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INFORMACOES DE UTILIZACAO

Declaracao de Marca Registada

As seguintes sao 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

0 Analisador do sistema de estimulagdo (PSA) é uma aplicacdo do Sistema de Programacéo
LATITUDE™, Modelo 3300, que é-um sistema portatil de gestdo do ritmo cardiaco, concebido
para ser utilizado com sistemas especificos da Boston Scientific (BSC), ou seja, geradores de
impulsos (Gl) e eletrocateteres implantaveis.

A aplicacdo PSA permite;

e Avaliar o.desempenho elétrico e'a colocacdo de sistemas de eletrocateteres cardiacos
durante o.implante de dispositives de gestdo de ritmo cardiaco e fornecer outras
informacdes.de diagnaostico.

Observacao:~As.imagens deecrasutilizadas:neste manual sdo representativas e podem ndo
corresponder exatamente aos seus ecras.

Aplicacdo

0O Sistema de‘Programacdo 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 aimplantacdo de pacemakers

e desfibrilhadores (incluindo.a Terapéuticade ressincronizacdo cardiaca ou Dispositivos CRT)
para avaliar a colocacdo dos-eletrocateteres:de estimulacdo e'desfibrilhacdo,

Publico-alvo

Este documento destina-se a ser utilizado-por profissionais com formagao owexperiéncia em
procedimentos de implantacdo de dispositivos.

Beneficios clinicos do dispositivo

0O Programador LATITUDE™, Modelo 3300, contém um-Analisador do Sistema de Estimulacao
(PSA) e aplicacdo de suporte de software do Modelo-3922, que‘elimina a necessidade de um
dispositivo PSA auténomo. A vantagem de utilizar o PSA como uma funcao integrada do
programador inclui a capacidade de medir e gravar os parametros do dispositivo durante

a implantacdo, e verificar o estado do sistema de eletrocateteres durante a substitui¢do do
dispositivo, incluindo a impedancia do eletrocateter, o limiar de estimulacdo e o limiar de
detecdo. O PSA tem a vantagem clinica adicional de ser utilizado para estimulacdo temporaria
de uma origem externa durante a implantacdo do dispositivo, enquanto o paciente esta a

ser continuamente monitorizado por pessoal médico. O PSA esta contraindicado como um
pacemaker externo.



Experiéncia e Conhecimentos Necessarios

Os utilizadores devem estar completamente familiarizados com a eletroterapia do coracdo.
Apenas profissionais e especialistas médicos qualificados com os conhecimentos especiais
necessarios para a utilizacdo correta do dispositivo estdo autorizados a utiliza-lo.

Supervisao do Médico

0O Sistema de Programacdo 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 verificacdes de seguranca do dispositivo durante a instalacao.
Podem também requerer que o fabricante ou o seurepresentante disponibilize formacdo aos
utilizadores sobreva utilizacdo correta do:dispasitivo e dos respetivos acessorios.

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 utiliza¢ao
prevista; tem de comunicar’com 0s geradores de impulsos.implantaveis da Beston Scientific.
Por conseguinte; as funcdes relacionadas coma comunicacao com os geradores de impulsos
implantados com utilizagao da'pa de telemetria sdo consideradas como desempenho essencial.

0 desempenho do Sistema de Programagdo 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:

* Iniciar um comando ESTIMULAGAO.DE EMERGENCIA DE GI, ESTIMULAGAO DE EMERGENCIA
DE PSA, CHOQUE DE EMERGENCIA ou DESVIAR TERAPEUTICA para um Gl onde seja
suportado

e Apresentar eletrogramas intracardiacos'em temporeal
e Suporta intera¢des de ecra de toque e premir,botdes

e Administrar estimulacdo e executar medicdes de impedancia dos eletrocateteres com
a funcdo Analisador do sistema de estimulacdo (PSA)

Observacdo: Ndo é necessaria nem obrigatdria a calibra¢do recorrente do Sistema de
Programacdo LATITUDE ou respetivas aplicagdes.

Contraindicacdes

O Sistema de Programacdo LATITUDE é contraindicado para a utilizacdo com qualquer gerador
de impulsos que nao um gerador de impulsos da Boston Scientific. Sobre as contraindicacfes
de utilizacdo 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 programacao que
ndo o Sistema de Programacdo LATITUDE™, Modelo 3300, da Boston Scientific.

As seguintes utilizacdes do PSA estdo contraindicadas:
e emdistdrbios de condugao AV; estimulacdo auricular de camara Unica
e em ritmos intrinsecos concorrentes; modos assincronos

e em taquicardia auricular cronica, bem como flutter ou fibrilhacdo 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

e Utilizar como um pacemaker externo?

AVISOS

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

Utilizacao de cabos e acessorios nao especificados. A utilizacdo de quaisquer cabos
ou‘acessorios.com-o Sistema de’Programagao LATITUDE que ndo sejam os fornecidos
ou.especificades pela-Boston Scientific pode resultar no aumento de emissdes
eletromagnéticas, na reducdo da.imunidade eletromagnética ou choque elétrico

do Sistema de Programacao LATITUDE. Qualquer pessoa que ligue esses cabos ou
acessorios-ao Sistema de Programacdo LATITUDE, incluindo-a utilizacao de tomada
multipla, pode estar a-configurar.um sistemamédico e é respansavel por garantir que
0 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
0 equipamento de comunicacdes RF (incluindo periféricos como antenas, detetores
e cabos) a pelo menos 30 cmv(12 polegadas) de distancia-do Programador
Modelo 3300, incluindo os cabos especificados pela-BostonScientific; para
evitar a degradacdo do desempenho.destecequipamento.

Contactos do conector. Nao toque simultaneamente:no paciente’e num condutor
exposto ou conector acessivel do Sistema de Programacao LATITUDE.

Choque elétrico. Para evitar o risco de choque elétrico;ligue apenas o Programador
a uma fonte de alimentacdo de terra.

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

BB P

Durante a implantacdo, a aplicacdo PSA do Programador é adequada para estimulacdo externa temporaria,
enquanto o paciente esta a ser continuamente monitorizado por pessoal médico.
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Ndo toque nas pincas de metal no cabo do PSA ou no eletrocateter de estimulagdo.
As correntes elétricas podem ser perigosas para o 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 ligacBes de cabos de PSA nao utilizadas podem induzir
correntes elétricas no coracao do paciente.

Coloque as ligacdes de cabos ndo utilizadas em panos cirlrgicos junto do paciente
ou desligue os cabos ndo utilizados do sistema.

Eletrocauterizacao. O Sistema de Programacdo LATITUDE foi concebido e testado para
ser seguro em procedimentos de eletrocauterizacdo.

Embora o dispositivo tenhasido concebido e testado para ser seguro em
procedimentos.de eletrocauterizacao, a-eletrocauterizacdo pode induzir correntes
elétricas'nos cabos do PSA que podem ser conduzidas para o cora¢do do paciente.

Sempre que possivel, desligue’os cabos do PSA dos eletrocateteres de estimulacao
quando realizar um procedimento de eletrocauterizacdo.

Se o'Programador estiver ligado'ao paciente durante um procedimento de
eletrocauterizacdo, verifique o funcionamento do mesmo ap6s o procedimento.

Em caso de sobrecargaelétrica, o-Programador sera reposto e reiniciado. Durante
a reposicao e-reinicio, que demora cerca- de'um minuto, ndo havera suporte de
estimulagdo. Tem deestar.disponivel um recurso de estimulacao/PSA de reserva
em caso de-ser aplicada ‘eletrocauterizacao.

Localizacao do Sistema de Programacao. A utilizacdo da aplicacao PSA no
Programador Modelo. 3300 adjacente ou empithado sobre outro equipamento deve ser
evitada, pois pode provocar o-funcionamento incorreto. No entanto, se for necessario,
este equipamento e\0-outro equipamento.tém de ser monitorizados para verificar se
funcionam normalmente.

0 Sistema de Programacao deve permanecer fora do campo estéril. O Programador
Modelo 3300 ndo é estéril e ndo pode seresterilizado. Ndo permita que.o-dispositivo
entre numa zona estéril num ambiente de implante.

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

A utiliza¢ao do Sistema de Programacdo nao'é segura em MR. O Sistema de
Programacdo LATITUDE é de utilizacdo ndo segura em:MR e deve manter-se fora da
area de MRI zona Ill (e superior), conforme definido pelo American College of Radiology
Guidance Document for Safe MR Practices.2 Em nenhuma circunstancia devera o Sistema
de Programacdo LATITUDE ser levado para uma sala de MRI, sala de controlo ou local de
MRI das areas da zona lll ou IV.

Kanal E, et al., American Journal of Roentgenology 188:1447-74, 2007
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Inducao. Ao ativar a Estimulacdo 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 acelera¢do
ou a perda de ritmo possa causar perigo de vida.

Desfibrilhacao externa. O Sistema de Programacdo LATITUDE foi concebido e testado
para ser seguro em procedimentos de desfibrilhacdo.

Embora o Programador tenha sido concebido e testado para ser sequro em
procedimentos de desfibrilhacdo, o paciente pode ser colocado em perigo
e 0 Programador pode ficar danificado.

0 cabo do PSA tem de ser desligado do(s) eletrocateter(es) antes de utilizar
a desfibrilhagdo externa:

Sempre que-possivel desligue o cabo do PSA do paciente quando utilizar
equipamento de desfibrithacdo-externa.

Se 0 Sistema de Programacao LATITUDE estiver ligado ao paciente durante a
desfibrilhagdo, verifique se:0 Programador esta a funcionar apos a desfibrilhacdo.

Equipamento-de estimulacao externa. Se o paciente for dependente de pacemaker
e 0 Programador-encontraruma condi¢do de falha;a operacdo de estimulacdo continua
ando ser que a falha tenha ocorrido no componente do PSA. Por estemotivo, tenha
sempreequipamento deestimulacdo-externa disponivel para apoio ao paciente.

Perda de energia. Ao utilizaro Programador a bateria interna descarregada ou
sem bateria pode suspender a funcao do Programador-se a-alimentacdo de CA for
temporariamente interrompida.

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

Quando utilizar com bateria; nao-tente substittir a bateria.

E apresentada uma mensagem de aten¢do no ecrd do Programador quando a
bateria chegar aos 25%. Quando a bateriachegar a0s10% 0u menos;'é-apresentado
um aviso adicional. Nos 5%, existe'uma caixa de.dialogo de-aviso seguida de um
encerramento automatico de 60 sequndos.

Perda do suporte de estimulacdo. Tenha sempre equipamento de estimulacdo
cardiaca externa disponivel num estado operacional para suporte de vida imediato.

Inicialmente quando liga o Programador, as fun¢des de estimulacdo estdao
desligadas enquanto é realizado um auto-teste. Ndo é possivel realizar qualquer
estimulacdo durante o auto-teste, que pode demorar até um minuto.
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Se ligar o cabo do PSA ao eletrocateter errado pode resultar num comportamento
ineficaz de estimulacdo e detecdo e na perda do suporte de estimulacao.

Se o utilizador reiniciar o Programador manualmente, o suporte de estimulacao
é perdido até que o sistema termine o 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 estimulacdo sera perdido se
a alimentacdo de CA for interrompida.

Considere tomar medidas preventivas adicionais nos pacientes em que a perda de
estimulacdo possa causar perigo de vida.

Conducao AV comprometida. Os modos auriculares de camara Unica sao
contraindicados para pacientes com conducdo de AV comprometida.

Se 0 paciente tiver condu¢do AV comprometida, ndo poderao ser realizados testes
de programacdo AAl e:de conducdo anterégrado.

Interromper a.estimula¢ao abruptamente. Se interromper a estimulacao
abruptamente pode causarperiodos prolongados de assistolia em alguns pacientes.

Reduza gradualmente a frequéncia de estimulacdo até que a frequéncia intrinseca
do-paciente seja detetada para uma-fransi¢do controlada de uma acdo de
estimulacdo para frequéncia intrinseca:

Perda de captura.Os testes dolimiar de estimulacao implicam a perda de captura.
Durante a perda de captura, pode ocorrer assistolia e estimulacao durante periodos
vulneraveis.

Considere a:satide do paciente antes de realizarum teste.de limiar de estimulado.

Utilizacdo de mangas de prote¢do. O posicionamento incorreto das mangas de
protecdao em borracha de-silicone sobre as pingas de cabos do PSA podem causar
ligacOes elétricas nao intencionais que podem comprometera funcao do cabo e colocar
0 paciente em perigo.

Antes de ligar os cabos, certifique=se de que as mangas de protecdo estao
posicionadas corretamente.

Nao utilize cabos molhados. A humidade nos cabos pade comprometer-a'funcao do
cabo e colocar o paciente em perigo:

Modificacdes ao equipamento. Nao é permitida gualquer modificacdo deste
equipamento exceto se aprovada pela Boston Scientific. As:alteracdes ou modificacdes
que nao sejam aprovadas expressamente pela Boston Scientific podem anular a
autorizacdo do utilizador para utilizar o equipamento.



PRECAUCOES

Consulte o Manual do Utilizador do Sistema de Programacdo LATITUDE, Modelo 3300 para obter
Precauc0es 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
informac0es na contracapadeste manual para devolver a unidade.

. Sistema de Programacao. Utilize apenas o Sistema de Programacdo LATITUDE
da Boston Scientific apropriado equipado com o software adequado para executar
fun¢des PSA.

. Utilizacao da caneta. Se pretender utilizar uma caneta, certifique-se de que utiliza uma
caneta decapacidade. A utilizagao de qualquer outro:objeto pode danificar o ecra de
toque.

. Cabos de eletrocauterizacdao. 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 eletrocauterizacao.

. Corrente de fuga. Embora o' equipamento externo-opcional ligado ao Programador
Modelo 3300 cumpra os:requisitos-de corrente de fuga para produtos comerciais,
podera ndo cumprir.0s 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 qualguer cabo ao mesmo
tempo.

. Ligacoes PSA. Certifique-se de que os-eletrocateteres estao devidamente ligados
para a utilizacdo pretendida. Uma configuracao incorreta pode resultar em-eventos
de estimulacdo/detecdo, que sdo apresentadosnuma‘camara diferente do ecrd. A
interface do utilizador (IU) da aplicacdo PSA‘associa ligacoes de eletrocateter especificas
as camaras AD, VD e VE no ecrd para suportar.0s testes das trés'camaras com alteracdo
minima das ligac@es fisicas. As medicBes de PSA guardadas também sdo identificadas
automaticamente com base na cdmara em utilizacao noecra. Estes rétulos podem
ser posteriormente ajustados pelo utilizador se este decidir utilizar uma ligacdo fisica
para testar outras camaras (por exemplo, utilizar apenas a liga¢do VD para testar os
eletrocateteres AD, VD e VE).



Pincas do conector para PSA. Nao coloque as pincas do conector PSA em contacto
direto com a pele, a bolsa ou qualquer outro tecido do paciente.

Detecdo ventricular. Durante a sessao PSA, o comportamento da dete¢do ventricular
é orientado pela configuracdo de estimulagao ventricular mais recentemente
selecionada: Apenas VD, Apenas VE ou BiV.

No arranque do sistema, o modo PSA esta definido para ODO (ndo estimulacdo)
e a configuracdo de estimulacdo ventricular efetiva é BiV.

Quando o modo de ndo estimulacdo (ODO ou OVO) for selecionado no painel
Modo, a detecdo é definida para BiV para garantir a detecdo em ambos os
eletrocateteres, independentemente de qualquer configuracao anterior.

Ligacdo do Sistema. A‘Boston Scientific recomenda a liga¢do de todos os cabos
e dispositivos necessarios antes-de se ligar o Programador Modelo 3300.

Sobredetecdo entre cdmaras. Uma configuracdo unipolar pode causar sobredetecdo de
artefactos entre camaras, 0 que afetao comportamento da estimulacao.

Numa configuracdo unipolar, é frequente ver artefactos entre cdamaras nos
eletrogramas (EGMs). Se mover a pinca do conector A+ novamente para o anodo
do eletrocateter auricularenguanto-o'botdo Elétrodo da caixa e o botao “Utilize a
ligacdo A+"ainda estiverem selecionados, o PSA permanecera programado para
uma configuracao‘unipolar. Neste:caso, podera ver artefactos pronunciados entre
camaras nos EGM, o-que pode ¢ausar sobredetecdo que afeta 0. comportamento de

estimulacdo.

Efeitos adversos

Alista sequinte inclui os‘possiveis efeitos'adversos-associados @ programacao dos geradores de
impulsos descrita neste manual:

Assistolia

Arritmia auricular
Bradicardia
Taquicardia
Arritmia ventricular

Qualquer incidente grave que ocorra em relacdo a.este dispositivo.deve ser comunicado a
Boston Scientific e a autoridade regulamentar local relevante.



FUNCOES DE PSA

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

ECG de superficie em tempo real
Eletrograma intrinseco em tempo real (EGM)
Marcadores de eventos de bradicardia em tempo real (Estimulacdo, Detecdo, Ruido)

Defini¢Oes de bradicardia (os modos programaveis sao 0DO, OAO, OVO, A0, VOO, DOO,
AAI, VI, VDI, DDI, VDD e DDD)

Visor de frequéncia cardiaca em tempo real

Amplitude(s) intrinseca(s)

Intervalo P/Riintrinseco

Frequéncia de rotacdo

Impedancias de estimulacao

Testes do limiar de-estimulacdo (amplitude e largura do impulso)
Operacdo de estimulacio de EMERGENCIA de PSA

Teste de condugdo (anterdgrado € retrogrado)

Estimula¢ao porburst

Estimulacdo de débito elevado (10 V @2 ms) para-avaliar a Estimulacdo‘do nervo
frénico (ENF)

Intervalo VD-VE

Visualizacdo detalhada.de EGM de diagnéstico de Corrente de:lesao (COl)
Suporte de teste quadripolar.do VE

Filtro de ruido para frequéncias'de 50 Hze 60 Hz

Armazenamento e visualiza¢do de registos em:tempo real

Ecra Resultados do teste

A aplicacdo do Analisador do sistema de estimulacao executa as seguintes funcdes:

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

Apresentar sinais em tempo real do ECG de superficiee sinais telemedidos Gl EGM
(se estiver em sessdo com o dispositivo implantado)

Captar, anotar e rever gravacoes de registos em tempo real dos marcadores e tracados do
sinal do eletrocateter



e Fornecer parametros de configuracdo PSA para estimulacdo e detecdo, incluindo
terapéutica de estimulacdo por burst

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

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

0O Sistema de Programacdo suporta a operacao do PSA ao:
e Apresentar ainterface do utilizador PSA num visor externo durante o implante

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

e Fornecer a opcdo paraencriptar dados do paciente antes de exportar para uma pen USB

o Transferir dados finais:medidos para 0.Gl implantado (se estiver numa sessdo com o
dispositivo implantado)

Consulte o Manual do Utilizador do'Sistema de Programacdo LATITUDE, Modelo 3300, para
obter informac¢Oes detalhadas sobre-a-opera¢do de outras funcdes.

RESUMO DA APLICACAO PSA

A aplicacao do-Analisador.do sistéma-de estimulacdo € utilizada para avaliarco desempenho
elétrico e a colocagdo.de sistemas de eletrocateteres cardiacos durante aimplantacdo de
dispositivos de gestdao.do ritmo cardiaco.

0 seguinte ira ajudar a integrar osdados;a organizar.o comportamento e afornecer a
flexibilidade ideal para alternarentre;o PSA'e a aplicacdo Gl-durante o.implante. Quando estes
passos sdo executados, todos os dados guardados sao.organizades:em conjunto e associados
ao Modelo/N.° de série do Gl.a serimplantado:

1. Identifique o Gl para implantar.eiinicie uma sessdo/interrogacao utilizando o botdo Quick Start.
2. Aceda a aplicacdo PSA a partirda aplicacdo Gl depois-de iniciar a-sessao Gl.
3. Alterne entre as aplica¢des PSA e'Gl conforme pretendido, durante 0 procedimento:

Observacdo: Mesmo que a aplicacdao PSA esteja-numa sessao Gl;-0 funcionamento do PSA
(estimulacdo e dete¢do) continua atéque o Programador seja desligado.

Observacdo: A Boston Scientific recomenda que utilize um PSA na.sessao Gl, porque os dados
podem ser facilmente transferidospara o gerador de impulsos.

ACESSORIOS DO SISTEMA

A aplicacdo do Analisador do sistema de estimulacao do Sistema de Programacdo suporta a
utilizacdo dos seguintes acessorios:

e (abo PSA Modelo 6763, reesterilizavel e reutilizavel; as capas de prote¢do da pinca do cabo
contém Elastosil R 401, (borracha de silicone)
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e (abo descartavel PSA Modelo 6697 (Modelo Remington S-101-97), de utilizacdo Unica e
requer um Adaptador de Seguranca Modelo 6133

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

- ——
= ¥y=C(E —

[1] 0 verso do clip preto esta marcado.com V-

[2] o verso do clip vermelho esta marcado com V+
[3] 0 verso do clip preto esta marcado com A-

[4] o verso do clip preto esta'marcado.com A+

Figura 1. Cabo PSA Modelo 6763, marcacdes das pincas

Para encomendar-acessorios; contacte a Boston Scientific utilizando as informagdes na
contracapa deste manual.

AVISO: A utilizagdo de‘quaisquer.cabos ou acessdrios com o Sistema de Programacao
LATITUDE que ndo'sejam os fornecidos ou especificados pela Boston Scientific pode
resultar no aumento de emissdes eletromagnéticas, na reducao da imunidade
eletromagnética'ou choque-elétrico do Sistema de’Programacao LATITUDE. Qualquer
pessoa que ligue essescabosou acessdrios ao Sistema de Programacdo LATITUDE,
incluindo-a utilizacdo de tomada multipla, podecestar 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.

Equipamento externo opcional

Para obter informac0es sobre equipamento-externo opcional; consulte o:Manual do Utilizador
do Sistema de Programacdo LATITUDE, Modelo 3300.

CONFIGURACAO E LIGACAO PSA

Antes de iniciar uma sessao PSA, o Sistema de Programacao LATITUDE tem deser iniciado e o Gl
deve serinterrogado.

1. Certifique-se de que os cabos PSA estdo esterilizados:

0 cabo PSA Modelo 6763 é fornecido ndo estéril.Se este cabo estiver a ser utilizado num
procedimento estéril, siga os procedimentos de esterilizacao nas Instru¢des de Utilizacdo
deste cabo PSA.

2. Selecione o botdo PSA para ativar a funcdo PSA (Figura 2 na pagina 12).

Observacao: Quando a aplicacdo PSA é iniciada, continuara a funcionar até que
o Programador seja desligado.
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3. Avance para “Ligar o cabo PSA ao Programador e Eletrocateteres” na pagina 12.

Observacdo: 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
capacidade. A utilizacao de qualquer outro objeto pode danificar o ecra de toque.

Observacdo: Asimagens de ecra presentes neste manual sdo representativas e podem nao
corresponder exatamente aos ecras apresentados.

RVS

RESUMO

RESUMO DO SISTEMA 'AIRESUMO DE EVENTOS

A i Desde a dlt. rein. 12 Jan 2017 | % estimulada

2| info do paciente N o %
L) Epis6dios TV (V>A) 7
Ultimo followsup NR =vo <1 %

*VE <1 %

Data do-implante. N/R,
Modélo, do Dispositivo u226
TA/FA: 0 %

JRESUMO DE CONFIGURACOES
e ; As medigbes dos eléctrodos "
1< © Modk DDD = BivV

3 Etectrodos (B ¢<tso dentro do intervalo. (At & L,
Intervalo AV Estim, 180 = 180 ms.
Intervalo AV Detec. 120 O 120 ms.
offset VE o

gsalerlam

Tempo aproximado para o) explanter. > 7 anos

ST ST R SRR ) e AT

[1] Botdo da aplicagdo PSA
Figura 2. Ecra principal Gl depois de Quick Start

Ligar o cabo PSA ao Programador e Eletrocateteres

Para a liga¢do do cabo PSA, consulte aiilustracdo do Sistema de Programacdo, do lado direito
(Figura 3 na pagina 13).

Para obter um exemplo de uma ligacao PSA de‘eletrocateter duplo, consulte Figura 4 na
pagina 14.

Para obter um exemplo de uma ligacdo PSA quadripolar, consulte Figura 5 na pagina 16.

12



[1] Cabo PSA para VE (verde)
[2] Cabo PSA’para A/VD (cinzento claro)
[3}Ranhura dasportado PSA na parte inferior.do conector

Figura 3. Painel'do lado direito-do Sistema de Programacdo
1. Ligue ocabo:PSA ao conector apropriado (VE ou A/V/D) no painel do lado direito do

Sistema-de Programacao.

Observacao:. Oriente 0 cabo do PSA-de modo a-que a‘tespetiva chave fique alinhada com
aranhura’do-conector.

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

Observacdo: As mangasde protecao docaboPSA Modelo6763:tém.de cobrir as pincas
quando estiverem a‘ser.utilizadas.

3. Ligue as pincas do cabo PSAao(s) eletrocateter(es).e tenha em-aten¢do oseguinte:
a. Aspincas do cabo e eletrocateteres.

Ndo toque, nem permita-que outras pessoas toquem,nas pincas.de metal no cabo
PSA ou no eletrocateter de estimulacdo. O.dispositivo esta em contacto elétrico
com 0 sangue e o coracdo do paciente através dos:-eletrocateteres implantados.

Se tocar nas pin¢as de metal no cabo PSA ouno eletrocateter de estimula¢do
podera expor o coracdo do paciente acorrentes elétricas perigosas.

b. Ligar o cabo PSA aos eletrocateteres.
Verifique se as pincas do cabo PSA estdo fixas ao(s) eletrocateter{es) correto(s).

Se ligar as pincas o cabo do PSA ao elétrodo errado pode resultar num
comportamento ineficaz de estimulacdo e detecdo e na perda do suporte
de estimulacao.
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Observacdo: Consulte Figura 1na pagina 11 para obter a identificacdo do
conector do cabo do PSA.

Observa¢do: Consulte Figura 13 na pagina 23 para obter um exemplo de
ligacdo de eletrocateteres.

¢. Mantenha o cabo do PSA seco.
Ndo utilize cabos molhados.
d. Ligac¢des de cabos do PSA ndo utilizadas.
Coloque as liga¢des dos cabos ndo utilizadas em panos cirdrgicos junto do paciente.

CUIDADO: Certifique-se de que o lado esquerdo da unidade esta sempre acessivel para que o
cabo de alimenta¢do possa ser ligado ou desligado.

f AVISO: O cabo do PSA tem deser desligado do(s) eletrocateter{es) antes de utilizar a
desfibrilhacdo externa.

C AVISO: Ndo utilize o:Sistema de Programacdo adjacente ou empilhado sobre outro
equipamento. Se for necessaria uma utilizacao adjacente ou empilhada, verifique
se 0 Sistema:de Programacdo esta.a-funcionar normalmente nessa configuragao.

Istoconclui a seccao de configuracao.do PSA. Avance para “Navegar nas defini¢des do PSA" na
pagina16.

Ligacdo de eletrocateteres de bradicardia de camara dupla PSA, exemplo

Figura 4 na'pagina 14ilustraa ligacdo correta-do.cabo do PSA para elétrodos de bradicardia
de cdmara dupla.

[1] Cabo do PSA (Modelo 6763) para A/VD [2] Programador Modelo 3300 [3] Eletrocateteres AD e VD
expandidos para mostrar ligaces do PSA aos pinos do terminal do eletrocateter

Figura 4. Ligacdo de elétrodos de camara dupla PSA, exemplo de utiliza¢do com o cabo PSA
Modelo 6763
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Observacao: Consulte as Instru¢des de Utilizacao do Modelo 6697/5-101-97 para obter
informacdes sobre a ligacdo de cabos.

Ligacao de eletrocateteres quadripolares do PSA, exemplo

Ao utilizar um eletrocateter quadripolar, a Figura 5 na pagina 16 ilustra a ligacao correta do
cabo do PSA para uma configuracdo unipolar.

(aso pretenda uma configuracdo unipolar utilizando a Caixa como vetor, utilize qualquer
elétrodo de eletrocateter VE como catodo, mova a pinca do conector A+ do eletrocateter
auricular para um elétrodo indiferente e temporario (p. ex., a pinca hemostatica ou o
disseminador de bolsas) colocado no local de implante do paciente para servir de anodo.

Selecione o botdo “Utilize a ligacdo A+..." e o botdo Caixa pretendido (ver Figura 14 na
pagina 24) e, em sequida, o botdo Aceitar.

CUIDADO: Uma configuracdo unipolar pode causar sobredetecao de artefactos entre camaras,
0 que afeta0.comportamento da estimulacao.

Numa- configuragdo unipolar € frequente ver artefactos entre camaras

nos eletrogramas.(EGMs)..Se mover a pin¢a do conector A+ novamente

para‘o anado do'eletrocateter auricular enquanto o botdo Elétrodo da

caixa € o botdo "Utilize. aligacdo A+" ainda estiverem selecionados, o PSA
permanecera programado para-Uma‘configuracao unipolar. Neste caso, podera
ver artefactos pronunciades‘entre-camaras nos EGM, o que pode causar

sobredetecdo que afeta'o comportamento de estimulacdo.

Para terminar uma’configuracao unipolar, tem de desmarcar o botdo Elétrodo da caixa e
desmarcar a opcdo “Utilize a ligacao A+..."-Prima o botdo Aceitar paravoltar a uma configuracao
bipolar do eletrocateter auricular.

CUIDADO: Nao coloque:as pincas do conectorPSA em contacto direto'com a pele, a bolsa ou
qualquer outro tecido do-paciente,

Observa¢do: Para configuracbesaunipolares; ligue o' conectorA+ do'cabo:do PSA a um elétrodo
indiferente e temporario (p.ex.,.a pinca hemostatica ou-o disseminador de
bolsas) colocado no local de implante' do'paciente para simulara ligacdo ao
dispositivo GlI.
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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 aferramenta do conector Modelo 7001 para VD
[3]-Programador-Modelo 3300 [4] Cabo do PSA no conector VE utilizando a ferramenta do conector
Modelo'4625 [5] Eletrocateteres AD, VD e VE-expandidos para mostrar as liga¢des do PSA aos pinos do
terminal‘do eletrocateter

Figura 5. Liga¢do deelétrodos quadripolares PSA utilizando o cabo PSA Modelo 6763

Observagdo: Consulteas Instrucdes de Utilizacao do Modelo 6697/5-101-97 para obter
infarmacoes sobre aligacdo de cabos:

NAVEGAR NAS DEFINICOES DO PSA

Quando a aplicacdo PSA é iniciada; é executada-a verificacdo donivel-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 alimentacao
de CA.

Observagdo: O PSA executa um auto-teste antes de'cada utilizacdo. Se o auto-teste falhar, o
PSA considera que é uma falha nao recuperavel. Q-PSA monitoriza falhas nao
recuperaveis durante a atividade e indica.ao utilizaderquando for detetada uma
falha desse tipo.

Observacdo: Se o PSA estiver programado num modo de estimulacdo de bradicardia quando
ocorrer uma falha ndo recuperavel, o PSA-assume a configuracao nominal dos
parametros de estimulacdo no modo de estimulagdo DOO com o vetor do VE
mantido como anteriormente programado.

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

Durante a sessdo PSA, o comportamento da detecdo ventricular é orientado pela configuracdo
de estimulacdo ventricular mais recentemente selecionada: Apenas VD, Apenas VE ou BiV.

No arranque do sistema, o modo PSA esta sempre definido para ODO BiV, que é a predefinicdo.
As op¢des da camara de detecdo incluem:

e Ativacdo para BiV: detecdo (e estimulacdo se estiver no modo de estimulacdo) no VD
enoVE

e  Ativado para apenas VD: detecdo (e estimulacdo se estiver no modo de estimulacdo) no
VD, mas nao no VE

e Ativado para apenas VE: detecdo (e estimulacdo se estiver no modo de estimulacdo) no VE,
mas nao no VD

Suporte quadripolar VE?

A CRT pode melhorar-a sobrevivéncia-e os sintomas em pacientes com insuficiéncia cardiaca e
LBBB. Contudo, a localizacdo do eletrocateter, a estimulacdo do nervo frénico, a temporizacdo
entre o-VD.e VE e limiares de capturaelevados podem terimpacto nos beneficios. Os
eletrocateteres.quadripolares do VE, em comparacao com eletrocateteres bipolares, podem ser
associadosa melhoriazda sobrevivénciae a diminuicdo do risco de substituicdo e desativacdo.
0 seguimento continuo-e a configuracdo.do vetor do eletrocateter quadripolar podem ser
essenciais para sustentar-os potenciais beneficios dos'mesmos.

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

A funcionalidade quadripolar de VE fornece um-controlo organizado dos vetores de
estimula¢do/detecdo de VE, evitando-assim-o reposicionamento.manual das pincas do cabo
de estimulacdo pelo utilizador para cada teste de vetor.Fornece a. medicao do tempo entre os
sinais do VD e do VE e apresenta essa medicdo ao utilizador como uma substituicdo de uma
medicdo de intervalo QLV.

A funcdo do PSA no suporte quadripolar no VE é@ seguinte:

o fornecer uma interface elétrica/mecanica que ndp requero.reposicionamento.manual das
pincas do cabo do PSA para testar cada vetor

e suportar o controlo programatico do vetor de estimulacdo/detecdo do VE
Esta funcdo foi concebida para permitir ao utilizador‘a avaliacae-pratica e a eficacia operacional.

Observacdo: O PSA utiliza o mesmo vetor de dete¢do do que o vetor de estimulagdo para 0s
eletrocateteres 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.

17



Suporte de corrente de lesao (COI)

A selecdo do botdo Corrente de lesdo (legenda [6] em Figura 7 na pagina 19) fornece
informacOes que podem ser utilizadas para além das informacdes de medicdo da estimulacdo
(ou seja, limiar de estimulacdo, detecdo) e pode ajudar a determinar a posi¢do adequada dos
eletrocateteres.

No ecrd COI (Figura 6), um par de botGes preserva a propor¢do da imagem (altura e largura) do
sinal ao ampliar ou ao diminuir.
@
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[1] Botdes Proporcdo daimagem 2] Tracado da corrente-de lesdo [3] Botdo Corrente de lesdo
Figura 6. Painel da corrente de lesdo

A funcdo COl apresenta a lesdao.no miocardio no Jocal de fixagdo do-elétrodo.de fixacdo ativa.

A (Ol manifesta-se como um aumento.na duracao do eletrograma intracardiaco e na elevacdo do
segmento ST em comparacdo com-a linha-de base. A'COl também pode ser registada durante'a
colocacdo de eletrocateteres passivos, provavelmente devidoa membranas.celulares focalmente
lesionadas, consequéncia do trauma da-pressao do ‘eletrocateter contra o endocardio. Com
eletrocateteres de fixacao ativa, espera-se que aelevacao.do segmento ST.seja ainda mais
pronunciada. Foi demonstrado que a magnitude da elevacao do segmento ST-pode prever o
desempenho preciso e correto dos eletrocateteres de fixacao-ativa. Os estudos sugeriram “valores
adequados de medicdes da COI" para prever um bonydesempenho do eletrocateter a médio
prazo. Deve ser salientado que a COl é imediatamente\visualizada‘quando esta presente sem a

a.  Referéndias:
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. ) Am Coll Cardiol 2005; 45:412-417.
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necessidade de medicdes especificas. A Boston Scientific ndo faz recomendacdes em relacao as
medi¢Bes da elevacdo do segmento ST que sejam representativas de uma (Ol adequada.

Afuncdo do PSA em relacao 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 detecdo visual e a medicdo de altera¢es da morfologia. Esta funcdo é uma melhoria (para
conveniéncia do utilizador) que permite ao utilizador ampliar uma Unica forma de onda em
tempo real na camara selecionada. A visualizacdo da forma de onda é atualizada sempre que o
PSA detetar um evento de estimulacdo ou detecdo na camara selecionada. A vista permite uma
visualizacdo de alta resolu¢ao de cada forma de onda para permitir mostrar alteracdes visiveis
na forma de onda intrinseca em tempo real.

Op¢oes e aspeto geral do ecra

Painéis do ecra principal do PSA

Esta seccdo fornece detalhes de‘cadaum dos trés painéis principais do PSA:
1. Tracados.dos eletrocateteres (pagina.20)
2. PainelEstimulacdo e‘saida:PSA (pagina 21)

3.~ “Medi¢Oes da camara-de teste PSA (pégina 22)
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260,0° ms

N/RV-@ NJR s,

=3

,@% ;

Seleccionar Gl . [§Registo em tempo . ‘

é@@@

[1] Painel Tracados dos eletrocateteres (Lead-I, A, VD e PSA VE) [2] Painel Saida e estimulacdo PSA
(A, VD, VE) [3] Painel Medicdes da camara de teste PSA [4]Botdo Ampliar tracados [5] Botdo
Tracado [6] Botdo Corrente de lesdo [7] Botdo Registos em tempo real - Painel MedicGes [8] Botdo
Configuragdes PSA [9] Botdo Mais Testes [10] Botdo PSA Resultados do teste [11] Identificador que
indica os marcadores (Gl ou PSA) que estdo a ser apresentados

Figura 7.

Aspeto geral do ecrd principal PSA
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Figura 8. Exemplos de sele¢do.dos tracados dos eletrocateteres PSA, Gl de baixa tensdo
(Lead-1e PSAA)

Painel tracados do elétrodo

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

Observacdo: Antesde avaliar 0s eletrocateteres, confirme gue os EGMs do PSA estdo
selecionados.utilizando as-selecdes de Tracado do eletrocateter (Figura 8 na
pagina 20).

Observacdo:-0Os 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 geradospelo 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 sobreposicdo; as informacoes:do marcador mais recente estarao visiveis como

a camada superior. Para reduzir/remaover a sobreposicdo, a velocidade de apresentacao em
tempo real pode ser ajustada. Além disso, pode ser.capturado um instantaneo ou um registo
em tempo real para revisdo a uma velocidade de apresentacdo adequada.

e Podem ser apresentados até quatro tracados emtempo'real:(ver alegenda [1] em Figura 7
na pagina 19). Ao selecionar um botdo de tracado do eletrocateter serd apresentado o
painel Sele¢do do tracado em:tempo,real:AFigura 7.mostra doiscdos nomesdo tracado do
elétrodo (Lead-I e PSA A) para um Gl.de baixa tensdo. Sdo apresentadas‘outras selecées
quando sdo interrogados Gls de alta tensdo.

e Paracada tracado apresentado, os botdes de Ganho g permitem aumentar ou
diminuir o ganho de cada tracado. A quantidade de ganho:é apresentada a esquerda
dos botdes de Ganho. Ver Figura 9 na pagina21 ever alegenda [1}em Figura 7 na
pagina 19.

e 0 botdo Ampliar tracados B amplia a drea do tracado do eletrocateter para preencher a
janela de apresentacdo e fornece informacdes adicionais na parte inferior da apresentacao
dos tracados. Ver Figura 9.

0O botdo Calibrar transmite um impulso de calibra¢ao de 1 mV para que o utilizador
tenha um ponto de referéncia para avaliar amplitudes.
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0 botdo Linha de base forca o tracado para a linha de base e é normalmente utilizado
apds um choque de desfibrilhacdo.

| | | | | | | l WV Freq.
,,,,,,,,,,,,,,,,, B S N NN NS [ _ 70
psaea | I ’ " r t I ¥ !
v (33
Lemy W Lemy Lomy Lemy Lemy Lmy Lamy Lomy
J\\_ | 1 Ar | \, J
PSA B VD ! ! ! ¥ ¥
s 33
R 38my 38my 3.8my 38my 3.8my 3.8my 3.0my Velocidade
de
Tragado
PsAeVE [V 'l ) L | v ' gl 25| mmys
v 33
PSA
RVS RVS RVS RVS RVS RVS RVS RVS
AS AS AS, AS AS AS AS
Iragadofl Lead-l‘] Ganho —Zoj mm/my. o MMostrar Marcadores PSA
N A ~~| Calibrar
Tragado 2 PsA @A | Ganho 10| mm/mv.
- e - mxxctivar Filtro de Superficie
Tragado 3 PSA B VD ] Garho 5A| mm/mv P | ha de base ) _ i
S - Mostrar Spikes de Estimulagdo
Tracado 4 PSA ¢ VFj Ganho }\0,‘ mm/mV.

Figura 9. Exemplo.do painel de Tracados do-elétrodo (parte inferior, ampliado)
Painel Estimulacdo e saida
Durantea preparacdo para os testes de PSA; verifique as defini¢des do painel Estimula¢do

e saida (Estimula¢do, Amplitude e Largura doimpulso) e do painel ConfiguracGes PSA.

No painel Estimulacdo-e’saida de PSA, verifique o0 Modo;a Lower Rate, a Cdmara de estimulacdo
e a Amplitude:Proceda as alteracdes, conforme necessario.

Observagoes: O botdaode ampliagdo Configuracdes fornece definicdes adicionais de PSA (ver
“Painel Defini¢des PSA" na-pagina22)

0 botdo de:ampliacdo-Mais testes fornece Mais testes (ver “PSA - Mais testes” na
pagina27)

0 botdo de.amplia¢do Resultados do'teste fornece os Resultados do teste (ver
“PSA - Resultados de‘teste”na pagina30)

Mado DDD!

Lower Rate [ 70]min’1
Estim. Amplit. Fargura Imp,
- N i G
vo I Cade” (o
ve I oa) v [SEdone

la Ia . S
F. . .y Mais ¥ 1
I /13“ Configura | /i'u‘| I /i'J‘ Result.
| Testes d

Figura10.  Painel Estimulacdo e saida PSA
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Painel Defini¢oes PSA

No painel Estimulacdo e saida PSA, clique no botdo ConfiguracGes para apre
Configuragdes PSA. Verifique as definicbes de Parametros, de Estimulacao e

sentar o painel
Detecdo antes de
iniciar uma sessdo de testes de eletrocateter. Proceda as alteracdes, conforme necessario.

/PSA -'CONFIGUR. |\ Fecha
PARAMETROS ESTIMULAGAO E DETECGAO
Modo PVARP ms Estim. Amplitu. Largura Imp.  Sensibilidade
Lower Rate min~1 VRP ms oA v e ms mv
Fi .Max. P, [
soguimento NI min:  LvRP ms mvo Ve ms  [25) mv
mtervalo av [ ms  Filtro o I ve ms 28] mv

offset ve [ ms

Figura1l.  Painel Defini¢besPSA

Painel Medigbes'da cimara de teste

As informacBes de cada eletrocateter (Onda P/R, Rotacdo, Impedancia e Intervalo VD e VE)
sdo atualizadas numa base batimento a batimento quando as pin¢as de PSA sdo ligadas ao

eletrocateter correspondente.

No painel MedicGes da camara de teste (Figura 12), utilize os botdes de ampl
para selecionar a camara a testar:

iacdo (A, VD e VE)

oA 3 VD » VE

Vector Estim. [ PontalVE>Anel2VE
onda P/R 30,0 mV 30,0 mV 30,0 mV
Rotagdo 5,0 Vis 5,0 V/s 5,0 V/s
Impedancia 30000@ 2,0 V 30000@ 1,00V 30000@ 5,0 VvV
Intervalo VD-VE 998,0 ms

2,0 V@ L5 ms 1,0V@ 05 ms 5,00V @ 2,00 ms
Limiar ¢~

[1] BotGes de ampliacdo dos limiares do eletrocateter.A;, VD e VE
Figura12.  Painel Medi¢Ges da cdmara de PSA
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Utilize o botdo Ampliar para visualizar o painel Limiar (Figura 13).

Depois de determinado o limiar, clique no botdo Guardar Limiar para guardar o resultado nos
Resultados do teste.

oA @ Amplitu. O Largura Imp. \ Voltar

E E E . E @ =3k 0183.0 V/@10,5ms
Actual N/R mA

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

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

H VD @Aﬁ'\plltu." OLargura.lmp.

s s . . = i

Actual N/R mA

\@'Iais Recente 50V @ 0,5 ms
50V @ 0,5 ms
Mais(/al;ltigu 50V @ 0,5 ms

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

¢ VE @ Amplitu. O Largura Imp. PoEtaiV§>AnelggEr] ~ Voltaj

l ! Q ;S! ;! @ ’ >3k 0 @ 5,0 V®0,5 ms
Actual N/R mA
2 -
. '\

 Mais Recernite \ CN/R V@ N/R ms)
N/RV @ N/R ms
_Mais agfi'g'o ‘N/R v.e N,{R"\ijis'

Manter para .
10V @ 2ms " PNS N/R V. @ N/R ms

[1] Botdo de selecdo do Vetor de estimulacdo/detecdo VE
Figura13.  Painéis de limiar de PSA (elétrodo A, VD e VE)
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No painel do limiar VE PSA, selecione o botdo Vetor de estimulacdo/detecdo VE para configurar
a estimulacdo e detecdo do catodo/anodo pretendidos (Figura 14 na pagina 24).

Certifique-se de que seleciona o botdo “Utilize a ligacdo A+..." quando pretender uma
configuracdao que inclua o vetor Caixa e certifique-se de que a pin¢a A+ do PSA utiliza um
elétrodo indiferente para fazer contacto elétrico com o paciente no campo esterilizado.

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

TITUDE™ Prod ming Systemn _glgl Fl

PSA
Lead- ®A Freq.
70

20 !J 4 BV Freq.

PSA ® A’ “ ,,,,,,,J' BEERN\Y ”J"' . l “ - “ — ' T ,4' " ,‘l = °

o BE ... er e e e mw mw i

PsA m VD J\v L___}L A‘ﬁ ﬂrk ﬂl"ﬁ AI‘" JL, Af"

s B Qi Ouad® o BR (ONvaw e ew aw a
psA s VER- | N7V NPT

o G o & e S

RSA RVS RVS RVS, RVS RVS RUS RVS RVS RV =253
(@S O\ As as AS AN AS AS
E

AS:

Vetor de estimulagéoldéteqéo VE Vi
Anodo (+)
" ontalVE>Anel2VE |
Vectores.  Anel2VE <Anel3VE- '\ ‘Aneld4VE €ail Caixa %
L N/R mV
PontalVE .} ’ ¢
. 57 @ 0 F Q0] ©
§ syt 5 @0t @ KD @
£ NRO@ 4,5 V
§ |ameime O @5 o @ @
| ! 197,0 ms
manve | 30 0" Q@ 20 ° @
N/R V@ NR ms
ﬂ Utilize a ligagao A+, do'cabo A/VD, corhd o ‘elétrodo de caixa 5|
\ /£

Figura14.  Painel Vetor de estimulacdo/dete¢do VE PSA com o vetor-Caixa selecionado

PASSOS DE AVALIACAO DO IMPLANTE DO ELETROCATETER

1. Preparacao

1. Interrogar o Gl.
2. Selecione o botao PSA na parte superior direita‘do ecra.

3. Altere as selecOes do tracado do eletrocateter em tempo real para ver os tracados do
eletrocateter PSA. Consulte a legenda [1] em Figura 7.na pagina 19 e as sele¢des do
tracado do eletrocateter PSA em Figura 8 na pagina 20.

4. Utilize o botdo ConfiguracGes PSA (legenda [8] em Figura 7 na pagina 19) para abrir
o painel de definicdes PSA (Figura 11 na pagina 22). Em sequida, selecione/confirme
os parametros pretendidos para as defini¢des PSA. Selecione o botdo Fechar para fechar
0 painel e continuar a sessdo.
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2. Medir a amplitude de onda P/R e a Corrente de lesao

1.

Utilize o painel Medi¢des da cdmara de teste (Figura 12 na pagina 22) para avaliar
aonda P, aondaR e a frequéncia de Rotacdo dos eletrocateteres ligados. O intervalo
VD-VE também pode ser avaliado.

Observacdo: 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.

Para avaliar a morfologia da corrente de lesao, selecione o botao Corrente de lesao 5=
(legenda [6] em Figura 7 na pagina 19).

3. Concluir um teste de limiar de estimula¢ao

Para os seguintes passos, consulte:

Painel Estimulacdo e saida PSA (Figura10'na pagina 21)
Paingis Limiar PSA (Figura 13 .na pdgina 23)
PainelMedices da camara de teste (Figura 12 na pagina 22).

Ajustea Lower Rate para substituira frequéncia intrinseca e as saidas (p. ex., 10 bpm acima
da frequénciaintrinseca)no painel Estimulacdo e saida PSA. Prima o botdo Configuracdes e
verifique-a sensibilidade.

Ative a estimulacdo do-eletrocateter cujo teste deilimiar pretende realizar (A, VD ou VE)
no painel Estimulacao.e saida’PSA. Isto:ira ajustar automaticamente:a’definicdo do modo
para o valor apropriado (AAl, VVI ou DDD).combase nos eletrocateteres selecionados.

Se pretendido,:0 modo pode ser alterado manualmente:

Verifique a impedancia no:painel Medic6es-da camara.de teste.

Observacdo: Aimpedanciatambém éapresentada na caixa de calculo.atual (Figura 13 na
pagina 23).

Selecione o botdo Ampliar no-painel MedicOes da camara.de teste doeletrocateter
pretendido (A, VD ou VE) para apresentar.o-painel Limiar PSA desse eletrocateter.

Determine o Limiar de estimulagdo diminuindo.a:/Amplitude-ou alargura doimpulso.

Prima o botao Guardar Limiar para guardar.0s dados da Onda'P/R, Rota¢ao, Impedancia
e Limiar.

As definicdes de detecdo mais recentes sdo mantidas e, depois-de premir o botao
"Guardar Limiar” serdo guardadas com os resultados de limiar de estimulacdo.
Assim, para uma determinada colocacdo de eletrocateteres, os valores de dete¢do do
eletrocateter sdo verificados primeiro e, em seguida;sao verificadas as caracteristicas
de estimulacdo. As defini¢des, embora nao sejam do mesmo momento, sao do
mesmo local de colocacao do eletrocateter. Assim, se verificar a dete¢do e, em
seguida, reposicionar ou mover o eletrocateter e iniciar imediatamente os testes

de estimulacdo podera resultar numa medicdo incoerente.

25



]

Quando o botdo “Guardar Limiar” é premido, a saida de estimulacdo para a camara
testada muda automaticamente para uma amplitude de 5,0 volts e uma largura de
impulso de 0,5 milissegundos. Esta alteracdo também é efetuada ao premir o botao
“Voltar", com altera¢des nao guardadas introduzidas no painel Limiar PSA.

Estes dados serdo guardados nos Resultados do teste PSA e no relatério PSA
(acessivel ao premir o botdo Dados na parte inferior do ecrd para apresentar
0 painel Gestdo de dados) durante a sessdo ativa.

Observa¢do: Um evento de Registo em tempo real é capturado automaticamente
(sempre que o botdo Guardar Limiar for premido) que mais tarde pode
ser revisto, guardado ou impresso em PDF, durante a sessao atual.

7. Verifique a estimulacdo extracardiaca premindo sem soltar o botao “Manter para 10V @
2ms" no painel Limiar PSA(consulte Figura 13 na pagina 23).

a. Sendo houver estimulacdo, avance para o passo seguinte.

b. Se houverestimulacao;ajuste’a amplitude e/ou a largura do impulso e verifique
novamente se-existe estimulacao extracardiaca. Prima o botdo ENF para guardar a
amplitudee alargura do.impulsoonde ocorreu a Estimulacdo do nervo frénico (ENF).

Observac¢ao: .0 botao ENF.guarda a amplitude e a'largura do impulso mais recentes
nos Resultados do teste no momento em que o botdo é premido. Ndo
executa umteste de ENF.

4. Armazenar e guardar dados de avaliacao de eletrocateteres

Os resultados do PSA'sdo armazenados nos Resultados do:teste (Figura-7 na pagina 19) e no
relatorio de PSA.Prima o botdao Dados na parte inferior-do ecra (verFigura 7 na pagina 19)
para apresentar o painel Gestao de'dados.

1. Analisar os Registos em-tempo real.-Guardar e/ou imprimir conforme pretendido (ver
Figura 24 na pagina34).

2. Analisar os Resultados do teste PSA. Gliardare/ou imprimir conforme pretendido (ver
Figura 20 na pagina 30).

Observacdo: Os resultados do teste PSA e os Registos em Tempo Real devem ser
guardados ou impressos antes de-sair de’sessdo.no Gl.ou'de desligaro
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 qualquertransicdo-para.uma sessao do Gl
ou saida de sessdo do Gl.

Observagdo: O estado funcional do PSA (configuracdo.de estimulacdo/detecdo) é
mantido na transi¢do para uma nova sessao:no Gl se o PSA tiver sido
utilizado antes da interrogacdo de um dispositivo. Desta forma, a fun¢do
PSA pode continuar a dar apoio a estimulacdo durante a transicdo entre
aplicacdes. Quando a aplicacao PSA estiver ativa, 0 ato de premir o botdo
PSA ou de desligar o Programador (manualmente ou por falha de energia)
ira terminar a funcdo PSA.

26



Observacao: Se o PSA nao for utilizado numa sessdo do Gl, o utilizador tem de
reintroduzir manualmente os dados do PSA no Gl durante a sessao do Gl.

Observa¢do: Se durante o teste de implantacdo, o médico mudar para outro Gl, os dados
do PSA tém de ser introduzidos manualmente no novo Gl.

PSA - MAIS TESTES

0 botdo Mais Testes (ver Figura 7 na pagina 19) esta disponivel conforme clinicamente
necessario. O botdo Mais Testes inclui testes de conducdo anterdgrada e retrograda e a
Estimulacdo por burst conforme ilustrado na Figura 15 na pagina 27.

Suporte de teste de conduc¢ao?

Foi demonstrado que 45% dos pacientes.que requerem implantacdo com o sistema de camara
dupla para qualquerindicacdo tém conducdo retrégrada a alguma frequéncia estimulada, se
estimulados a partir do'ventriculo. Mesmo os pacientes que tém um blogueio AV ha muitos
anos podem reter conducdo retrograda.

O intervalo de'média’do.tempo- VA é'de 110 450 ms. A existéncia de conducdo retrégrada
através dawvia naturale’a conducdo anterdgrada através do sistema de dupla cdmara
implantado fornece um circuito de reentrada:/A medicdo dos intervalos de conducdo
anterégrada € retrdgrada permite a-avaliagdo do estado da conducdo AV e VA como provas de
apoio para-a implantacao.do sistema-do dispositivo e-para permitir a defini¢do do intervalo
refratario auricularapds o evento ventricular para evitar-a conducao retrograda e o inicio de

uma taquicardia num ciclo sem fim.

Teste de Conducao Retrograda ::: Estimulacéo por. burst i

TESTE DE CONDUGAO ANTEROGRADO -« > C

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

G Modo AAI*  Freq. min - Amplit. [5,0] v N/R N/R N/R N/R ms

* Detegdo Ventricular ativada

wle N\
UETEHoE, Dados ‘ I ieoEa b FogrEmar \ Parar sessio |

Figura15.  PSA - Mais Testes (Conducdo anterdgrada e retrograda e Estimulacao por burst)

Ao premir um botdo de teste de conducdo, serdo apresentadas.as medi¢des de conducdo
batimento a batimento do teste selecionado.

Observa¢do: Ndo ha captura automatica de Registos em tempoeal para testes de conducao
anterograda ou retrdgrada. Se pretender; estestestes tém de ser registados
manualmente com um Instantaneo ou o registador em tempo real. A estimulacdo
por burst captura automaticamente um Registo em tempo real para este evento.

a.  Referéncia: Furman S, Hayes DL, Holmes Dr. - A Practice of Cardiac Pacing, 1989, p. 66-69.
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Teste de conduc¢ao anterégrado

A medicdo do Teste de conducdo anterégrado utiliza 0 modo de bradicardia AAI com a detecdo
ventricular ativada para medir os tempos de conducdo A-V do paciente, com base num evento
auricular estimulado ou detetado.

Observacdo: Se ndo houver conducdo na A, a detecdo ventricular continua.
'PSA'T'MAIS TESTES -

TESTE DE CONDUGAO ANTEROGRADO

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

@ Modo AAI*  Freq. min  Amplitu. v N/R N/R N/R N/R ms

* Detecdo Ventricular ativada

Figura16.  Teste de condug¢do anterdgrado

Teste de conducao retrograda

A medicdo do Teste deconducdoretrograda utiliza.0 modo de bradicardia VDI para medir
0s tempos de‘conducdo V-A do paciente,.com base num evento ventricular estimulado ou
detetado:

s - g [y Fechar])
Teste de Condugdo Anterdgrado i > ¢ = Estimulagdo por. burst :::

TESTE DE CONDUGAO RETROGRADA, - O WNC < ~C R NS 3

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

@ Modo VDI  Freq. [.60] min2 " Amplitu. v N/R N/R N/R N/R ms

Figural17.  Teste de conducdo retrograda
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Estimulacao por burst
A Estimulacdo por burst é utilizada para induzir ou terminar arritmias quando administrada na
camara pretendida. Apenas a camara selecionada recebe a Estimulacdo por burst.

A Estimulacdo por burst pode ser ativada para um eletrocateter A, VD ou VE conforme ilustrado
na Figura 18.

'PSA-'MAIS TESTES' | Fechar]|
[ Teste de Condugdo Anterdgrado ii Teste de Condugdo Retrograda :i: -!!ﬂmmmmum

ESTIMULAGAO POR BURST

@ronen z0) e

o PSAE VD ° Premir para burst Intervalo de Estimulagao Activar
i

Orsaeve )

Figura18.  Estimulagdo porburst PSA

A = "4 xS
g %v
SN s\ i LY

A execugdo de Estimulagio por Burst podera induzir
§ Arritmias Ventriculares perigosas.

Tenha um equipamento-de desfibrilhagido externa pronto
quande utilizar esta fungao.

i PR SO TCRE S
l

Figura19.  PSA - Estimulacdo por burst - Mensagem de aviso

Para administrar a Estimula¢do por burst; execute 0s seguintes passos:

Observacdo: Antes de comegar a Estimulacdo por hurst, certifique-se de que a estimulacdo
esta ativa na camara onde pretende administrar a estimulacao por burst.

Selecione a cdmara (A, VD ou VE)
Selecione um Intervalo de estimulagdo.
Selecione a caixa Ativar.

N

E apresentada uma mensagem de aviso indicando que a éstimulacdo-por burst serd
ativada (Figura 19 na pagina 29).

5. Prima sem soltar o botdo “Manter para burst". (Existe.um limite maximo de 45 segundos
para A e de 30 sequndos para VD e VE.)
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6. Seaestimulacdo de PSA estiver ligada antes do teste de burst, a estimulagdo de PSA sera
retomada depois de a Estimulacdo por burst.

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

Observacdo: A estimulacdo 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 de 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
Ventriculo esquerdo) 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 predefini¢do, contém o vetor
de estimulacdo/dete¢ao VE configurado no.momento do resultado.

0 utilizador pode editar a localizacdo do‘eletrocateter de um resultado para qualquer uma das
trés camaras‘lstosuporta o caso de-utilizacdo em que os eletrocateteres em varias camaras
foram testados'comuma Unica camara/ligacdo fisica no Programador e aplicacdo PSA.

As-caixas de selecaopermitem.ao utilizadorselecionartodo e qualquer conjunto de resultados
validos pretendido para imprimir'ou guardarem PDF. Se o PSA utilizado numa sessdo de
aplicacdo Gl-for guardado, os resultados selecionados mais recentes de cada camara? serao
automaticamente transferidos para aaplicacao GI° para‘armazenamento no,Gl depois de uma
operacdo subsequente-do Programa. Isto fornece um conjunto de dados;da sessao PSA de
implante para o dispositivo implantado para consulta futura. Recomenda-se que estes dados
sejam capturados no Gl e-esta funcionalidade fornece uma substituicao automatica de uma
entrada manual previamente introduzida.
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=y Z 2 ; 5 >
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g tude 4l Ventriculo Direito] 24 jan 2017.10:55 5,0V 0,5 ms E
[ oepsetee. | W) [___wisiiag=nsan 2017 1085 |s.qv 0,5.ms E
udo
4 24 Jan 2017)10:55 5,0 v 0,5 ms PontalVE>Anel2VE
Imprimic | g [___Ventriculo Direito] 24 jan 2017 1054 |5,0.V 0,5/ms
cuardan W]|[_____ Auricular]24 jan 2017 10:54 /5,0 V- 0,5 ms E

Figura20.  PSA - Resultados de teste

a.  Maximo de 3 cdmaras no total, uma para AD, VD e VE.
b.  Atransferéncia é feita para os Dados do implante do paciente.
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BOTAO STAT

0 botdo STAT vermelho, , encontra-se na parte superior direita do Programador
Modelo 3300 para aplicar um choque ou estimulacao de salvamento. A funcdo STAT esta
disponivel sempre na mesma localizaco para iniciar uma ESTIMULACAO DE EMERGENCIA DE
PSA ou administrar um choque ou estimulacdo de salvamento. Ao premir o botdo STAT sera
apresentado o ecrd de funcdo de emergéncia, conforme ilustrado na Figura 21, Figura 22 na
pagina 33 e Figura 23 na pagina 34. Verifique os rétulos do gerador de impulsos para

obter detalhes especificos dos parametros de STAT.

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

1. Prima o botdo STAT.
As sequintes condi¢des determinam as a¢des disponiveis quando o botdo STAT é premido:

Quando 0.Gl.esta:no modo "Armazenamento”, “Off” ou "Apenas Monitor”, é
administrado um CHOQUE DE EMERGENCIA / ESTIMULACAO DE EMERGENCIA DO Gl.
Se for administrado um CHOQUE DE EMERGENCIA / ESTIMULACAO DE EMERGENCIA
DO Gl:no modo de-armazenamento, o0 modo de taquicardia é alterado para "Off".

Quando-em-comunicacdo de-telemetria.com um Gl de alta tensdo (CDI ou CRT-D),
é.apresentada-uma mensagem de pop-up; permitindo ao utilizador iniciar um
comando-de ESTIMULACAQ DE EMERGENCIA DO GI, CHOQUE DE EMERGENCIA

ol DESVIAR TERAPEUTICA. Se estiver em curso'uma sessdo PSA, serd também
apresentada a op¢ao ESTIMULACAQ DE EMERGENCIA DE PSA conforme mostrado
na Figura 21’ na pagina 32.

Quando em comunicacdo de telemetria:com-um Gl de baixa tensag, sera apresentada
uma mensagem.de pop-up,permitindo@o utilizador iniciar um'comando de
ESTIMULACAQ DE EMERGENCIA DO.Gl-ou DESVIAR TERAPEUTICA. Se estiver em curso
uma sessdo PSA, sera também apresentada-a opgdo ESTIMULACAQ DE EMERGENCIA
DE PSA.

Quando ndo estiver emcomunicagdo comrum:Gl, umvbotdo de interrogacao é
apresentado com texto solicitando ao utilizador.que execute umaQuick Start para
tentar identificar o dispositivo (ver Figura 23 na pagina34). Quando-estiver numa
sessao com um dispositivo transvenoso-implantado; prima o botdo STAT vermelho
novamente para apresentar as op¢des disponiveis.
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2. Selecione a acdo pretendida.

Depois de premir o botdo STAT, ocorrera o seguinte depois de clicar numa acao:

Figura 21.

ESTIMULACAO DE EMERGENCIA DE PSA - quando uma sess&o PSA esta ativa,
configura o PSA com as defini¢bes e funcionalidades de ESTIMULACAO DE
EMERGENCIA.

ESTIMULACAO DE EMERGENCIA DO Gl - inicia a funcionalidade de estimulacdo do Gl
especifica do dispositivo transvenoso suportado (CDI, CRT-D, Pacemaker/CRT-P).

Observacdo: Quando selecionada, a ES]IMULA(;AO DE EMERGENCIA DO Gl ou a
ESTIMULACAO DE EMERGENCIA DE PSA permanecem ativas até que
as defini¢des de Bradicardia no Gl ou PSA sejam alteradas.

CHOQUE DE EMERGENCIA - inicia a funcionalidade de choque do Gl especifica dos
geradores de impulsos CDI e CRT-D transvenosos de alta tensado.

DESVIAR TERAPEUTICA ~inicia-a funcionalidade de desviar terapéutica do Gl de
qualquer dispositivo-transvenoso suportado (CDI, CRT-D, Pacemaker/CRT-P) e,
enquanto estiver numarsessao do-Gl, interrompe a terapéutica pendente.

CHOQUE DE
EMERGENCIA

ERGENCIA .

ESTIMULAG ﬁzom:o’\\!
| EMERGENCIA DE
PSA.\

Botdo de pop-up STAT numa sessdo transvenosa de alta voltagem do Gl com
a aplicacdo do PSA em execucao

Na Figura 21, os botdes da linha superior (ESTIMULACAO DE EMERGENCIA DO Gl, DESVIAR
TERAPEUTICA e CHOQUE DE EMERGENCIA) s6 sdo apresentados durante uma sesséo Gl
transvenoso de Alta Tensdo. A indicacio ESTIMULACAO DE EMERGENCIA DE PSA é apresentada
quando a funcionalidade de PSA esta ativa.
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ESTIMULAGAO DE
EMERGENCIA
ESTIMULAGAO DEE... ‘

Figura22.  Botao STAT vermelho pop-up numa sessao Gl transvenoso de baixa tensdo com
a aplicacdo PSA em execucao

Na Figura 22; 0 botdo da linha superior (ESTIMULACAO DE EMERGENCIA DO Gl) s6 é )
apresentado durante uma'sessdo de Gl transvenoso;de Baixa Tensdo. A indicacdo ESTIMULACAO
DE EMERGENCIA DE PSA é-apresentada’quando afuncionalidade de PSA esta ativa.

Se estiver numa sessdo PSA apenas (sém Glinterrogado), a caixe} de didlogo.da Figura 23 é
apresentada juntamente com 0 botdo ESTIMULACAO DE-EMERGENCIA DE PSA.

Se ndo estiver numa sessdo Gltransvenoso, ao premir o botao STAT-serd apresentada a
sequinte caixa de dialogosem botdes - “Nao ha nenhuma sessdo ativa.de dispositivo. - Prima
interrogar para iniciar‘a fungao Quick Start. <A Estimulacdo de emergéncia de PSA esta
disponivel abaixo.”
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N&o ha nenhuma sessio activa de dispositivo.

- Pressione "Interrogar" para iniciar a fungdo Quick Start™.

- A Estimulagdo de Emergéncia de PSA esta disponivel abaixo.

' ESTIMULAGAO D
EMERGENCIA DE PSA

Figura23.  Botdo ESTIMULACAO DE EMERGENCIA DE PSA vermelho pop-up fora de qualquer
sessao Gl com a aplicacao’PSA em execucao

REGISTOS EM TEMPO REAL

Utilize os'dois botdes, Instantaneo E e Registador.em tempo real ll para registar os
tracados doeletrocateter em-tempo real: Exemplos de eventos registados-e um exemplo de
um instantaneo sao-mostrados nas duas figuras seguintes.

A e e e

'PSA - Registo em tempo real D W)
Seleccionar

o @ vl |'5m?b‘

T
:):;’s:elec E 3 29 Out 2018 17:07 00:00:11 \Inst/Tltgﬂa PSA ’0 /b*

[J2 |29 out2018 17:06 |00:00:11 A\

imprimir
N &
Eliminar

Utilitarios Seleccionar Gl Registo em tempo r...

Figura24. Exemplo de eventos de registo de PSA em tempo real

[@|J1 |29 out 2018 17:05 |00:00:12 Jnstamﬁo PSA\
O
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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.

Observacdo: Os eventos de PSA nao sdo guardados automaticamente quando uma sessao
PSA termina. Utilize o Registo em tempo real para guardar, imprimir ou eliminar
estes eventos antes de terminar a sessao PSA.

Registo em tempo real PSA

’Registo em tempo real / 'sFechar‘]‘

Instantaneo PSA-11 wm;a.;a} —
-netanioneo Faf-ls R N R AN M- vento
Datafhora [ 25)mmys rtaior
29 Oct 2018 17:12:18 N7 ,Tj\ \‘
Duragéo teaddt A~ A A N A~ = BRI
00:00:10 -0.02mV_} 2y :] Serto
[ | I ) | \
PSA® A TS e, W Jo— { MUV 15 % u
5 mmmy
_1] Observacbes — 0.00mV 4‘ _@
PSABVD) | e —f’{ % — e A . = |
. 2mmmv ||
OBp MV, um}\\;’ gt J
PSA o v (F O - A - |
0.01mV gj ”'51 5 mmymy JJ
‘O 15 19 L9m m Eliminar
ST .
[ — Vo W | B, W G
| A o o Imprimir
I Anular| w A
& 4,
( ~

Seleccion. GI Registo.2m tempo r...

[1] Area de-observa¢tes [2] Ferramentas de instantaneos/3] Calibradores elétronicos para ajustar
a duracdo do evento [4] Apresentacdo do-evento de registo em tempao real [5] Botdes de aumento/
diminuicdo de ganho decada eletrocateter[6] Ajuste davelocidadedo tracado

Figura25. Exemplode registo de PSA em tempo'real

Calibradores eletronicos

Utilize os calibradores eletronicos (barra'de deslocamento) para'medir a duracdo do evento.

0 periodo entre os calibradores é medido em segundos. E possivel reposicionar.um calibrador
selecionando-o e arrastando-o paraexpandir oufechar o periodo:de tempo: Para obter
instrucdes detalhadas sobre a utilizacdo de calibradores-¢eletranicos, consulte o folheto do
produto associado para o gerador de impulsos-que pretende interrogar.

Ferramentas de registo em tempo real

Selecione qualquer parte da visualizacdo de eventos.de Registo.em tempo real e a ferramenta
de pop-up sera apresentada como na Figura 25. Na parte central superior da janela de pop-up
encontra-se uma seta e um icone de alvo. Ao selecionar-.uma ferramenta, a acao da ferramenta
ocorre nesse ponto do alvo no ecrd. Uma nova ferramenta.de pop-up é apresentada sempre
que selecionar outra parte da visualizacdo de eventos do Registo em tempo real, para que
possa utilizar varias ferramentas conforme mostrado na Figura 25 na pagina 35.
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As cinco ferramentas sao:

Ferramenta de circulo [ - coloca um circulo na visualizacdo no ponto do alvo.
Ferramenta de linha 8 - coloca uma linha vertical tracejada no ponto do alvo.

Ferramenta tesoura esquerda [ - cria uma copia do Registo em tempo real e remove a
totalidade da porcdo do registo a esquerda do ponto do alvo. O registo original é mantido.

Ferramenta tesoura direita B8 - cria uma copia do Registo em tempo real e remove a
totalidade da porcdo do registo a direita do ponto do alvo. O registo original € mantido.

Ferramenta de observaces [# - apresenta um teclado para introduzir quaisquer
Observacdes, que serdo apresentadas na parte inferior do Registo em tempo real alinhadas
horizontalmente com o ponto,do alvo.

RELATORIOS DE TESTE

As seguintes informacdes podem ser guardadas num Relatdrio de teste de PSA de cada
eletrocateter;

Carimbo de data/hora

Intrinsic Amplitude (Amplitade intrinseca)
Impedancia do eletrocateter

Frequéncia de rotacdo

Amplitude do limiar de’estimulacao

Largura dodimpulso do limiar‘de estimulacdo
Vetor VE (eletrocateter VE apenas)

ENF (estimulacdo do nervo frénico)

Intervalo VD-VE (eletrocateter VE apenas)
Observacdes

Relatorios do PSA

Segue-se um exemplo de um relatério do:PSA criadoem formato‘PDE.
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LATITUDE™ System |Relatério criado 24 Jan 2017
Relatério de PSA
Boston, O, intorrog, no consubéro
Sclentlﬁc Data de nascimento  N/R N/R N/R 24Jan 2017
Dispositivo VISIONIST U226/ 1 Data do implante
IR

Resultados Guardados da Auricula

Data/hora OndaP  Rotagio Impedincia Limiar Observagoes
24 Jan 2017 11:47 N/R N/R >3kQ 2,0V@0,5ms
24 Jan 2017 11:47 NR NR >3kQ 3,0V@0,5ms
Resultados Guardados do Ventriculo Direito
Data/hora OndaR  Rotagio Impedancia Limiar Observagdes
24 Jan 2017 11:47 NR NR NR 4,0V@0,5ms
24 Jan 2017 11:47 N/R N/R NR 10,0V@0,5ms
Resultados Guardados do Ventriculo Esquerdo
Data/hora OndaR  Rotagio Impedancia Limiar VD-VE Observagdes
24 Jan 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 Versdo de Software:1.02.02 ©2014-2047 Ssinatura 6o MBdico:

U226 Versao de firmware: Bo#ion Scientfic Comporation

PSA Verso de Software: 1.02 © suas afiliadas. Todos os direitos reservados. ‘
Paginat de 1

Figura26.  Exemplo de relatério doPSA

Fim da sessao

Observacdo: 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 sessao 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

Tabela1. Eventos do PSA

Tipo de evento Evento inicial Duracdo do registo
(segundos)
TESTE DE LIMIAR DE ESTIMULA(;AO PSA Premir o botao 12
(A, VD e VE) Guardar Limiar
de PSA
ESTIMULACAO POR BURST PSA Soltar o botdo de 24
PSA Burst

Tabela 2. Parametros programaveis'da estimulacao por burst

Parametro Valores programaveis-| Incremento Nominal
Intervalo de 100-7501ms 10 ms 240 ms
estimulacdo

Camara A VD, VE N7A N/A

Detecao deruido

Quando é detetado ruido,'0 PSA muda’para-estimulacdo assincrona nolimite de frequéncia
inferior. A sequinte tabela define:a resposta-ao ruido do'PSA:

Tabela 3. Respostaaoruido

Modo Bradi Resposta ao ruido
AAl AOO
\WI, VDI, VDD VOO
DDI, DDD DOO

Parametros programaveis

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

Tabela4. Parametros nominais programaveis

Parametro Nominal
Modo Bradi 0Do

Limite inferior de frequéncia (LRL) 60 min”
Freq. max. de seguimento (MTR) 120 min?
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Parametro Nominal

Detecdo ventricular Linha de base até
ao pico
Offset VE 0Oms
Intervalo AV 120 ms
Intervalo PVARP/ARP 250 ms
Intervalo VRP 240 ms
Intervalo LVRP 250 ms
Amplitude de estimulacdo auricular/VD/VE | 5,0V
Largura do impulso auricular/VD/VE 0,5ms
Sensibilidade auricular 0,6 mV
Sensibilidade VD 2,5mV
Sensibilidade VE 2,5mV
Vetor VE (LV1)>>(LV2)
Filtro.de ruido OFF

Tabela’5. - Parametros de ESTIMULACAO DE EMERGENCIA DE PSA

Parametro Valor

Modo Bradi I

Limite inferiorde frequéncia (LRL) 60.min‘!
(amara de estim. ventricular BiV

Offset VE 0ms
Amplitude de Estimulacdo VD7VE 75V
Largura do impulso VD/VE 1.0 ms
Sensibilidade VD/VE 25mV
Vetor VE (V1)>>(LV2)

Tabela 6. Intervalos de parametros

Parametro | Escala

Parametros de PSA

Modo OAO,ADO, AAl, DDI,
0VvO0, VOO, Wi, VDD,
0DO, DOO, VDI, DDD

Limite inferior de frequéncia (LRL) 30 - 175 min™ em incrementos de 5 min?!

Freq. max. de seguimento (MTR) 50 - 175 min em incrementos de 5 min”
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Parametro

Escala

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 LVRP estimulado

150 - 500 ms em incrementos de 10 ms

Valores de filtro

Off, 50 Hz, 60 Hz

Camara de estim. ventricular

BiV, VD ou VE

Vetor de estimulacdo/dete¢do VE

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

Ganho de canal PSA'EGM

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

Intervalo de estimulacaorpor.burst

100 - 750 ms em incrementos de 10 ms

80 - 600 min’em varios incrementos
(duracdo-maxima de 45 segundos para A e
de30.sequndos para VD e VE)

Amplitude de‘estimulacdo auricular,
VE ou'VD

0;1=5,0 Vem incrementos de 0,1V e entre
5,0€10,0Vem 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 em incrementos de 0,2 mV
1,0 - 8,0 m\em incrementos.de 0,5 mV
8,0°- 10,0 mV.em incrementos de 1,0 mV

Tracados

Lead-I, Lead-ll,'Lead-lll, Lead-aVR, Lead-
aVL, Lead-aVF, Lead-V

Ganho de superficie

Auto,0,5;1:2; 5:10; 200emm/mV

Velocidade de Tracado

0,25,50 mm/s

Mostrar marcadores PSA

Off (Desligado), On(Ligado)

Ativar Filtro de Superficie

0ff (Desligado), On (Ligado)

Mostrar Spikes de Estimulacdo

Off(Desligado), On-(Ligado)

Amplitude de onda P/R

0,25~ 30'mV .com uma precisao de = 10%
oux0.2mV

Intervalo de onda P/R

0-500 ms

Frequéncia de conducao

30 - 175 min:"em incrementos de 5 min™

Amplitude de conducdo

0,1-5,0Vem incrementos de 0,1V e entre
50¢e10,0Vemincrementosde 0,5V

Frequéncia de rotacdo

0,5-4,0V/s comuma precisao de + 0,2 V/s
ou *20% o que for superior
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Tabela7. Intervalos de parametros da impedancia do eletrocateter

Impedancia Voltagem Largura do impulso | Tolerancia
100-3000Q 0,5-75volts 04a20ms + 25%2

a.  Atolerancia especificada ndo se aplica a medicGes da impedancia do eletrocateter VE utilizando o cabo PSA
VE em combinagdo com os cabos VD ou AD. As decis6es clinicas utilizando os valores da impedancia do
eletrocateter VE devem basear-se em medicdes utilizando apenas o cabo PSA VE.

Tabela 8. Marcadores PSA

Parametro Medicdo

AS Detecdo auricular ap0s refratario

(AS) Detecdo auricular durante refratario

AP Estimulacdo.auricular

RVS Detecdo ventricular direita-apos refratario
RVP Estimulagdo ventricular direita

LVS Detecdo ventricular esquerda apos refratario
LVP Estimulagdo ventricular esquerda

MANUTENCAO, RESOLUCAO DE PROBLEMAS, ASSISTENCIA E
NORMAS

Consulte o Manual do Utilizador do Sistema.de Programacdo LATITUDE, Modelo 3300, para
obter informagGes de manutencao; resolucao.de problemas, manuseamento (incluindo
simbolos em dispositivos e'embalagens), normas e especificacées.

INFORMACOES SOBRE A GARANTIA

Para todas as informac@es sobre a.garantia, consulte:o-Manual do Utilizador do Sistema de
Programacado LATITUDE, Modelo 3300.
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