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BRUKSANVISNING

Varumarkesmeddelande

Foljande varumadrken tillhér Boston Scientific eller dess dotterbolag: LATITUDE och Quick Start.
DisplayPort ar ett varumarke som tillhor Video Electronics Standards Association (VESA).

Ovriga varumérken tillhér sina respektive dgare.

Beskrivning och anvandning

Pacing System Analyzer (PSA) ar ett program i LATITUDE-programmeringssystemet modell 3300, som
ar ett barbart system for hjartrytmhantering avsett att anvandas tillsammans med kompatibla system,
dvs. implanterbara pulsgeneratorer (PG) och elektroder, fran Boston Scientific.

PSA-programmet ger méjlighet till foljande:

o Utvdrdera elektriska prestanda hos hjartelektrodsystem och systemens placering under implantation
av enheter forhjartrytmhantering samt tillhandahalla annan diagnostisk information.

Notera: Skarmbilderna som anvands i den har anvindarhandboken frekommer i illustrativt syfte och
det kan handa att de skiljer sig'lite fran vad du ser pa skdrmen.

Avsedd-anvandning

LATITUDE programmeringssystem-modelb3300:ar avsett for anvandning pa sjukhus och

i andra kliniska miljger for att kommunicera-med.implanterbara system fran Boston Scientific.
PSA-programmet dr-avsett att anvandas underimplantation av pacemakrar och defibrillatorer
(inklusive hjartresynkroniseringsbehandlings-.eller CRT-enheter) for att utvardera placeringen av
stimulerings- och-defibrilleringselektroder.

Avsedd malgrupp

Den har dokumentationen-ar avsedd.for vardpersonal med utbildning och-erfarenhet av implantation
av enheter och/eller uppféljningsprocedurer.

Kliniska fordelar med enheten

LATITUDE-programmeraren av modell- 3300 haren inbyggd PSA och PSA-stédprogrammet av modell 3922,
vilket utesluter behovet av en fristaende PSA-enhet. Fordelen med att anvanda PSA som'en inbyggd
funktion i programmeraren inbegriper méjlighet att mdta och registrera nédvandiga enhetsparametrar
under implantationen av enheten, och att verifiera elektrodsystemstatusen narenheten byts ut, inklusive
elektrodimpedans, troskelvarde och avkanning. PSA harden ytterligare férdelen att den kan anvandas

for tillfallig stimulering fran en extern kélla under implantation av-enheten, medan-patienten dvervakas
kontinuerligt av vardpersonal. PSA ar kontraindicerad som encextern pacemaker.

Erforderlig erfarenhet och kunskap

Anvédndarna maste vara val fortrogna med defibrillering av hjartat. Enheten far endast anvandas av
kvalificerade medicinska specialister som besitter den sarskilda kunskap som kravs fér att anvanda
enheten pa ratt satt.

Under lakares 6verinseende

LATITUDE programmeringssystem far endast anvandas under konstant éverinseende av en ldkare. Under
en procedur maste patienten 6vervakas kontinuerligt av vardpersonal med yt-EKG-monitor.



Bestimmelse som ror anvandare av medicintekniska produkter

Nationella bestammelser kan krava att anvandaren, tillverkaren eller tillverkarens representant utfér och
dokumenterar sakerhetskontroller av produkten under installation. Det kan ocksa kravas att tillverkaren
eller tillverkarens representant forser anvandarna med utbildning i korrekt anvandning av produkten och
dess tillbehor.

Om du inte kanner till de nationella bestammelserna i ditt land, kontakta din Boston Scientific-representant.
Grundlaggande funktioner

For att LATITUDE programmeringssystem ska motsvara den avsedda anvandningen maste det
kommunicera med implanterbara pulsgeneratorer fran Boston Scientific. Darfor anses de funktioner som
avser kommunikation med de implanterade pulsgeneratorerna med hjalp av telemetrihuvuden vara
grundlaggande funktioner (s kallade“vasentliga prestanda”).

De funktioner i LATITUDE programmeringssystem som av Boston Scientific har faststallts vara vasentliga
for testning av elektromagnetisk kompatibilitet (EMC), i enlighet med IEC 60601-1-2, ar foljande:

e Skicka kommandotPG AKUT PACE, PSA AKUT PACE;AKUT CHOCK eller AVBRYT BEHANDLINGEN till
en PG dar detta stods.

e  Visaintrakardiella elektrogram irealtid:
e Stddjer pekskarmsinteraktioner som pekningar och knapptryckningar.

e - Gestimulering.och samla matvarden forelektrodimpedans med funktionen i
pacemakersystemanalysatorn.(PSA).

Notera: -\Ingen upprepad kalibrering av-LATITUDE programmeringssystem eller dess programvara kravs
eller behovs.

Kontraindikationer

LATITUDE programmeringssystem ar kontraindicerat foranvandning tillsammans:med alla pulsgeneratorer
som inte ar en Boston Scientific-pulsgenerator.information-om kontraindikationer vid anvandning som rér
pulsgeneratorn finns i produktdokumentationen ill denpulsgenerator som interrogeras.

PSA-programmet dr kontraindicerat f8r anvéandning tillsammans med-andra programmeringssystem én
LATITUDE-programmeringssystemet av:modell 3300ran Boston Scientific.

Féljande tillampningar av PSA ar kontraindicerade:
e Vid AV-dverledningsrubbningar; atriell enkammarstimulering.
e Vid konkurrerande egenrytmer; asynkrona mod:

o Vid kronisk férmakstakykardi samt kroniskt formaksflimmer eller formaksfladder; mod med atriell
kontroll (DDD, VDD).

o Vid dalig tolerans for hoga ventrikulara frekvenser (t.ex. vid angina pectoris); trackingmod
(dvs. mod med atriell kontroll) och bendgenhet for formakstakykardi.

¢ Anvandning som en extern pacemaker'.

1. Under pagdende implantation &r programmerarens PSA-program lampat for tillfallig extern stimulering medan patienten
overvakas kontinuerligt av vardpersonal.



VARNINGAR

Ytterligare varningar finns i anvandarhandboken till LATITUDE -programmeringssystemet modell 3300.

Anvandning av ospecificerade kablar och tillbehor. Anvandning av andra kablar eller
tillbehor tillsammans med LATITUDE programmeringssystem an de som har tillhandahallits eller
specificerats av Boston Scientific kan resultera i 6kad elektromagnetisk stralning fran, minskad
elektromagnetisk immunitet hos eller elektriska st6tar fran LATITUDE programmeringssystem.
Personer som ansluter sadana kablar eller tillbehor till LATITUDE programmeringssystem,
inklusive anvéandning av grenuttag, kanske konfigurerar ett medicinskt system och &r ansvariga
for att sakerstalla att systemet uppfyller kraven i IEC/EN 60601-1, klausul 16 fér medicinska
elektriska system.

Utrustning for radiofrekvenskommunikation (RF). Se till att all RF-kommunikationsutrustning
(dven kringutrustning'som antenner, telemetrihuvuden och kablar) r placerad pa minst

30 cm avstand fran programmeraren-av modell 3300, dven kablar som har specificerats av
Boston Scientific, fératt undvika-forsamring.av utrustningens prestanda.

Anslutningskontakter. Vidrorinte patienten samtidigt som du vidror en dtkomlig anslutning
eller eniexponerad.ledare.i'LATITUDE programmeringssystem.

Elektriska stotar. For attundvika risken for.elektriska sttar ska du endast ansluta
programmeraren till-en jordad stromkalla.

Elektrostatisk urladdning. PSA-elektrodsystemet ar i elektrisk kontakt med-patientens hjdrta
och blod:

e Vidror inte‘metallklammornapa PSA-kabeln eller stimuleringselektroden, Elektrisk strom
kan vara farlig for patienten och-anvandaren.

e Ladda ur eventuellstatisk-elektrisk laddning fran dig sjalv. genom att vidrora en jordad
metallyta innandu vidror patienten, PSA-kabeln eller enheten.

Elektrisk strom. Oanvanda PSA-kabelanslutningar kan.inducera elekgrisk strom till

patientens hjarta.

e  Fast oanvanda kabelanslutningar vid operationslakan-i-narheten av'patienten eller koppla
bort de oanvanda kablarna fran systemet.

Diatermi. The LATITUDE-programmeringssystemet ar.utformat och testat for att

vara diatermisdkert.

e Aven om enheten ar utformad och testad foratt vara diatermisaker kan diatermi inducera
elektrisk strom i PSA-kablarna som kan ledas-in‘i patientenshjarta.

e Koppla bort PSA-kablarna fran stimuleringselektroderna nar du utfor diatermi, nar
sd ar mojligt.

e Om programmeraren ar ansluten till patienten under en diatermiprocedur ska du kontrollera
dess funktion efterat.



e Omen elektrisk 6verbelastning forekommer aterstélls programmeraren och startar om.
Under aterstaliningen och omstarten, som tar cirka en minut, ges ingen stimulering.
En backupresurs for PSA/stimulering maste finnas tillganglig om diatermi anvéands.

Placering av LATITUDE-programmeringssystemet. Modell 3300 av programmeraren bér inte
anvandas bredvid eller staplad pa annan utrustning eftersom det kan leda till att systemet inte

fungerar som det ska. Om sadan anvandning ar nédvandig ska denna utrustning och den andra
utrustningen observeras fér att verifiera att de fungerar normalt.

LATITUDE-programmeringssystemet maste hallas utanfor det sterila omradet.
Programmeraren av modell 3300 &r inte steril och far inte steriliseras. Se till att enheten inte fors
in i ett sterilt omrade i en implantationsmiljo.

Fysiologiska signaler. Anvdndning av LATITUDE programmeringssystem med fysiologiska
signaler som har lagre:amplitud dn‘dgsta avkannbara amplitud kan leda till felaktiga resultat.

Programmeringssystemet ar klassat som MR ej saker. LATITUDE-programmeringssystemet
ar klassat-som MR ej saker och maste hallas utanfor MRT-omradets zon Il (och hogre) i enlighet
med Guidance Document on MR Safe Practices fran American College of Radiology.? LATITUDE-
programmeringssystemet far under inga-omstandigheter foras in i MRT-undersékningsrummet,
kontrollrummet-éller MRT-omradena zonil eller IV.

Induktion. Ndrdu aktiverar PSA-burststimulering, som kan orsaka oférutsagbara arytmier, ska
du alltid ha'fungerande nodutrustning forhjartat (t.ex.extern pacemaker, extern defibrillator)
tillganglig fér omedelbarlivraddning.

o QOvervag ytterligare forebyggande dtgarder for patienter dr accelererad rytm eller avsaknad
av rytm kan orsaka livshotande fara:

Extern defibrillering. LATITUDE programmeringssystemar utformat och testat for att vara sakert

for defibrillering.

o Aven om programmeraren dr-utformad foratt vara sikerfor defibrillering kan patienten
utsattas for fara och programmeraren-skadas.

e PSA-kabeln maste kopplas'bort fran elektroden/elektroderna innan extern
defibrillering tillimpas.

e Nardet &r mojligt ska alla kablar kopplas bort fran patienten nar extern
defibrilleringsutrustning anvands.

e Om LATITUDE programmeringssystem ar anslutettill patienten-under defibrillering ska
du verifiera att programmeraren fungerar efter defibrillering.

Stromavbrott. Om programmeraren anvands med ett-urladdat internt batteri eller utan batteri
kan programmeraren sluta fungera om strémforsorjningen-avbryts tillfalligt.

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



e Om etttillvalsbatteri anvands ska du inte anvanda ett urladdat eller ej godkant batteri.
For ytterligare patientsakerhet ska du ansluta programmeraren till natstrém nar
batterinivaindikatorn visar att den aterstaende batteriladdningen ar 25 % eller lagre.

e Vid drift med batteristrom ska du inte forsoka byta ut batteriet.

e Ettvarningsmeddelande visas pa programmerarens skarm nar batteriet ar urladdat till 25 %.
En ytterligare varning visas nar den aterstaende batteriladdningen ar hogst 10 %. Vid 5 %
visas en varningsdialogruta f6ljt av en 60 sekunders automatisk avstangning.

Forlust av stimulering. Ha alltid fungerande extern hjartstimuleringsutrustning tillganglig fér
akuta situationer.

o Nar programmeraren forstslas pa ar PSA-stimuleringsfunktionerna inaktiverade medan ett
sjalvtest utfors. Det drinte mdjligt att initiera stimuleringsstéd forran sjalvtestet har slutforts,
vilket kan ta upp till en minut.

e Om PSA-kabeln ansluts till fel.elektrod kan det resultera i ineffektiv avkanning och
stimulering och forlust av stimulering.

e Omdetuppstarett feltillstand i programmeraren fortsatter stimuleringen tills en omstart
initieras om inte felet beror pa PSA-komponenten.

* - Ndranvandaren startarom programmeraren manuellt upphdr stimuleringen. Anvéndaren
maste manuellt initiera PSA-stimulering igen efter att systemet har slutfort sjalvtestet.
Sjalvtestet kan:ta upp'till en‘minut.

¢~ Om det inte finns nagot batteri installerat ellerom batteriet ar urladdat (5 % eller mindre)
kommer stimuleringen-upphdra om strémforsérjningen bryts.

o QOvervag ytterligare forebyggande 3tgarderfor patienter dir avsaknad av stimulering kan
orsaka-livshotande fara.

AV-6verledningsrubbningar.Mod med atriell enkammarstimulering ar kontraindicerade for

patienter med AV-dverledningsrubbningar.

¢ Om patienten har AV<éverledningsrubbningarfar AAl-programmering och test av antegrad
dverledning inte utféras.

Plotsligt avbrott i stimuleringen. PIgtsligt avbrott i stimuleringen kan resultera i férlingda

perioder med asystoli hos vissa patienter.:

¢ Minska stimuleringsfrekvensen gradvis tills-patientens egenfrekvens detekteras for att fa
en kontrollerad Gvergéang fran stimulering till'egenaktivitet.

Forlust av capture. Testning av stimuleringstroskelvardet medfor férlust av capture. Forlust

av capture, asystoli och stimulering under sarbara perioder kan.intraffa.

e Utvdrdera patientens halsa innan du utfor ett test av.stimuleringstréskelvardet.

Anvandning av skyddshylsor. Felaktig placering av skyddshylsorna av silikongummi éver PSA-

kabelklammorna kan orsaka oavsiktliga elektriska anslutningar som kan férsamra kabelns funktion
och utsatta patienten for fara.

e Forsakra dig om att skyddshylsorna ar ratt placerade innan du ansluter kablar.



. Anvand inte vata kablar. Fukten pa vata kablar kan férsamra kabelns funktion och utsatta
patienten for fara.

o Andringar av utrustningen. Inga dndringar av denna utrustning &r tilldtna om de inte har
godkénts av Boston Scientific. Andringar eller modifieringar som inte uttryckligen har godkéants
av Boston Scientific kan upphdva anvandarens befogenhet att anvanda denna utrustning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Ytterligare forsiktighetsatgarder finns i anvandarhandboken till LATITUDE-programmeringssystemet
modell 3300.

. Forsamrad funktion pa grund av extern skada. Mekanisk paverkan, till exempel genom att
programmeraren av modell 3300 tappas innan den har packats upp, kan férsamra systemets
funktion permanent. Anvand inte-.enheten om den har en synlig skada. Om enheten har skadats
ska du kontaktaBoston'Scientific med hjalp avinformationen pa det bakre omslaget av denna
handbok for att returnera enheten.

3 LATITUDE-programmeringssystemet. Anvand endast den-aktuella programvaran for att utféra
PSA-funktioner.
o Anvandning av.pekpenna. Forsakra dig om att endast pekpennor med PCT-teknik (Projected

Capacitance)anvands. Anvandning av.andraforemal kan-skada pekskarmen.

. Diatermikablar. Se'till att alla diatermikablar ar placerade minst 30 cm fran LATITUDE
programmeringssystem for att undvika falska signaler pa:grund av diatermienergin.

. Lackstrom. Aven.om extern tillvalsutristning sonvar ansluten till programmerarmodellen 3300
maste uppfyllalackstromskraven for kommersiella produkter kan'det handa att den inte klarar de
hardare lackstromskraven formedicintekniska-produkter. Darfor maste all extern utrustning hallas
utanfor patientmiljon.

o Vidror aldrig de elektriskackontakterna pa sidopanelerna-av programmeraren av modell 3300
samtidigt som du vidror patienten, telemetrihuvudet eller en kabel.

. PSA-anslutningar. Kontrollera att elektroderna ar-korrekt.anslutna forénskad anvandning.
Felaktig anslutning kan orsaka stimulerings-/avkanningsepisoder somvisas under.en
annan kammare pa skdrmen. | PSA-programmets anvandargranssnitt associeras specifika
elektrodanslutningar med RA-, RV- och LV-kamrarna pa skarmen for-att alla tre kamrarna ska
kunna testas med minimala andringar av de fysiska-anslutningarna. Sparade PSA-matningar
forses ocksa automatiskt med beteckningar baserat pa-kammaren.som anvéands pa skarmen.
Dessa beteckningar kan senare justeras av anvandaren om man beslutar sig for att anvanda en
fysisk anslutning for att testa andra kammare (till exempel-anvanda enbart RV-anslutningen for
att testa RA-, RV- och LV-elektroderna).

3 PSA-anslutningsklammor. Klam inte fast nagra PSA-anslutningar direkt pa huden, fickan eller
annan patientvavnad.



. Ventrikuldr stimulering och avkanning. Under en PSA-session styrs funktionen for ventrikular
avkdnning av den senast valda konfigurationen for ventrikuldr stimulering: RV, LV eller BiV.

o Vid systemstart ar PSA-modet installt pd ODO (ingen stimulering) och den tillimpade
konfigurationen fér ventrikular stimulering ér BiV.

e Nérett mod utan stimulering (ODO eller OVO) valjs frdn Mod-panelen stélls avkanningen
in pd BiV for att sakerstalla att avkanning ar aktiverad pa bada elektroderna oavsett
tidigare konfiguration.

. Overavkinning mellan kammare. En unipoldr konfiguration kan leda till éveravkanning
av artefakter mellan kammare som paverkar stimuleringen.

¢ lenunipoldr konfiguration ar det vanligt att se artefakter mellan kammare pa elektrogram
(EGM). Om du flyttar tillbaka anslutningsklamma A+ till den atriella elektrodens anod nér
knappen for dosans elektrod och knappen "Anvand A+-anslutningen” fortfarande ar valda
kommer PSA-enheten fortfarande att vara programmerad till en unipoldr konfiguration.
| sa fall kan'du se tydliga artefakter mellan’kammare pa EGM, vilket kan leda till
dveravkanning som paverkar stimuletingen.

o Start av systemet. Boston Scientific rekommenderar att du‘ansluter alla kablar och enheter som
behdvs innan’du startar programmeraren av modell 3300.

Biverkningar

Nedan visasen lista dver méjliga biverkningar och risker kopplade till programmering av pulsgeneratorer
som beskrivs;iden hdr handboken:

e asystoli

e atriell Arytmi

e bradykardi

e takykardi

o ventrikuldr arytmi.

Eventuella allvarliga incidenter som skeri samband med anvandning av.dennaenhet'ska rapporteras
till Boston Scientific och relevant tillsynsmyndighet.

PSA-FUNKTIONER

PSA-programmet faststaller in situ elektrodegenskaperna impedans, capture-troskelvarde,
P-/R-vagsamplitud och forandringstakt. Det har stod for tre-’kammare (RA, RV och LV) och tillhandahaller
féljande funktioner:

o  yt-EKGirealtid
o elektrogram (EGM) av egenaktivitet i realtid

e episodmarkdrer for bradykardi i realtid



brady-installningar (programmerbara mod ar ODO, OAO, OVO, AOO, VOO, DOO, AAl, VI, VDI,
DDI, VDD och DDD)

hjartfrekvensvisning i realtid
egenamplitud(er)

eget P/R-intervall

forandringstakt

stimuleringsimpedanser

troskelvardestest (amplitud och pulsbredd)
PSA-funktion med AKUT stimulering
overledningstestning(antegrad och retrograd)
burststimulering

stimulering med hdg energi{10 V vid 2 ms)fér utvardering av stimulering av nervus
phrenicus (PNS)

RV-LV-intervall

detaljerad EGM-visning for diagnostik av skadepotentialer
stod for fyrpolig LV-testning

storningsfilterfor frekvenserna 50 Hz.och 60 Hz
lagring.och visning av-realtidslogg

testresultatskarm

foredragnainstallningar.

Pacemakersystemanalysatorns program utfor féljande funktioner:

Visning av elektrodsignaler-i-realtid for testning‘av RA%, RV- och LV-elektroder (inklusive
fyrpoliga elektroder) som ar korrekt anslutna-till programmeraren via PSA-kablar.

Visning av realtidssignaler foryt-EKG och PG/EGM-telemetrisignaler (under'session med
implanterad enhet).

Registrering, markering och.granskning av realtidsloggar av elektrodsignalskurvor
och -markdrer.

Tillhandahallande av PSA-konfigurationsparametrar for 'stimulering och-avkanning, inklusive
behandling med burststimulering.

Kapacitet for att utféra och (om tillampligt) registrera resultat for elektrodutvardering:
egenamplitud, férandringstakt, impedans, tréskelvarde och tidscykler.

Kapacitet for att granska registrerade resultat och spara (pa ett USB-minne eller pa
programmerarens harddisk) eller skriva ut PSA-resultaten.

Programmeringssystemet stoder PSA-funktioner pa foljande satt:

Visning av PSA-anvandargrénssnittet pa en extern skarm under implantation.



e Exportav sparad patientinformation fran programmerarens harddisk till ett flyttbart USB-minne.
e Mojlighet att kryptera patientinformation innan den exporteras till ett USB-minne.

o Qverféring av slutliga métdata till implanterad PG (under session med den
implanterade enheten).

Detaljerad information om anvandning av andra funktioner finns i anvandarhandboken till LATITUDE
programmeringssystem modell 3300.

OVERSIKT OVER PSA-PROGRAMMET

Pacemakersystemanalysatorns program anvands till att utvardera elektriska prestanda och placering av
hjartelektrodsystem under implantation-av enheter fér hjartrytmhantering.

Foljande atgarder hjalper till att integrera data, ordna funktionerna och tillhandahalla optimal flexibilitet
for vaxling mellan PSA- och PG-programmet under implantation. Nar dessa atgarder utférs samordnas alla
sparade data och kopplastill PG=modellen/-serienumret som implanteras.

1. Identifiera den:PG som ska:implanteras.och starta en session/interrogering med hjalp av knappen
Quick Start.

2. Oppna PSA=programmet inifran PG:programmet nar PG-sessionen har startat.
3.~ Vaxla fram-och tillbaka-mellan PSA-och PG=programmet efter behov under proceduren.

Notera: . Aven.om duVéxiar frin PSA-programmet tillen PG-session fortsétter PSA-funktionen
(stimulering och avkanning) tills programmeraren stangs av.

Notera: Boston Scientificrekommenderar-att PSA-anvands under PG-sessionen eftersom data enkelt
kan-overforas till pulsgeneratorn.

TILLBEHOR

Programmeringssystemets pacemakersystemanalysatorprogram-har stod for anvandning av
féljande tillbehor:

e PSA-kabel modell 6763, omsteriliserbaroch ateranvandbar; kabelklammans skydd:innehaller Elastosil
R 401 (silikongummi).

e PSA-engangskabel modell 6697 (Remington modell 5-101-97), endast forengangsbruk;

sakerhetsadapter modell 6133 krdvs.
e Sakerhetsadapter modell 6133 (Remington-modell; ADAP=2R).
e T 3
[1] baksidan av den svarta klamman ar markt V- [2] baksidan av den réda klimman &r markt V+[3] baksidan av den svarta klimman
ar markt A- [4] baksidan av den roda klamman ar markt A+

Figur1. PSA-kabel modell 6763, markeringar pa klimmorna




Kontakta Boston Scientific med hjalp av informationen pa det bakre omslaget av denna handbok om du
vill bestalla tillbehér.

VARNING: Anvandning av andra kablar eller tillbehér tillsammans med LATITUDE programmeringssystem
an de som har tillhandahallits eller specificerats av Boston Scientific kan resultera i 6kad
elektromagnetisk stralning fran, minskad elektromagnetisk immunitet hos eller elektriska stétar
frdn LATITUDE programmeringssystem. Personer som ansluter sadana kablar eller tilloehor
till LATITUDE programmeringssystem, inklusive anvdndning av grenuttag, kanske konfigurerar
ett medicinskt system och &r ansvariga for att sékerstdlla att systemet uppfyller kraven
i IEC/EN 60601-1, klausul 16 fér medicinska elektriska system.

Ytterligare extern utrustning

Information om extern tillvalsutrustning finns i anvandarhandboken till LATITUDE programmeringssystem
modell 3300.

KONFIGURATION OCH ANSLUTNING AV PSA

Innan du pabdrjar en PSA-session.maste’du starta LATITUDE programmeringssystem och interrogera
pulsgeneratorn.

1. -Forsakra dig-om att PSA-kabeln'eller <kablarna &r sterila:

PSA-kabeln.modell-6763 levereras osteril. Om den‘hdr kabeln anvands under en steril procedur ska
du félja anvisningarna-om:sterilisering i’kabelns bruksanvisning.

2. Valj PSA<knappen for att aktivera PSA-funktionen (Figur 2. pa-sida 11).

Notera: . Nér PSA-programmet har startat fortsétter det att vara igang tills programmeraren stangs
avochstartas.om.

3. Fortsatt med "Ansluta PSA-kabeln till programmeraren ach elektroderna” pa sida 11.
Notera: Om du stingerav programmeraren manuellt och sldr pa den igen aterstélls alla
PSA-parametrar till de nominella vardena och avbryterall stimuleringsenergi.

FORSIKTIGHET: Om du vill anvanda en-pekpenna ska-du forsakra dig omatt det ar.en‘pekpenna
med PCT-teknik (Projected Capacitance). Anvandning av andra foremal kan
skada pekskdrmen.
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Notera: Skdarmbilderna i den har handboken har illustrativt syfte och 6verensstammer kanske inte exakt
med vad som visas pa skdrmen.

—
Lead-l ® A Frekv
oA J | I | J | | J s
=i I | I I I fr I I I i k]
) ) i ) ) ) )
A I IV I I !" I IV
PG J
_ﬁVERS'Hﬂ‘_"?’m EPISODER TESTER INSTALLNINGAR
SYSTEMOVERSIKT B HANDELSEOVERSIKT
"':'i EECTTiTs Nollstéllning 12 Jan 2017 P:ﬂ:em stim. o
= VT-episoder (V>A) 7
Senaste uppfdljning N/R SRV <1l %
Impl.datum N/R o <1 %
Pulsgeneratormodell U226
AT/AF: 0 %
{1 INSTALLNINGSOVERSIKT
Elektrodmatningarna &r e
Stim. Av-fordr. 180 =) 180 ms
Avkand AV-fordrs 120 - 120 ms
LV-offset o ms

Tjaanerim
Ungefirlig till explantation: > 7 3r

[1]PSA-programknappen
Figur 2: PG-huyudskdrmen efter Quick Start

Ansluta PSA-kabeln till programmeraren och elektroderna

PSA-kabelanslutningen visasillustrationen av programmeringssystemetshogra.sida (Figur 3 pa sida 12).
Ett exempel pa en PSA-anslutning med tva elektroder visas i Figur 4 pa sida 13.
Ett exempel pa en fyrpolig PSA=anslutning visas.iFigur5 pa sida 14.
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[1] PSA-kabel for LV{(gron)
[2] PSA-kabel for A/RV-(ljusgra)
[3]PSA-portens inriktningsskara ldngst ned pd anslutningen

Figur 3. Programmeringssystemets hogra sidopanel

1.

12

Anslut PSA-kabeln il tillamplig.anslutning (LV-eller A/RV) pa programmeringssystemets
hégra sidopanel:

Notera: < Rikta BSA-kabeln sa att dess anslutning passar in iinriktningsskaran.

For kablar med skyddshylsor {t.ex. PSA-kabel modell 6763) placerar-du skyddshylsorna sa att
de tacker kabelkldmmorna.

Notera: Skyddshylsornatill PSA-kabel modell 6763 mdste ticka kidmmorna nar de anvénds.
Anslut PSA-kabelklammorna till elektroden eller elektroderna och beakta foljande:
a.  Kabelkldmmor och elektroder.

e Setill att du sjélv ellerndgon-annan person inte vidror metallklammornapa PSA-kabeln
eller stimuleringselektroden. Enheten‘ar i elektrisk kontakt med patientens hjartacoch blod
via de implanterade elektroderna:

e Om metallkldammorna pa PSA-kabeln eller stimuleringselektrodenvidrérs kan patientens
hjarta utsattas for farlig elektrisk strém.

b.  Anslutning av PSA-kabeln till elektroderna.
e Kontrollera att PSA-kabelklammorna &r anslutna till ratt elektrod(er).

e OmPSA-kabelklammorna ansluts till fel elektrod kan det resultera i ineffektiv avkanning
och stimulering och forlust av stimulering.

Notera: Se Figur1pd sida 9 for identifiering av PSA-kabelanslutningarna.
Notera: Se Figur 12 pa sida 20 for ett exempel pa en elektrodanslutning.



¢.  Hall PSA-kabeln torr.
e Anvand inte vata kablar.
d.  Oanvénda PSA-kabelanslutningar.

e  Fast oanvdnda kabelanslutningar vid operationslakan i narheten av patienten.

FORSIKTIGHET: Séakerstall att enhetens vanstra sida alltid kan kommas &t sa att stromsladden kan
sattas i eller dras ur.

VARNING: PSA-kabeln maste kopplas bort fran elektroden/elektroderna innan extern defibrillering
tillampas.

VARNING: Anvand inte programmeringssystemet intill eller staplat pa annan utrustning. Om
programmeringssystemet maste anvandas bredvid eller staplad pa annan utrustning maste du
kontrollera att det fungerar normalt i den konfigurationen.

Har slutar avsnittet om PSA-konfiguration. Fortsatt med "Navigera bland PSA-instéliningarna” pa sida 14.
PSA-koppling av.bradyelektroderfor tva kammare, exempel

Figur 4 pa sida13 illustrerar korrekt PSA-kabelkoppling till bradyelektroder for tva kammare.

[1] PSA-kabel (modell 6763) for A-/RV-elektroder [2]programmerare modell3300.[3] RA--och RV-elektrodersom ar forstorade for
att visa PSA-anslutningarna till elektrodernas anslutningsstift

Figur 4. PSA-koppling till elektrod for tva kammare, exempel med PSA-kabel modell 6763

Notera: Information om kabelanslutning finns i anvandarhandboken till modell 6697/5-101-97.
PSA fyrpolig elektrodkoppling, exempel

Vid anvandning av en fyrpolig elektrod illustrerar Figur 5 pa sida 14 korrekt PSA-kabelkoppling for en
unipolar konfiguration.

Om du vill ha en unipolér konfiguration med dosan som vektor anvander du valfri LV-elektrodyta
som katod och flyttar A+-anslutningens klamma fran den atriella elektroden till en tillfallig indifferent
elektrodyta (t.ex. hemostat, fickspridare) vid patientens implantationsstalle sa att den fungerar som anod.
Vélj bade knappen "Anvand A+-anslutningen...” och knappen for dnskad dosa (se Figur 13 pa sida 21).
Valj sedan knappen Acceptera.

13



FORSIKTIGHET: En unipolar konfiguration kan leda till 6veravkanning av artefakter mellan kammare
som paverkar stimuleringen.

¢ lenunipoldr konfiguration ar det vanligt att se artefakter mellan kammare pa
elektrogram (EGM). Om du flyttar tillbaka anslutningsklamma A+ till den atriella
elektrodens anod nar knappen for dosans elektrod och knappen "Anvand A+-
anslutningen” fortfarande ar valda kommer PSA-enheten fortfarande att vara
programmerad till en unipolar konfiguration. | s fall kan du se tydliga artefakter mellan
kammare pa EGM, vilket kan leda till dveravkanning som paverkar stimuleringen.

For att avsluta en unipolar konfiguration maste du avmarkera knappen fér dosans elektrod och knappen
"Anvand A+-anslutningen...”. Tryck pa knappen Acceptera for att atervanda till en bipolar konfiguration for
den atriella elektroden.

FORSIKTIGHET: Klam inte fast ndgra PSA-anslutningar direkt pd huden, fickan eller annan patientvivnad.

Notera: Férunipoldra konfigurationer kan du ansluta PSA-kabelns A+-anslutning till en tillfallig
indifferent elektrodyta (t.ex.'hemostat, fickspridare) vid patientens implantationsstille for att
simulera anslutningen till PG-enheten.

[1] A+-anslutning till en tillfallig, indifferent elektrodyta placerad vid patientens implantationsstalle [2].PSA-kabelpa RA-/RV-
elektroder med anvéandning av anslutningsverktyg modell 7001 for RV-elektroder {3} programmerare modell 3300 [4] PSA-kabel
pa LV-anslutning med anvandning av anslutningsverktyg modell 4625,[5] RA</RV- och'LV- elektroder férstorade for att visa PSA-
anslutningarna till elektrodernas anslutningsstift

Figur 5. PSA-koppling av fyrpolig elektrod med PSA-kabel modell 6763

Notera: Information om kabelanslutning finns i anvandarhandboken till modell 6697/5-101-97.

NAVIGERA BLAND PSA-INSTALLNINGARNA

Nar PSA-programmet startas utfors en kontroll av batterinivan. Anvandaren far en varning om att
PSA-stédet kan avslutas i hdndelse av stromavbrott om det valfria interna batteriet i programmeraren
har 13g niva (eller saknas).
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Notera: PSA utfor ett sjdlvtest fre varje anvandning. Om sjalvtestet underkanns betraktas det som ett
odterkalleligt fel av PSA. Medan PSA ar aktiv 6vervakar den om det finns oaterkalleliga fel och
indikerar for anvdndaren ndr den har identifierat ett sadant.

Notera: Om PSA dr programmerad i ett mod for bradystimulering ndr ett odterkalleligt fel intraffar
atergdr PSA till den nominella uppséttningen stimuleringsparametrar i DOO-stimuleringsmod
med LV-vektorn bibehdllen enligt tidigare programmering.

Notera: Nir PSA-programmet har startat fortsétter det att vara paslaget tills programmeraren stings av.
Ventrikular stimulering och avkanning

FORSIKTIGHET: Under en PSA-session styrs funktionen for ventrikular avkanning av den senast valda
konfigurationen for ventrikuldr stimulering: RV, LV eller BiV.

Vid systemstart ar PSA-modet alltid installt pa ODO BiV, vilket ar standardinstallningen. Alternativen for
kammaravkanning ar féljande:

e BiV aktiverat: avkanning{och stimulering vid stimuleringsmod) i bade RV och LV.
e RV aktiverat: avkanning (och stimulering vidstimuleringsmod) i RV men inte i LV.

e LV aktiverat:avkanning (och stimulering vid stimuleringsmod)i LV men inte i RV.

Stod for fyrpolig LV?

CRT kan forbattra 6verlevnaden och symtomen hos patienter med hjartsvikt och vanstersidigt
skankelblock: Elektrodplacering, stimulering av nervus phrenicus, tidscykler mellan RV.och LV och hdga
capture-troskelvardenkandock paverka fordelarna. Fyrpoliga LV-elektroder kan associeras med forbéttrad
oéverlevnad och-minskad risk for utbyte ochrinaktivering, jdmfort med bipoldra elektroder. Fortldpande
uppfdljning och vektorkonfiguration av-denfyrpoliga elektrodenkan vara avgorande for att bibehalla de
potentiella fordelarna:

Funktionen for fyrpolig LV stdder implantationsbeddmning av elektroder;i vanster ventrikel. Den méjliggor
anvandning av ytterligare'vektorer vid-utvardering.och konfigurering‘av platsen for elektrodanvandning.

Funktionen for fyrpolig LV tillhandahaller organiserad kontroll-av'LV-stimuletings-/avkanningsvektorerna,
sa att anvandaren inte behdver ompositionera stimuleringskabelklammorna manuellt for varje vektortest.
Den mdjliggér matning av tiden mellan RV-och LV-signalerna‘och.visar detta matvarde for anvandaren
som ett alternativt matvarde fér en QLV-intervallmdtning:

PSA har féljande funktion vid fyrpolig LV:

o tillhandahalla ett elektriskt/mekaniskt granssnitt sominte kraver manuell-ompositionering av
PSA-kabelklimmorna for att testa varje vektor.

e gestod for programmatisk kontroll av LV-stimulerings-/avkanningsvektorn.

Den har funktionen ar utformad for att underlatta utvarderingen och effektivisera anvandningen
for anvandaren.

Notera: PSA anvander samma avkanningsvektor som stimuleringsvektorn for LV-elektroder.

3. Referens: Mintu PT, et al. Reduced Mortality Associated With Quadripolar Compared to Bipolar Left Ventricular Leads in Cardiac
Resynchronization Therapy. JACC: Clinical Electrophysiology 2016;2:426-433.
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Skarmlayout och Alternativ

Paneler pa PSA-huvudskarmen

Det hér avsnittet innehaller detaljerad information om var och en av de tre panelerna pa PSA-
huvudskarmen:

1. Panelen for elektrodkurvor (sida 17)

2. PSA-panel for stimulering och energi (sida 18)
3. PSA-matvarden (sida 19)

LATITUDE™ Programming System S
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[1] Panelen for elektrodkurvor (Elektrod-I;A, RV;.och' PSALV) [2]-PSA-panelen for stimulering och energi (A, RV, LV) [3] PSA-panelen
for matvarden [4] Kurvforstoringsknappen [5] Kurvknappen [6] Skadepotentialknappen [7]Realtidsloggknappen [8] PSA-knappen
Instéliningar [9] Knappen Fler tester [10] PSA-knappenTestresultat [11]identifierare som-indikerar vilka markorer (PG eller PSA)

S0m visas
Figur 6.
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Figur 7. Exempel pa val av PSA-elektrodmarkérméjligheter, pulsgenerator med lag spanning

(Elektrod-1 och PSA RV)

Panelen for elektrodkurvor

Pa PSA-skarmen visas realtidskurvor foryt-EKG och EGM samt episodmarkdrer for varje aktiverad kanal
(elektrod) inklusive en hjartfrekvensindikator.

Notera: _[nnandu utvdrderarelektroden-éller elektroderna ska dukontrollera att PSA-EGM har valts
med hjélp av elektrodmarkdrmayjligheterna (Figur 7.pa sida 17).

Notera: ~ PSA-testresultat och realtidsloggar ska sparas innan du stinger av programmeraren for att
undvika forlust av-PSA-data.

Episodmarkorer som genereras-av PSA kan‘6verlappa realtidsvisningen av EGM baserat.pa den

valda visningshastighetenoch episodintervallen. Om 6verlappning intraffar visas den senaste
markdérinformationen dverst For att minska ellerta bort dverlappningen kan dujustera realtidsvisningens
hastighet. Dessutom kan en skarmkopia eller realtidslogg registreras for granskning vid en lamplig
visningshastighet.

o Upp till fyra realtidskurvor kan visas(se nummer{[1] i Figur 6 pa sida'16). Om du véljer knappen
for en elektrodkurva visas‘panelen Realtids elektrogramval. Figur 6 visar tva av elektrodkurvnamnen
(Elektrod-I och PSA A) for en'pulsgenerator med lag spanning. Andra alternativ visas nar
pulsgeneratorer med hdg spanning interrogeras.

e Forvarje visad kurva ger forstarkningsknapparna mojlighet att 6ka eller minska
forstarkningen for varje kurva. Graden av forstarkning visas tillvanster om forstarkningsknapparna.
Se Figur 8 pa sida 18 och [1] i Figur 6 pa‘sida 16.

e Med knappen Férstora kurvor forstoras elektrodkurvomradet'sa att det fyller visningsfonstret,
och ytterligare information visas langst ned i kurvfonstret. Se Figur 8.

e Med knappen Kalibrera 6verfors en kalibreringspuls padmV.sa att anvandaren far en
referenspunkt for utvardering av amplituder.

e Med knappen Baslinje tvingas kurvan tillbaka till baslinjen..Den anvands vanligtvis efter en
defibrilleringschock.
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Figur 8.
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Exempel pa panelen for elektrodkurvor (nedre delen, forstorad)

Panel for stimulering och energi

Nar duforbereder ett PSA-test ska'du verifierainstallningarna pa PSA-panelen for stimulering och energi

(stimulering, amplitud och.pulsbredd) och'pa PSA-instéllningspanelen.

Pa PSA-panelen for stimulering och-energiverifierar du mod, basfrekvens, stimuleringskammare och
amplitud. Gér andringar efter behov.

Med forstoringsknappen Installningarkan du visa ytterligare PSA-instaliningar(se "PSA-

installningspanelen” pa sida19).

Med forstoringsknappen Fler tester kan du Visa fler tester (se"PSA =Fler tester” pa sida 25).
Med forstoringsknappen Testresultat kan du visa testresultat (se "PSA~ Testresultat” pa sida 28).

Figur 9.
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PSA-installningspanelen

Klicka pa knappen Instéllningar pa PSA-panelen for stimulering och energi for att visa PSA-
installningspanelen. Verifiera installningarna for Parametrar och for Stimulering och avkanning innan du
pabdrjar en session for elektrodtestning. Gor andringar efter behov.
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Stimulering  Amplitud Pulsbredd Sensitivitet

Basfrekvens 60| mint  vRp [ 240] ms oA - [ 50]v @ [ 05|ms [ 06]mv
Max.

—_— — — — —
trackingfrekvens [129) mint tvep [250) ms  mev  [NFENN [so)v e [[os)ms [ (28] mv
AV-férdrsjning [ _120] ms Filter [ 50Hz] sov B [(solv e [os)ms [25] mv

Lv-offset 20
olise [L29) ms 7~ JSparainstalining| [i] parar aven instaliningar for
e ——— EKG/EGM och skadepotentialer

Figur 10. PSA-installningspanelen

PSA-panelen for matvarden

Informationen forvarje‘elektrod (P-/R-vag Amplitud, Férandring, Impedans och RV-LV-intervall)
uppdateras for varje slag nar PSA-klammorna'dr anslutna till respektive elektrod.

Toleransen for elektrodimpedansmatningarna utfors enligt anvisningarna i “Parameterintervall for
elektrodimpedans” pa sida 38.

Ga till PSA-panelen fér matvarden (Figur 11).och anvand forstoringsknapparna (A, RV och LV) for att vélja
kammarensomska testas.

oA BRV oLV
stim. vektor. | LVTip1>>LVRing2 |
P-/R-vdg 1,5° mV 1,6 mV 1,7 mV
Férandring 0,2-V/s 0,2 V/s 0,2 V/s
Impedans 510Q @ 5,0,V N/RQ'@ 5,0 v 5900@ 5,0 Vv
RV-LV-intervall N/R ms

N/R V@'N/R _ms N/R V.@ N/R, ms N/R V.@ N/R ms

Troskelvarde W‘D .'T:T

|2 | A

[1] Forstoringsknappar for A-, RV- och LV-elektrodtroskelvarden
Figur11. PSA-panelen for métvarden

Anvand forstoringsknappen for att visa troskelvardespanelen (Figur 12).

Nar tréskelvardet har faststallts klickar du pa knappen Spara tréskelvarde for att lagra resultatet
i Testresultat.
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®LV @ Amplitud @ Pulsbredd LVRing4>>LVRin92_] “7& Tillbaka!
;1'“.5' 2‘13' s‘ilo' <1000 @ 5,0 V@ 0,5 ms
‘_J ] ] L) | |
Aktuellt N/R mA
|p— 50v Wy
P— PR

Senaste N/R V @ N/R ms
Spara N/R V @ N/R
~“ troskelvarde | - Y G /R Ims
Aldsta N/R V @ N/R ms
3 Hall nere for [
@10 V vid 2 ms ‘:} RS NRVIeNR ms
[1] Valknapp for LV-stimulerings-/avkdnningsvektor
Figur12. PSA-panelerna for troskelvarden (A-, RV- och LV-elektroden)

Valj knappen for LV-stimulerings-/avkanningsvektor i PSA-panelen for LV-troskelvdrde for att stdlla in
onskad konfiguration av katod/anod for stimulering och avkanning (Figur 13 pa sida 21).

Valj knappen "Anvand A+-anslutningen ..."om duvill att vektorn Dosa ska inga i konfigurationen, och
sakerstall'att PSA-kldmman-A+ anvander en indifferent elektrod for att skapa elektrisk kontakt med
patienten-i det sterila:omradet:

FORSIKTIGHET: KIdm inte fast ndgra PSA-anslutningar direktpa huden, fickan eller
annan patientvavnad.

Foéredragna installningar

Med funktionen Féredragna instaliningar kan anvdndaren-spara PSA-driftparametrar'som anvands ofta
samt installningar fér Realtid och Skadepotential.

Om du vill spara installningarna trycker du pa knappen Spara instaliningar.i,PSA-installningspanelen
(Figur 10 pé sida 19).
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Ladda sparade installningar med ett klick genom att trycka pa Ladda sparad i PSA-panelen for stimulering
och energi ("Figur 9. PSA-panel for stimulering och energi” pa sida 18).

- LATITUDE™ Programrn \ﬂ‘: U ' PSA ‘
100% ;i —— )
"PSA
[ Lead-| ® A Frekv.
60
o2 ;:l !J MRV Frekv.

==t | I A S O \_l—‘Ll’jL 15

1 [ A
= = Lemy Lemy Lemy w Lemy Lemyv Lemy Lemy
PSA ¢ LV TN P P \\ P 5 7R P P ,\\\
/ M S N NS N N N’ Mex
1 (S
=3 = (17mv L7my Lrmy L7my L7mV L7my L7my L7my

PSA “‘RVS o A.«Rvs o ;.«RVS e oo _,‘RVS o A»Rvs PRy A.«RVS oo “-RVS

== LV stimulerings-/avkanningsvektor

oLV
iy Anod-(+)
in: | LVTip1>>LvRing2)
Vektorer LVRing2 LVRing3 LVRing4 Spole
1,7 mv
oz LVTllpl @ @ @ O 0,2 V/s
— § LVRing2 @ O O 5900@ 5,0 V
E LVRing3 O @ @ N/R ms
i JVRingd @ O Q N/R V@ N/R ms
2 ! Anvind-A+ anslutningen pa A/RV-kabeln, som ‘anodelelektrodyta _/_‘u‘
o) [ | no |
Figur 13. PSA-panelen for LV stimulerings-/avkdnningsvektor med vektorn Dosa markerad

Stod for skadepotentialer?

Skadepotentialfunktionen visar skadan pa-myokardietvid platsen for férankring av elektroden.
Skadepotentialen manifesteras som en-6kning av-durationen-av det intrakardiella elektrogrammet och en
héjning av ST-segmentet jamfort:med baslinjen:

Skadepotential kan férekomma under placering-av passiva elektroder och-elektroder med aktiv fixering.
De passiva elektroderna kan orsaka fokalt skadade cellmembran till-foljd av:skadan fran trycket av
elektrodytan mot endokardiet. Med elektroder med-aktiv fixering forvantas ST-segmentshéjningen vara
annu mer uttalad. Det har visat sig att storleken.pa ST-segmentshojningenkan forutsaga tillfredsstallande
prestanda under den akuta fasen av implantation av elektroder‘med aktiv fixering.|'studier har
"tillfredsstallande varden fér uppmatt skadepotential” foreslagits for att férutsaga en god prestanda hos
elektroden efter halva dess livslangd. Boston Scientific.ger inga‘rekommendationer om:matvarden for
ST-segmentshojningar som ar representativa for en tillfredsstallande skadepotential.

PSA:s funktion nar det galler skadepotentialen ar att minimera filtreringen av.visade EGM-signaler for att
bevara signalmorfologin samt isolera den senaste EGM-cykeln for. att framja visuell detektion och matning
av andringar i morfologin. Den har funktionen ar en férbattring-som ger anvandaren mojlighet att zooma
in i en realtidskurva for den valda kammaren (for att underldtta foranvandaren). Kurvvisningen uppdateras

4. Referenser:
Haghjoo, M et al. Prediction of Midterm Performance of Active-Fixation Leads Using Current of Injury. Pace 2014; 37: 231-236.
Saxonhouse SJ, Conti JB, Curtis AB. Current of Injury Predicts Adequate active lead fixation in permanent pacemaker /
defibrillation leads. J Am Coll Cardiol 2005; 45:412-417.
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varje gang en stimulerings- eller avkanningsepisod detekteras av PSA i den valda kammaren. Visningen
ger en hogupplost vy av varje kurva sa att observerbara forandringar av egenkurvan kan visas i realtid.

v @6

= s of=f =
B
PSA
[F42°°] sicadepotential Obegrbetad signal [l || ®A Frekv.
&g et sonat [ ] *21
Qrsren [= v ua Freie,
| 80
=
@m.w‘
LI
@rsae |
0.0 J'
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od 550 } oA mRY v
S treicvens 60) Cotin-s|| stim. vektor [LVRing4>>LVRing2)
stimuléring Amplitud Baisbread (P LT va9 MRV, /RS Y, UER™Y
o 50, o3 (ud || Forandring NR Vs NR V/s NR Vi
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V- ) Eter Test- Trdskelvirde - ‘
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Allmén information Vélj PG I Realtidslogg

[1] Utskriftshastighet [2] Vertikal skala [3] Skadepotentialkurva [4] Referenssignal [5] Obearbetad signal [6] Skadepotentialknapp
Figur 14 Skadepotentialpanel

Pa skarmen Skadepotential finns en utskriftshastighetsvaljare (nummer [1] i "Figur-14.
Skadepotentialpanel”pa sida22).anvands for-att andra signalbredden. Tva knappar (nummer [2]
i "Figur 14. Skadepotentialpanel” pa sida 22) andrar vertikalskalan for skadepotentialsignalen
(fran 1till 40 mV).

Referenssignalen (nummer|4] pa Figur 14 pa-sida 22) skarmen Skadepotential dr utformad sa att
anvandaren kan fixera en referenssignal for visuell jamforelse-av signalmorfologin. Referenssignalen kan
rensas (Rensa) och nollstéllas (Nollstall) med-en ny referenssignal efter behov. Det ger lakaren mgjlighet
att utvardera andringarna i skadepotentialen vartefter vavnaden-mognar underimplantatet. Tiden sedan
senaste nollstdllningen visas. Denna utvardering-kan ge mer.information.om elektrodens prestanda.

Knappen Obearbetad signal (nummer [5]iFigur 14. Skadepotentialpanel”.pa sida:22) pa skarmen
Skadepotential visar anvandaren att det visade EGM:et anvands for att utvardera skadepotentialen
("Figur 15. Dialogruta for obearbetad signal*pasida 23). Den obearbetadeiintrakardiella signalen visas i
formatet topp-till-topp med forstarkt morfologi och ska inte anvandas for att bestamma
P-/R-vagamplituden.
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LATITUDE™ Programming System

2000 gpcadepotential Obearbetad signal {E ® A Frekv.

GPSA.A MRV Frekv.

80
(@ rsamrv =
"OBEARBETAD SIGNAL

m
Q PSA ¢ LV EGM i denna display anvands for att utvirdera
i Den anvinder den obearbetade i
signalen som visas i formatet topp-till-topp och ska inte anvindas
for att faststilla P-/R-vigsamplituden.

L";“I":s; Virdena for PR-vigen frin mitvirdesskirmen nedan
astigne visas baslinje-till-topp och kommer frin en bearbetad signal ferens: 00:00:19
[__50] mmys som ar likvirdig med implanterade enheter frin Boston Scientific.

100 m i
-20.0 =
o ST

Mod
Basfrakvense M
Stimulering lituy.
el I -

Figur 15. Dialogruta for obearbetad signal

De uppmattaepisoderna i PSA-panelen for.mdtvarden ska anvandas for diagnostiska beslut. Det
uppmattavardetar utformat for att battre stamma dverens med pulsgeneratorer frdn Boston Scientific.
Skadepotentialensvisuella representationkan vara storre ellermindre an det uppmatta vardet.

Om duvaljerskadepotentialknappen(nummer [6]iFigur14 pa sida 22) visas information som kan
anvandas utover informationen om uppmatt stimulering (dvs. stimuleringstrskelvarde, avkanning)
och som kan vara till hjalp vidbestamning-av lamplig elektrodposition.

ANVISNINGAR FOR UTVARDERING AV ELEKTRODIMPLANTATION

1. Forberedelse

1. Interrogera pulsgeneratorn:
2. Valj PSA-knappen langst upp fill hdgerpa skarmen:

3. Andravalen av elektrodkurvor i realtid for-att visa PSA-elektrodkurvorna: Se nummer/[1] i Figur 6.p&
sida 16 och valen av PSA-elektrodkurvor i Figur 7pa sida 17.

4. Anvand PSA-knappen Instéliningar (nummer [8]i-Figur 6 pa sida 16) for att 6ppna PSA-
instéllningspanelen (Figur 10 pa sida 19). Valj/bekrafta sedan 6nskadeparametrar-for PSA-
installningarna. Valj knappen Stang for att stanga panelen.och fortsatta med sessionen.

5. Tryck pa knappen Ladda sparad for att ladda sparade foredragna installningar, utan att behéva andra
parametrarna en i taget.

2. Mata P-/R-vagsamplituden och skadepotentialen

1. Anvand PSA-panelen for matvérden (Figur 11 pa sida 19) for att bedoma P-vagen, R-vagen och
forandringstakten for de anslutna elektroderna. Intervallet RV (stimulerad eller avkénd) och LV
(avkdnd) kan ocksa bedomas.
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2.

Notera: Om signalen ar brusig ska du forst forséka avidgsna stérningskallan. Om stérningen
fortfarande ar tydlig pa elektrogramkurvan kan du overvaga att stanga av filtret for
50/60 Hz for att minska storningen i elektrogrammet.

For att bedoma skadepotentialmorfologin valjer du skadepotentialknappen #28 (nummer [6]

i Figur 6 pa sida 16).

3. Utfora ett stimuleringstroskeltest

Anvénd foljande figurer som referens ndr du féljer anvisningarna nedan:

24

e PSA-panel for stimulering och energi (Figur 9 pa sida 18)
e PSA-panelerna for troskelvarden (Figur 12 pa sida 20)
e PSA-panelen for matvarden (Figur 11 pd sida 19).

Justera basfrekvensen pdPSA-panelen for stimulering och energi till ett hogre varde an
egenfrekvensen och-effekten (t.ex.10 bpm Gver egenfrekvensen). Tryck pa knappen Instéllningar och
verifiera sensitivitetsnjvan,

Aktivera stimulering forden-elektrod’ som ska troskeltestas (A, RV eller LV) pa PSA-panelen for
stimulering.och energi-Dajusteras modinstaliningen automatiskt till limpligt varde (AAI, VI eller
DDD) och visar PSA-panelen for troskelvarden baserat pa.elektroderna som har valts. Modet kan
andras manuelltvid behov,

Kontrollera impedansen'i panelen for PSA-troskelvarden.

Notera: Impedansenisasaven istromberakningsrutan (Figur 12 pa sida 20).
Bestam trskelvardet for stimulering genom att minska:Amplitud eller Pulsbredd.
Notera: Tillat 1-2intervall for dekrementenergin innan-du begar-eft nytt dekrement.

Tryck pa knappen Spara troskelvarde for att-spara data for P-/R-vagamplitud, Férdndring, Impedans
och Trdskelvarde.

e De senast avkanda instdliningarna bibehalls, och ndr.du trycker pdknappen "Spara
troskelvarde” sparas de tillsammans med resultaten fortroskelvardet.'Sa for en given
elektrodplacering kontrolleras elektrodens avkanningsvérden forst, och darefter kontrolleras
stimuleringsegenskaperna:Aven om instéliningarna:inte kommerfrén. samma tidpunkt kommer
de frén samma elektrodplats. Darfor skulle matvardena bli inkonsekventa om elektroden
omplaceras eller flyttas efter kontroll ay avkanningen och'man sedan utfor stimuleringstest
omedelbart darefter.

e Nardu trycker pa knappen "Spara troskelvarde” @ndras stimuleringsamplituden automatiskt
for kammaren som testas till 5,0 volt, men pulsbreddenforbliroférandrad. Den hdr dndringen
gors aven du trycker pa knappen "Tillbaka" nardu-har matat in.andringar pa PSA-panelen for
troskelvarde utan att ha sparat dem.

e Dessa data sparas i PSA-testresultaten och i PSA-rapporten (som du 6ppnar genom att trycka
pa knappen Data langst ned pa skarmen sa att panelen Datahantering visas) under den
aktiva sessionen.



6.

Notera: En realtidsloggsepisod registreras automatiskt (varje gang du trycker pa knappen

Spara troskelvérde), vilken kan granskas senare, sparas eller skrivas ut som en PDF-fil
under den aktuella sessionen.

Kontrollera om det finns nagon extrakardiell stimulering genom att halla knappen "Hall nere for 10 V
vid 2 ms" i PSA-panelen for troskelvarden nedtryckt (se Figur 12 pa sida 20).

a.  Omdetinte finns nagon stimulering fortsatter du med nasta steg.

b.  Om stimulering finns justerar du amplituden och/eller pulsbredden och kontrollerar pa nytt om
det finns nagon extrakardiell stimulering. Tryck pd PNS-knappen for att lagra amplituden och
pulsbredden dar stimuleringen av nervus phrenicus (PNS) intraffade.

Notera: Med PNS-knappen sparas bara den senaste amplituden och pulsbredden i

testresultaten vid'tidpunkten for knapptryckningen. Den anvands inte till att utfora
ett PNS-test,

4. Lagra och spara data for elektrodutvardering

PSA-resultaten lagras i Testresultat (Figur 6.pa sida16) och i PSA-rapporten. Tryck pa knappen Data
langst ned pa skarmen'(se Figur 6 pa sida16) for att visa panelen Datahantering.

1.
2.

Granska realtidsloggarna. Spara och/eller skriv ut efter dnskemal (se Figur 25 pa sida 31).

Granska PSA-testresultaten. Spara och/eller skrivut efter onskemal (se Figur 21 pa sida 28).

Notera:

Notera:

Notera:

Notera:

PSA-testresultat och realtidsloggar ska sparas eller skrivas ut innan du stinger PG-
sessioneneller stdnger av programmeraren foratt unadvika forlust av PSA-data. Alla
registrerade-troskelvarden/resultat, skarmkopior-eller realtidsloggar som inte har sparats
gar forlorade vid dvergang till eller fran-en PG-session.

PSA*funktionslédget (stimulerings-/avkanningskonfiguration) bibehalls vid dvergang
till en‘pulsgeneratorsession om PSA-analysatorn-anvandes fére interrogering av en
enhet. Da kan'PSA-funktionen fortsatta ge stimuleringsstod under évergangen mellan
programmen. Nar PSA-programmetr aktivt avslutas PSA-funktionen om du trycker pa
PSA-knappen ellernar programmeraren stangs av (manuellt, eller vid stromforlust).

Om PSA inte anvands under en-PG-session.mdste-anvéandaren mata in PSA-data manuellt
i pulsgeneratorn under PG-sessionen.

Om Iékaren byter till en'annan pulsgenerator underimplantationstestning maste
PSA-data matas in manuellt i den nya pulsgeneratorn.

PSA - FLER TESTER

Knappen Fler tester (se Figur 6 pa sida 16) ar tillgdnglig-om-den behdvs kliniskt:Fler tester innefattar
antegrad 6verledningstest, retrograd 6verledningstest och burststimulering enligt Figur 16 pa sida 26.

Stod for overledningstest

Man har visat att 45 % av patienter som mdste fa ett tvdkammarsystem implanterat for ndgon indikation
har retrograd éverledning vid ndgon stimuleringsfrekvens vid stimulering fran ventrikeln. Aven patienter
som har haft AV-block under manga ar kan ha retrograd dverledning.

Referens: Furman S, Hayes DL, Holmes Dr. - A Practice of Cardiac Pacing, 1989, p. 66-69.
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Genomsnittsintervallet for VA-tiden ar 110-450 ms. Férekomst av retrograd éverledning via den naturliga
banan och antegrad 6verledning via det implanterade tvakammarsystemet utgor en aterkopplingskrets.
Genom matning av intervallen for antegrad och retrograd 6verledning méjliggérs utvardering av status
for AV- och VA-6verledning som stod for implantation av pulsgeneratorsystem. Det mojliggér ocksa en
instéllning av intervallet for den atriella refraktarperioden efter den ventrikulara episoden sa att retrograd
overledning och onset av takykardi i en odndlig kretsgang undviks.

E— )

B R e k] Retrograd overledningstest . W) Burst. . |

ANTEGRAD OVERLEDNINGSTEST

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

@ Mod AAI*  Frekv. mint  Amplitud v N/R N/R N/R N/R ms

* Ventrikuldr avkinning aktiverad

) J
i r 7 R |
Allriarits Data | Avsluta

Figur 16. PSA - Flertester (antegrad och retrograd 6verledning samt burststimulering)

Nar du trycker pa en knapp for ett overledningstest visas dverledningsmatvérden for varje slag for det
valda testet.

Notera: Inga automatiska realtiadsloggar registreras for testenav antegrad eller retrograd
overledning. Omsa dnskas maste dessatest registreras manuellt med en skirmkopia eller
realtidsregistreraren. Vid burststimulering registreras en realtidslogg av episoden automatiskt.

Test av antegrad overledning

Vid matningen for Antegrad &verledningstest.anvands brady-modet AAl med ventrikuldr avkdnning
aktiverad for att mata patientens A-V-Gverledningstiderbaserat antingen pa en stimulerad eller en avkand
atriell episod.

Notera: Om det inte finns nagon overledning i A fortsétter ventrikular avkanning.

ANTEGRAD OVERLEDNINGSTEST = o \< o — X P

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

@ Mod AAI*  Frekv. mint  -Amplitud 4, .5,0] ¥ N/R N/R N/R N/R ms

* Ventrikuldr avkinning aktiverad

Figur 17. Test av antegrad overledning

Test av retrograd 6verledning

Vid matningen for Retrograd 6verledningstest anvands brady-modet VDI for att mata patientens V-A-
overledningstider baserat antingen pa en stimulerad eller en avkand ventrikular episod.
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'PSA - FLER TESTER T Rystang]|
Antegrad dverledningstest i - rograd'dverlednings i m

RETROGRAD OVERLEDNINGSTEST
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Q Mod VDI  Frekv. min"t  Amplitud v N/R N/R N/R N/R ms

Figur 18. Test av retrograd dverledning

Burststimulering

Burststimulering anvands for att induceraceller avbryta arytmier nar det avges till 6nskad kammare. Bara
den valda kammaren far burststimulering.

Burststimulering kan aktiveras foren As, RV-‘eller LV-elektrod enligt Figur 19.

. PANS =
g ngu Pary F ! J(\! = E
Antegrad dverledningstest :: Retrograd overlednlngstest 'Hm

BURST. STIMULERING - < o s

ev zia)me

@ PSA RV ° Ha&ll nere fér burst Stimuleringsintervall E Aktivera
' \ in’!

-4 [_zs0]

Figur 19. PSA-burststimulering

o \)

. F AN O RN O A\ S \ R

Att utféra burst kan inducera farliga
ventrikuldra arytmier.

Ha extern defibrilleringsutrustning redo
nér du anvénder denna funktion.

| Fortsatt , Avbryt

i —
Figur 20. Varningsmeddelande om PSA-burststimulering

VARNING: Nar du aktiverar PSA-burststimulering, som kan orsaka of6rutsagbara arytmier, ska du alltid ha
fungerande nédutrustning for hjartat (t.ex. extern pacemaker, extern defibrillator) tillganglig for
omedelbar livraddning.

e Overvig ytterligare forebyggande &tgérder for patienter dér accelererad rytm eller avsaknad
av rytm kan orsaka livshotande fara.
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Sa har avges burststimulering:

Notera: Innan du pabérjar burststimulering ska du kontrollera att stimulering ar aktiv i kammaren dar
du vill avge burststimuleringen.

1. Valj kammare (A, RV eller LV).
Valj ett Stimuleringsintervall.
Markera kryssrutan Aktivera.

En varning visas som indikerar att burststimulering kommer att aktiveras (Figur 20 pa sida 27).

v W

Hall knappen "Hall nere for burst” intryckt. (Det finns en maximal tidsgrans pa 45 sekunder for A och
30 sekunder for RV och LV.)

6.  Om PSA-stimulering ar aktiverat fore bursttestet aterupptas PSA-stimuleringen nar
burststimuleringen har slutfdrts.

7. Enautomatisk realtidsutskrift utléses narburststimuleringen avbryts.

Notera: Stimulering dterupptas (efter behov).vid PSA-basfrekvensen och -modet (om aktiverat) nir
burststimuleringen avslutas:

PSA - Testresultat

Pa den har skarmen visas listan Gver testresultat franden aktuella PSA-programsessionen, inklusive vilken
elektrod/kammarei panelen for troskeltest (Hoger formak, Hoger ventrikel eller Vanster ventrikel) dér
resultatet' dokumenterades, tidpunkten-da resultatet registrerades samt Amplitud och Pulsbredd som
registrerats or resultatet. Kolumnen Anteckningar kan redigeras. LV-resultaten innehaller som standard
LV-stimulerings-/avkanningsvektorn-som var konfigurerad vid tidpunkten for resultatet.

Anvandaren kan redigeraelektrodplatsen for ett resultat till nagon av de tre kamrarna. Detta stoder
anvandning i fall dar.elektroder i flera kammare testas med.en enda fysisk anslutning/kammare pa
programmeraren och i PSA-programmet.

Med hjélp av kryssrutor kan anvandarenvalja-alla giltiga-och dnskade uppsattningar med resultat for att
skriva ut eller spara som PDF-Om PSA som anvdnts under en pulsgeneratorprogramsession sparas dverfors
de senast valda resultaten for varje kammare® automatiskt till pulsgeneratorprogrammet’ for lagring i
pulsgeneratorn vid en efterféljande programatgard. Pa sa satt tilthandahalls enuppsattning data fran PSA-
implantationssessionen till den implanterade enheten for framtida referens. Virekommenderar att dessa
data registreras i pulsgeneratorn sa ersatter dennafunktion automatiskt en-tidigare manuell inmatning.

KAl P L") A\ ran o -
'PSA - TESTRESULTA N -
- NS P MO S M b S |
R R LR TS
B eektiod | oatummd f Fan pusbread | anteckaingar
j atla [ Hoger ventikel][24 Jan 2017 10:54 ~|5,0 0/5'ms ~
Atl’ma’k""a 4 24 Jan 2017 10:54  (5,0\V. 0,5 ms
alla
X Vanster ventrikel] 24 Jan 2017 10:53 |5,0 V 0,5 ms LVTip1l>>LVRing2
E Utskrift 4 - r
Héger ventlkell 24 Jan 2017 10:53 |5,0 V. 0,5 ms
4 24 Jan 2017 10:52 (5,0 V. 0,5 ms
Spara
Figur 21. PSA - Testresultat

6. lylaximalt tre kammare totalt, en for RA, RV och LV.
T Overféringen sker till patientens implanteringsdata.
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AKUT-KNAPPEN

Den réda AKUT-knappen sitter langst upp till hdger pa programmeraren av modell 3300 for att
avge en raddningschock eller réddningsstimulering. AKUT-funktionen ar alltid tillgdnglig pa samma plats
for att initiera en PSA AKUT PACE eller avge raddningsstimulering eller en raddningschock. Nar du trycker
pa AKUT-knappen med PSA-programmet igang visas skarmen Akutfunktioner enligt Figur 22 och Figur 23
pa sida 30 och Figur 24 pa sida 31. Kontrollera pulsgeneratorns markning for specifik information om
AKUT-parametrarna.

Notera:

Forsékra dig om att det finns en fungerande anslutning mellan PSA-kabeln och elektroden eller
elektroderna innan du anvander AKUT-knappen.

1. Tryck pa AKUT-knappen.

Foljande forhallanden avgor vilka'atgarder som ar tillgangliga nar AKUT-knappen trycks in:

Ndr pulsgeneratorn ari modet “Lagring”, "Av" eller "Endast monitor” avges en AKUT CHOCK / PG
AKUT PACE. Om AKUT CHOCK/'PG AKUT PACE avges vid lagring dndras Takymod till "Av".

Vid telemetrikommunikation.med en-pulsgenerator (ICD eller CRT-D) med hdg spanning visas
en popup daranvandaren‘kan initiera kommandot PG AKUT PACE, AKUT CHOCK eller AVBRYT
BEHANDLINGEN. Om en PSA-session pagar visas aven alternativet PSA AKUT PACE enligt
Figur 22 pa sida-30.

Vid telemetrikommunikation-med en PG med ldg‘spanning visas en popup dar anvandaren kan
initiera kommandot PG AKUT PACE eller AVBRYT BEHANDLINGEN. Om en PSA-session pagar
visas dven alternativet PSA AKUT.PACE,

Nar-det inte forekommer kammunikation'med-en PG visas knappen Interrogera med ett
meddelande som uppmanar.anvandaren att utfora Quick Start for att forsdka identifiera
enheten'(se Figur 24 pa sida 31).Efterpabdrjad session med enimplanterad transvends
enhet trycker dirpa den roda’AKUT-knappen en‘gangtill for att visa tillgdngliga alternativ.

2. Valj 6nskad atgard.

Nar du har tryckt pa AKUT-knappen-intraffar féljande nar duklickar pa en atgard:

PSA AKUT PACE - Nar en-PSA-session-ar aktiv konfigureras PSA med instéllningarna och
funktionerna fér AKUT PACE.

PG AKUT PACE - startar pulsgeneratorns stimuleringsfunktion som ar.specifik for den
kompatibla transvendsa enheten (ICD, CRT-D, pacemaker/CRT-P).

Notera: Nar de har aktiverats forblir PG AKUT PACE eller PSA AKUT PACE aktiva tills brady-
instéllningarna i pulsgeneratorn‘eller PSA dndras.

AKUT CHOCK - Pulsgeneratorns chockfunktion somvdr specifik fér de transvendsa ICD- och CRT-
D-pulsgeneratorerna med hdg spanning initieras.
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e AVBRYT BEHANDLINGEN - Pulsgeneratorfunktionen for avbrott av behandlingen fér en
kompatibel transvends enhet (ICD, CRT-D, pacemaker/CRT-P) initieras och pagaende behandling
under en pulsgeneratorsession avbryts.

! L

| —
| psa
| AKUT PACE

Figur 22, Popup med réd AKUT-knapp under en session med-en transvends pulsgenerator med hég
spanning nar PSA-programmet arigang

4

KnapparnaFigur22 i den vre raden (PGAKUT PACE, AVBRYT BEHANDLINGEN och AKUT CHOCK) visas
endast under en session'med en'transvends pulsgenerator med hdg spanning. PSA AKUT PACE visas nar
PSA-funktionen-ar aktiv.

A0
\0" > \o")
S Psgﬁ’ku*@ PACE
AN

Figur 23. Popup med rod AKUT-knapp under en session med en transvenés pulsgenerator med lag
spanning nar PSA-programmet r igang

Knappen Figur 23 i den 6vre raden (PG AKUT PACE) visas endast under en session med en transvends
pulsgenerator med lag spanning. PSA AKUT PACE visas nar PSA-funktionen ar aktiv.

Under en session med enbart PSA (ingen pulsgenerator interrogeras) visas dialogrutan i Figur 24 med
knappen PSA AKUT PACE.
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Om du trycker pd AKUT-knappen nar en session med en transvends pulsgenerator inte pagar visas
foljande dialogruta utan knappar - "Det finns ingen aktiv uppfljning. - Tryck pa "Interrogera” for att
initiera funktionen Quick Start. - PSA Stat Pace dr tillgangligt nedan.”

4

Det finns ingen aktiv uppféljning.

- Tryck pé "Interrogera" for att initiera Quick Start™ funktionen.

- PSA Stat Pace &r tillgdngligt nedan.

bef—,PSA AKUT PACE l

Figur 24. Popup med rod PSA AKUT PACE-knapp nar ingen PG-session pagar och PSA-programmet
ar_igang

REALTIDSLOGGAR

Anvand de tva knapparna Skarmkopia .ﬁl och Realtidsregistrerare !I foratt registrera elektrodkurvor

i realtid. Exempel pa registrerade episoder-och ett exempel pa skarmkopia'visas i foljande tva figurer.

. B8 o e b)) @ o e . (o oo o oo NG
MU U NT e SO TR TR T 1T TR LG

r 38
4 B A R TR

y of
&
Lvp Lvp Lvp Lvp Wi (Ve {2 vp rvp i
PSA RVP RVP RVP RVP RVP RVP RLVE RVP RVP R
AP AP AP AP AP AP AIRVP. AP AP A
~ S (oA NS
/PSA - Realtidslogg 7 3
A0 D XY o\

valj
alla

s o] AP X B B |

Avmarkera 5 S SN ()
o [3] e |06)an2022 07:39 [00:00:10  |psa LV}V)Sskﬁe.I_A(’CsNO(()p\S.W@O,Sms LVRing4>>LVRing2 | -

\ 2
— (s |06)an2022 07:39 |00:00:00  |Psa Lv-trssislu ‘<‘1¢§zn@s,OV@o,sms LVRing4>>LVRing2
skri A

R
4 |06 Jan 2022 07:39 [00:00:12  |PSA RV-tréskel (5 <1000@5,0vV@0,5ms
Spara B 3 [06)an2022 07:39 [00:00:12  |PSA RV-troskel <1000@5,0V@0,5ms

Radera Bz 06 Jan 2022 07:39 |00:00:10  |PSA A-triskel <1000@5,0V@0,5ms

Allmant B Allman information Valj PG Realtidslogg |

Figur 25. Exempel pa episoder i PSA-analysatorns realtidslogg
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Med hjalp av knapparna pa vanster sida av skarmen kan du markera/avmarkera och spara, skriva ut eller
radera episoder. Episoder kan sparas pa programmerarens harddisk eller pa ett USB-minne.

Notera: PSA-episoder sparas inte automatiskt ndr en PSA-session avslutas. Anvand realtidsloggen for
att spara, skriva ut eller radera dessa episoder innan du avslutar PSA-sessionen.

PSA-realtidslogg

( 1
Realtidslogg ! Stanq!]
PSA-skirmkopia-8 Hasughe& ==
Datum/Tid 25)mm/s episod
29 Oct 2018 17:10:56 ;“]\ \'
Duration Leadd —A~——- N~ AN~ A~~~ o

0.14mv 2mmmy | episod
00:00:10 " , g ) X g]
PSA®A i - = v - v — u
smmmv || 4
JAnteckningar— 0.12mv | &
PsAmRV ) ) A ) 1 - |
} X :
0.00mV i Q»Armm 2mmmv || 4
PSA &Ly, v - - ~—
0.09mV" | 'g .=!J 5 mmymy ._4])
g j !] m 1o 1.9m 18my Radera
el

[1] Omrddet Anteckningar [2] Verktyg for skarmkopia [3] Elektroniska markorer for justering av tidsintervallet for episoden [4] Visning
av episoder.i‘realtidsloggen.[5] Knappar for.8kning/minskning av forstarkningen for varje elektrod [6]Justering av utskriftshastighet

Figur 26. Exempel pa realtidslogg i PSA-analysatorn

Elektroniska markorer

Anvand de elektroniska markorerna (skjutreglaget) for att mata tidsintervallet inom episoden. Tidsramen
mellan markdrerna mats i sekunder. Du kan flytta en markor'genom att markera den-och sedan dra den
for att forlanga eller forkorta tidsramen. Detaljerade instruktioner omchur-du-anvander de elektroniska
markdrerna finns i produktdokumentationen till den‘pulsgenerator som-interrogeras.

Realtidsloggens verktyg

Markera nagon del av realtidsloggens episadvisning sa visas en‘popup med verktyg enligt Figur 26. Langst
upp i mitten av popup-rutan finns en pil och en'malikon. Nar du véljer ett verktyg utfors verktygsatgarden
vid den aktuella malpunkten pa skarmen. En ny popup-med verktyg.visas-varje gang du-markerar nagon
del av realtidsloggens episodvisning, sa att du kan-anvanda fleraverktyg var.som helst pa skarmen enligt
Figur 26 pa sida 32.

De fem verktygen ar féljande:
. Cirkelverktyget— placerar en cirkel p& skarmen vid malpunkten.

e Linjeverktyget E - placerar en streckad vertikal linje pa skarmen vid malpunkten.
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Vanster saxverktyg E - skapar en kopia av realtidsloggen och tar bort hela delen av registreringen

till vanster om malpunkten. Den ursprungliga registreringen finns kvar.

Hoger saxverktyg . - skapar en kopia av realtidsloggen och tar bort hela delen av registreringen till

hdger om malpunkten. Den ursprungliga registreringen finns kvar.

Anteckningsverktyget E} - visar ett tangentbord fér inmatning av anteckningar, som sedan visas
langst ned i realtidsloggen horisontellt i linje med malpunkten.

TESTRAPPORTER

Foljande information kan sparas i en PSA-testrapport for varje elektrod:

datum-/tidsstampel

egenamplitud

elektrodimpedans

forandringstakt

troskelvarde fér-amplitud
troskelvarde forpulsbredd

LV-vektor {endast LV-elektrod)
PNS/(stimulering'av nervus phrenicus)
RV-LV-intervall {(endast LV-elektrod)

anteckningar.
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PSA-rapporter

Féljande ar ett exempel pa en PSA-rapport skapad i PDF-format.

LATITUDE ™ Programming System Rapport skapad 24 Jan 2017
PSA-rapport
Boston Senaste kontorsinterrogering
Sclenuﬁc Fodelsedatum N/R N/R N/R 24 Jan 2017
Apparat VISIONIST U226/ 1 Impl.datum
|NR
Sparade resultat For atrium
Datum/Tid Pvig Forandring Impedans  Troskelvirde Anteckningar
24Jan 2017 11:41 NR NR >3k 4,0V@0,5ms
24 Jan 2017 11:41 NR NR >3kQ 3,0V@0,5ms
Sparade resultat for héger kammare
Datum/Tid Rvig Forandring Impedans  Troskelvirde Anteckningar
24Jan 2017 11:41 N/R NR >3kQ 10,0V@0,5ms
24 Jan 2017 11:41 N/R NR >3kQ 2,0V@0,5ms
24 Jan 2017 11:41 NR NR >3k0 2,0V@0,5ms
24Jan 2017 11:41 NR NR >3kQ 2,0V@0,5ms
Sparade resultat For vénster kammare
Datum/Tid Rvdg - Forindring Impedans  Troskelva RV-LV
24Jan 2017 11:41 NR NR NR 10,0V@0,5ms. N/R  LVTip1>>LVRing2
24 Jan 2017 11:41 N/R N/R >3kQ 3,0V@0,5ms N/R  LVTip1>>LVRing2
24 Jan 2017 11:41 N/R N/R >3kQ 1,0V@0,5ms N/R  LVTip1>>LVRing2

3869 Programvara version: 1.02.02. ©2014:2017 Cakarens sknatur;
U226 Fast prog.ver: Boston Sclentfic Corporation
PSA Programvara version: 1.02 Allaattigheter forbehales.

Sda 1avd

Figur 27. Exempel pa PSA-rapport

Avsluta session

Notera: PSA-testresultat och realtidsloggar ska sparas‘innan-du stanger.av programmeraren for att
undvika forlust av PSA-data.

Det enda sattet att avsluta en PSA-session ar att stanga av programmeraren. Det finns ingen
avstangningsknapp for PSA-programmet.
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PSA-EPISODER, STORNINGSDETEKTION, PARAMETRAR OCH SPECIFIKATIONER

Tabell1. PSA-handelser

Typ av episod Triggerepisod Registreringens
varaktighet
(sekunder)
PSA-troskeltest (A, RV och LV) Tryck pa PSA-knappen | 12
Spara troskelvarde
PSA-burststimulering PSA-burstknappen 24
slapps upp

Tabell 2. Programmerbara parametrar for burststimulering

Parameter Programmerbara Inkrement Nominell
varden

Stimuleringsintervall_-¢ 100750 ms 10 ms 240 ms

Kammare ARV, LV Ej tillampligt Ej tillampligt

Detektion av storningar

Nar en‘stérning detekteras vaxlar PSA-analysatorn till asynkron:stimulering vid basfrekvensen. | féljande
tabell definieras PSA-analysatorns storningsrespons:

Tabell 3. Storningsrespons

Brady-mod Storningsrespons
AAl AO0O
VVI, VDI, VDD VOO
DDI, DDD DOO

Prog rammerbara parametrar

Notera: Om du stinger av programmeraren manuellt och slarpa den igen aterstalls alla PSA-parametrar
till de nominella vdrdena.

Tabell 4. Nominella varden for programmerbara parametrar

Parameter Nominell

Brady-mod 0oDo

Basfrekvens (LRL) 60 min”!

Maximal trackingfrekvens (MTR) 120 min"!

Ventrikuldr avkanning Baslinje till toppvérde
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Parameter Nominell

LV-offset 0Oms

AV-fordrojning 120 ms

PVARP/ARP-intervall 250 ms

VRP-intervall 240 ms

LVRP-intervall 250 ms

Atriell amplitud/RV-amplitud/LV-amplitud 50V

Atriell pulsbredd/RV-pulsbredd/LV-pulsbredd | 0,5ms

Atriell kanslighet 0,6 mV

RV-sensitivitet 2,5mV

LV-sensitivitet 25mV

LV-vektor (LV1)>>(Lv2)

Stérningsfilter AV

Tabell 5. - Parametrar for PSA'AKUT PACE

Parameter Vérde

Brady-mod Wi

Basfrekvens (LRL) 60 min’!

Ventrikular stimuleringskammare BiV

LV-offset 0ms

RV/LV-amplitud 75V

RV-/LV-pulsbredd 1,0 ms

RV-/LV-sensitivitet 2,5mV

LV-vektor (LV1)>>(LV2)

Tabell 6. Parameterintervall
Parameter | Intervall
PSA-parametrar

Mod OAO, AOO, AAL, DDI,
0VO0, VOO, VI, VDD,
0DO,DQO; VDI, DDD

Basfrekvens (LRL) 30-175 min”i inkrement om 5 min”!

Maximal trackingfrekvens (MTR)

50-175 min*¥inkrement om 5 min’!

AV-fordréjning

30-300 ms i inkrement om 10 ms

LV-offset

+100 ms i inkrement om 10 ms
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Parameter

Intervall

PVARP/ARP-intervall

150-500 ms i inkrement om 10 ms

Intervall for stimulerad VRP

150-500 ms i inkrement om 10 ms

Intervall for stimulerad LVRP

150-500 ms i inkrement om 10 ms

Filtervarden

Av, 50 Hz, 60 Hz

Ventrikuldr stimuleringskammare

BiV, RV eller LV

LV-stimulerings-/avkdnningsvektor

E1 till E2/E3/E4/spole/dosa
E2 till E3/E4/spole/dosa
E3 till E2/E4/spole/dosa
E4 till E2/E3/spole/dosa

Kanalférstarkning for PSA-EGM

0,5,1,0,2,0,5,0,10,0 och 20,0 mm/mV

Intervall fér burststimulering

100-750 ms i inkrement om 10 ms

80-600 min™i olika inkrement

(maximal duration ar 45 sekunder for A och
30 sekunder for RV och LV)

Atriell stimuleringsamplitud, LV-eller RV-

stimuleringsamplitud

0,1-5,0 Viinkrement om 0,1V och mellan
5,0-10,0 Vi inkrement om 0,5 V

Atriell pulsbredd, LV-pulsbredd eller RV-
pulsbredd

0,1-2,0 msiinkrement om 0,1 ms

Atriell sensitivitet, RV-sensitivitet eller-LV-

0,2-1,0 mV.iiinkrement om 0,2 mV

sensitivitet? 1,0-8,0. mV i inkrement om 0,5 mV.
8,0-10,0 m\/i inkrement om 1,0 mV
Kurvor Lead-I, Lead-Il, Lead-Ill, Lead-aVR, Lead-aVL,

L.ead-aVF, Lead-V

Yt-EKG-forstarkning

Auto, 0,5;7;°2; 5:10; 20 mm/mV

Utskriftshastighet

0 (stopp); 25, 50,100 eller 200 mm/s

Visa PSA-markérer

Av, P&

Forstarkta PSA-markérer Av, P4
Aktivera yt-EKG-filter Av, Pa
Visa stimuleringsspikar Av,Pa

P-/R-vagsamplitud °

0,25-30 mV med en noggrannhetpa £10-% eller
+0,2mV

P/R-vagsintervall

0-500‘ms

Overledningsfrekvens

30-175minYiinkrement.om 5 min?

Overledningsamplitud

0,1-5,0-V'i inkrementom 0,1V och mellan
5,0-10,0 Vi'inkrement om 0,5 V

Férandringstakt

0,5-4,0 V/s med en noggrannhet pa +0,2 V/s
eller £20 %, beroende pa vilket som ar hogst

a.  Sensitivitetsspecifikationer baseras pa en CENELEC-ingangssignal.
b.  Amplitudmétvérdesspecifikationer baseras pa en CENELEC-ingangssignal.
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Tabell 7. Parameterintervall for elektrodimpedans

Impedans Spanning Pulsbredd Tolerans
100-3 000 Q 0,5-75volt® 0,41il12,0ms® +25%¢

a. 3300 PSA visar inte en impedans som anvander stimuleringsspanningar som ar lagre an 0,5 V.

b. 3300 PSA visar inte en impedans som anvander en pulsbredd som ar mindre an 0,4 ms.

¢.  Denangivna toleransen galler inte for impedansmatningar pa LV-elektroden som anvander LV PSA-kabeln
i kombination med RV- eller RA-kablar. Kliniska beslut som tas med hjalp av impedansvarden for LV-elektroden
bor baseras pa matvarden som samlats in nar endast LV PSA-kabeln har anvénts.

Tabell 8. PSA-markorer

Markor Beskrivning

AS Atriell avkanning efter refraktdrperiod

(AS) Atriell avkanning-under refraktartid

AP Atriell'stimulering

RVS Hogerventrikuldravkanning efter refraktarperiod
RVP Hogerventrikular stimulering

LVS Vansterventrikular.avkdanning efter refraktarperiod
LvP Vansterventrikuldr stimulering

Tabell 9; PSA-forstarkta markorer

Markor Beskrivning

[AS] Atriell:avkdnning under-stérningsfonster

AN Atriell stérning

[RVS] Hogerventrikular avkanning understorningsfonster
RVN Hogerventrikularstorning

[LVS] Vansterventrikuldr avkdnning understérningsfénster
LVN Vansterventrikuldr storning

>2s Intervall langre.an-2 sekunder
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UNDERHALL, FELSOKNING, SERVICE OCH STANDARDER

Se anvandarhandboken for LATITUDE programmeringssystem, modell 3300 for information om underhdll,
fels6kning, hantering (inklusive symboler pa enheter och férpackning), standarder och specifikationer.

GARANTIINFORMATION

Mer information om apparatgaranti finns pa: www.bostonscientific.com/warranty.

EU-IMPORTOR

Boston Scientific International B.V., Vestastraat 6, 6468 EX Kerkrade, Nederlanderna
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