratario

[RVS] Ventricular direito durante a janela de ruido

RVN Ruido da'frequéncia ventricular direita

RVP Estimulacao ventricular direita

RVP-Ns Estimulacao ventricular direita.~-Ruido
(estimulagéo ‘assincrona)

LVS Detecao ventricular esquerda apds refratario

[LVS] Ventricular esquerdo.durante a janela de ruido

LVN Ruido da frequéncia ventricular esquerda

LVP Estimulacao ventricular esquerda

LVP-Ns Estimulacao ventriculariesquerda — Ruido
(estimulag&o assincrona)

RPVC Sistole.ventricular prematura.do VD(PVC)

LPVC Sistole ventricular prematura do VE (PVC)

>2s Intervalo‘grande-superior a.2 segundos

MANUTENGAO, RESOLUGCAO DE PROBLEMAS,
ASSISTENCIA E NORMAS

Consulte o Manualdo Utilizador do Sistema de Programacgédo LATITUDE,
Modelo 3300 para obter.informacdes.de manutencao, resolugdo de problemas,
manuseamento (incluindo-simbolos ‘em dispositivos‘e embalagens)," normas

e especificagdes.

INFORMAGOES SOBRE A GARANTIA

Para todas as informacdes sobre a garantia, consulte 0.:Manual do Utilizador
do Sistema de Programacgao LATITUDE, Modelo 3300.
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