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INFORMACIJE ZA UPOTREBU

Izjava o Zigu

U nastavku su navedeni Zigovi tvrtke Boston Scientific ili njezinih podruznica: LATITUDE,
i Quick Start.

DisplayPort je Zig tvrtke Video Electronics Standards Association (VESA).

Svi drugi Zigovi vlasnistvo su odgovarajucih vlasnika.

Opis i upotreba

Analizator sustava stimulacije (PSA) je-aplikacija sustava programiranja LATITUDE Model 3300, a to
je prenosivi sustav kontrole sréanog fitma namijenjen za upotrebu s kompatibilnim sustavima tvrtke
Boston Scientific, tj. ugradbenim generatorima impulsa i vodovima.

PSA aplikacija pruza sljede¢e mogucnosti:

e Procijeniti elektricnu ucinkovitost i postavljanje sustava srcanih vodova tijekom ugradnje uredaja za
kontrolu sréanog ritma i pruziti druge dijagnosticke informacije.

Napomena: Slike zaslona koristene u ovom prirucniku reprezentativne su i moZda se ne podudaraju
tocno s vasim zaslonima.

Namjena

Sustav programiranja LATITUDE, Model 3300 namijenjen je za‘upotrebu u bolnickim i klinickim
okruzenjima za uspostavljanje veze s ugradbenim sustavima tvrtke Boston Scientific: PSA aplikacija
namijenjena je-upotrebitijekom ugradnjeelektrostimulatora-srca i-defibrilatora{ukljucujudi uredaje za
sréanu resinkronizacijsku terapiju-ili CRT) zaprocjenu postavljanja vodova za stimulaciju i defibrilaciju.

Ciljana publika

Ova je literatura namijenjena za upotrebu zdravstvenim djelatnicima koji su-obuceni ili iskusni u postupcima
ugradnje uredaja i/ili kontrole.

Klinicke koristi uredaja

Programer LATITUDE Model 3300 sadrZi‘integrirani analizator sustava stimulacije (PSA) i aplikaciju za
podrsku softvera za Model 3922 PSA, Sto-€liminira-potrebu za,samostalnimPSA-uredajem. Prednost
upotrebe PSA kao integrirane funkcije programera-ukljucuje mogucnost mjerenjai-biljezenja parametara
uredaja potrebnih tijekom ugradnje uredaja i provjeru statusa sustava vedova.pri zamjeni uredaja,
ukljucujuci impedanciju voda, prag stimulacije i prag osjeta. PSA'ima dodatnu klinicku korist koja se
koristi za privremenu stimulaciju iz vanjskog izvora-tijekomugradnje uredaja, dok medicinsko osoblje
kontinuirano prati pacijenta. PSA je kontraindiciran kao vanjski elektrostimulator srca.

Potrebna strucnost i znanje

Korisnici moraju biti temeljito upoznati s elektroterapijom srca. Samo kvalificirani medicinski stru¢njaci
s posebnim znanjem o ispravnoj upotrebi uredaja imaju dozvolu za njegovu upotrebu.

Nadzor lijecnika

Sustavom programiranja LATITUDE moZze se rukovati samo pod stalnim nadzorom lijecnika. Tijekom
postupka, medicinsko osoblje mora kontinuirano nadzirati pacijenta pomocu uredaja za nadzor
povrsinskog EKG-a.



Pravilnik za rukovatelja medicinskog proizvoda

Nacionalnim propisima moze se zahtijevati da korisnik, proizvodac ili predstavnik proizvodaca provodi
i dokumentira sigurnosne provjere uredaja tijekom instalacije. Takoder mogu zahtijevati da proizvodac
ili njegov predstavnik osigura obuku korisnicima o ispravnoj upotrebi uredaja i dodatne opreme.

Ako ne znate nacionalne propise u svojoj drzavi, obratite se svojem lokalnom predstavniku tvrtke
Boston Scientific.

Bitne radne znacajke

Kako bi sustav programiranja LATITUDE zadovoljio svoju namjenu mora imati uspostavljenu vezu

s ugradbenim generatorima impulsa tvrtke Boston Scientific. Stoga se funkcije koje se odnose na
komunikaciju s ugradbenim generatorima impulsa s telemetrijskim palicama smatraju bitnim radnim
znacajkama.

Ucinkovitost sustava programiranja LATITUDE koju je tvrtka Boston Scientific utvrdila kao klju¢nu
za ispitivanje elektromagnetske kompatibilnosti (EMC), prema IEC 60601-1-2, jeste sposobnost da:

e Pokrene naredbu PG-u PG STAT PACE (PG HITNA STIMULACIJA), PSA STAT PACE (PSA HITNA
STIMULACIJA), STAT SHOCK (HITNI'SOK)/ili DIVERT THERAPY (ODVRACANJE TERAPIJE) gdje
je to podrzano

e PrikaZe intrakardijalne elektrograme u stvarnom vremenu
» (“Podrzavainterakcije dodira j-pritiska-gumba na.dodirnom zaslonu

e Isporuci stimulaciju i provede mjerenje impedancije voda pomocu funkcije Analizator sustava
stimulacije (PSA)

Napomena::- Nije.potrebna opetovana kalibracija sustava programiranja LATITUDE ili njegovih aplikacifa.
Kontraindikacije

Sustav programiranja LATITUDE kontraindiciran je za upotrebu:s bilo kojim generatorom impulsa osim
s generatorom impulsa tvrtke Boston Scientific:Za kontraindikacije za upotrebu povezane s generatorom
impulsa, pogledajte povezanu fiteraturu proizvoda za.ispitivani generatorimpulsa.

PSA aplikacija kontraindicirana je za-upotrebu s bilo kojim sustavom programiranja osim sustava
programiranja LATITUDE, Model 3300 tvrtke Boston Scientific.

Sljedece upotrebe PSA su kontraindicirane:
e Sasmetnjama AV provodljivosti; atrijsko stimuliranje jednostruke klijetke
e Skompetitivnim intrinzicnim ritmovima;asinkroni nacin rada

e Skroni¢nom atrijskom tahikardijom, kao i s kroni¢nom atrijskom fibrilacijom ili treperenjem; nacini
rada s kontrolom atrija (DDD, VDD)

e Saslabom tolerancijom visoke ventrikularne frekvencije (npr. kod angine pectoris); nacin rada
pracenja (npr. nacini rada kontrole atrija) i sklonost atrijskoj tahikardiji

e Koristite kao vanjski elektrostimulator srca’

1. Tijekom trajanja ugradnje, aplikacija Programer PSA prikladna je za privremenu vanjsku stimulaciju, dok medicinsko osoblje
kontinuirano prati pacijenta.



UPOZORENJA

Proucite Prirucnik za operatera LATITUDE za sustav programiranja, Model 3300 za dodatna upozorenja.

Uporaba nespecificiranih kabela i pomocnog pribora. Upotreba kabela i dodatne opreme sa
sustavom programiranja LATITUDE osim za one svrhe koje navodi tvrtka Boston Scientific moglo bi
rezultirati povecanim elektromagnetskim emisijama, smanjenom elektromagnetskom otpornos¢u
ili strujnim Sokom sustava programiranja LATITUDE. Bilo koja osoba koja spaja takve kabele ili
dodatnu opremu na sustav programiranja LATITUDE ukljucujuci upotrebu MSOs (viSestrukih
uti¢nica), moZe konfigurirati medicinski sustav te je odgovoran za osiguravanje sukladnosti
sustava sa zahtjevima IEC/EN 60601-1, klauzula 16 za medicinske elektri¢ne sustave.

Radiofrekvencijska (RF) komunikacijska oprema. DrZite svu RF komunikacijsku opremu
(ukljucujuci periferne uredaje kao $to su antene, palice i kabeli) najmanje 30 cm od Programera
Modela 3300, ukljucujuci kabele koje je navela tvrtka Boston Scientific, da biste izbjegli pogorsanje
ucinkovitosti ove opreme.

Kontakti prikljucka. Nemojte istovremeno dodirivati pacijenta i pristupacne prikljucke ili izloZzene
vodice'sustava programiranja LATITUDE.

Strujni udar. Dabiste izbjegli rizik-od strujnog udara, samo prikljucite Programer u uzemljeni izvor
napajanja.

Elektrostatski naboji. Sustav PSA voda u-elektricnom je-kontaktu sa srcem i krvlju pacijenata.

o Nedodirujte metalne stezaljke-na PSA kabelu'ili vod za stimulaciju. Elektricne struje mogu
biti-opasne za pacijenta i korisnika.

e Ispraznite sav.elektri¢ni stati¢ki naboj sa-sebe dodirujuci uzemljenu metalnu povrsinu prije
nego Sto.dodirnete pacijenta, PSA kabel ili-uredaj.

Elektricne struje. Prikljucciza PSA kabel koji-se ne koriste mogu inducirati elektri¢nu struju u srce
pacijenta.

e Pricvrstite prikljucke za PSA kabel koji se ne koriste na kifursku prostirku u blizini pacijenta ili
odspojite nekoristene kabele iz sustava:

Elektrokauter. Sustav programiranja'LATITUDE dizajniran je i testiran-kao siguran za
elektrokauterizaciju.

¢ lako je uredaj dizajniran i testiran da bude’siguran za elektrokauter, elektrokauter moze
inducirati elektri¢ne struje u PSA kabelima-koje se‘ mogu provesti u:srce pacijenta.

e  Kad god je to mogude, odspojite PSA kabele s vodova stimulacije kada provodite postupak
elektrokauterizacije.

e  Ako Programer spojen na pacijenta tijekom postupka elektrokauterizacije, provjerite njegov
rad nakon toga.

e Ako postoji elektricno preopterecenije, Programer ¢e se ponovno pokrenuti i ponovno podici
sustav. Tijekom ponovnog pokretanja i ponovnog podizanja sustava, Sto traje oko jedne
minute, nece biti podrske za stimulaciju. Pricuvni izvor PSA/stimulacije mora biti dostupan
u slucaju primjene elektrokauterizacije.



Lokacija sustava programiranja LATITUDE. Upotreba Programera Model 3300 pored druge
opreme ili postavljene na drugu opremu treba se izbjegavati jer moZe uzrokovati nepravilan rad.
Ako je takva upotreba potrebna, treba promatrati tu opremu i drugu opremu kako bi se provjerilo
rade li normalno.

Sustav programiranja LATITUDE mora ostati izvan sterilnog podrudja. Programer Model 3300
nije sterilan i ne moZe se sterilizirati. Ne dozvolite ulazak uredaja u sterilnu zonu u okruzenju
implantata.

Fizioloski signali. Rad sustava programiranja LATITUDE s fizioloSkim signalima koji su nizi od
minimalne amplitude koja se moZe detektirati moze uzrokovati netocne rezultate.

Sustav programiranja nije siguran za MR. Sustav programiranja LATITUDE nije siguran za

MR i mora ostati izvan MR:zone Il (i vise) kako je to definirano smjernicama Guidance Document
on MR Safe Practices druStva American College of Radiology.? Ni pod kojim okolnostima sustav
programiranja LATITUDE ne smije sedonositi u sobu s uredajem za snimanje magnetskom
rezonancijom, kontrolnu sobu ili‘mjesta MR snimanja Il ili IV zone.

Indukgija. Prilikom-aktiviranja PSA stimulaciju izbijanja, koja moZe uzrokovati nepredvidive
aritmije, uvijekimajte kardiolosku'opremu za hitne slucajeve (npr. vanjski elektrostimulator srca,
vanjski defibrilator) u radnom stanju-na raspolaganjuza-hitno odrZavanje Zivota.

* . Razmotrite:dodatne preventivne mjere kod pacijenata kod kojih ubrzanje ili gubitak ritma
mogu.uzrokovati opasnosti koje mogu ugroziti Zivot.

Vanjska defibrilacija. Sustav.programiranja LATITUDE dizajniran je i testiran kao siguran za
defibrilaciju.

¢ Dok je programer dizajniran i testiran kao siguran za defibrilaciju, pacijent moze biti ugrozen
a programer ostecen.

e PSA kabel morabiti odspojenod vodova prije upotrebe vanjske defibrilacije.

e  Kad god je to moguce odspojite sve kabele s pacijenta kada koristite vanjsku opremu za
defibrilaciju.

e Akoje sustav programiranja LATITUDE povezan s pacijentom tijekom defibrilacije, provjerite
radi li programer nakon defibrilacije:

Gubitak napajanja. Upravljanje Programerom s istroSenam unutarnjom baterijomili bez baterije
moZe zaustaviti funkciju Programera ako je napajanje izmjeninom strujom privremeno prekinuto.

e Ako se koristi dodatna baterija, nemojtekoristitiispraznjenudli neodobrenu bateriju.
Za dodatnu sigurnost pacijenta, kada indikator razine napunjenosti baterije pokazuje
preostalih 25 % ili manje, spojite izmjeni¢no napajanje na Programer.

¢  Kad radite na napajanje iz baterije, ne pokusavajte zamijeniti bateriju.

¢ Kada baterija dosegne 25 % ispraznjenosti, na zaslonu Programera prikazuje se poruka za
paznju. Kada baterija dosegne 10 % ispraznjenosti ili manje, na zaslonu se prikazuje dodatna

poruka upozorenja. Kada se dosegne 5 %, prikazuije se dijaloski okvir s upozorenjem nakon
Cega slijedi automatsko iskljucivanje od 60 sekundi.

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



Gubitak podrske stimulaciji. Uvijek imajte na raspolaganju opremu za sr¢anu stimulaciju
u radnom stanju u hitnim situacijama.

e U pocetku, kada se Programer ukljudi, funkcije stimulacije PSA se iskljucuju dok se provodi
samotestiranje. Nije moguce inicirati podrsku stimulaciji do zavrSetka samotestiranja koje
moZze potrajati do jedne minute.

e Spajanje PSA kabela na pogresni vod moZe rezultirati neucinkovitim ponasanjem osjeta
i stimulacije te gubitkom podrske stimulaciji.

e Ako na Programeru dode do kvara, postupak stimulacije se nastavlja dok se ne pokrene
ponovno pokretanje, osim ako kvar nije bio u samoj PSA komponenti.

e Kada korisnik ru¢no ponovno.pokrene Programer, podrska stimulaciji ¢e se izgubiti. Korisnik
mora ru¢no ponovno pekrenuti PSA stimulaciju nakon Sto sustav dovrsi samotestiranje.
Samotestiranje moze potrajati do jedne minute.

¢ Ako nije instalirana baterija ili je ispraznjena (5 % ili manje), u slu¢aju gubitka izmjeni¢nog
napajanja.doci¢e do gubitka podrske stimulaciji.

e Razmotrite dodatne preventivne mjere kod pacijenata kod kojih gubitak stimulacije moze
uzrokovati opasnosti koje moguugroziti Zivot.

Poremecaj AV provodljivosti. Atrijski nacini rada za jednu klijetku kontraindicirani su za pacijente

kod kojih jeoslabljena. AV provodljivost.

¢ Ako pacijentima oslabljenu AV provodljivost, AAl programiranje i antegradni testovi
provodljivosti nesmiju se provoditi.

Naglo prekidanje stimulacije.Naglo‘prekidanje stimulacije moZe rezultirati produljenim

razdobljima asistolije’kod nekih pacijenata.

¢ Postupne'smanjujte frekvenciju stimulacije dok se ne-otkrije intrinzi¢na frekvencija pacijenta
za kontrolirani'prijelaz sa‘stimulacije-na intrinzi¢nu aktivnost.

Gubitak snimanja. Testiranje'praga stimulacije;podrazumijeva gubitak snimanja. Tijekom gubitka

snimanja moZe doci do asistolije i stimulacije tijekom osjetljivih razdoblja.

e Prije provodenja testa praga stimulacije razmotrite zdravlje pacijenta.

Upotreba zastitnih rukava. Nepravilno postavljanje zaStitnihrukava od silikonske gume preko

kopi PSA kabela moZe prouzrociti nenamjerne elektricne\veze koje mogu ostetitifunkciju kabela
i ugroziti pacijenta.

e Prije spajanja kabela osigurajte ispravan-poloZaj zastitnih rukava.

Ne upotrebljavajte mokre kabele. Vlaga na mokrim kabelima moze oslabiti funkciju kabela
i ugroziti pacijenta.

Preinake opreme. Nije dopustena nikakva izmjena ove opreme ako to ne odobri Boston Scientific.
Promjene ili preinake koje izri¢ito nije odobrila tvrtka Boston Scientific mogu ponistiti korisnikovu
mjerodavnost za upravljanje opremom.



MJERE OPREZA

Za dodatne mjere opreza proucite Prirucnik za operatera za sustav programiranja LATITUDE, model 3300.

Narusena funkcionalnost uslijed vanjskog ostecenja. Mehanicki udar, primjerice
ispustanje raspakiranog Programera Model 3300 moZe trajno oStetiti funkcioniranje sustava.
Ne upotrebljavajte uredaj ako postoji vidljivo oStecenje. Ako je doSlo do ostecenja, obratite
se tvrtki Boston Scientific putem informacija navedenih na straznjoj strani ovog priru¢nika
kako biste izvrsili povrat jedinice.

Sustav programiranja LATITUDE. Za obavljanje PSA funkcija upotrijebite samo trenutacni softver.

Upotreba sonde. Provjerite da;sonda koju upotrebljavate je sonda predvidenog kapaciteta.
Upotreba bilo kojeg drugog-predmeta moZze ostetiti dodirni zaslon.

Kabeli elektrokautera. DrZite sve kabele elektrokautera udaljene najmanje 30 cm od sustava
programiranja LATITUDE kako biste izbjegli lazne signale uzrokovane energijom elektrokautera.

Struja curenja. lako neobavezna vanjska oprema spojena na Programer model 3300 mora
zadovoljiti'primjenjive zahtjeve za-sprjecavanje curenja struje za komercijalne proizvode,
moZda nece'ispunjavati stroge zahtjeve za sprjecavanje curenja struje za medicinske proizvode.
Stoga se-sva vanjska oprema mora Cuvati izvan okruzenja bolesnika.

.. Nikada nemojte istodobno dodirivati elektricne kontakte na bocnim plocama Programera
Model 3300'i pacijenta, telemetrijskupalicu ili bilo koji kabel.

PSA prikljucci. Osigurajte da su-vodovi povezani na-odgovarajuci nacinza Zeljenu upotrebu;
neispravno postavljanje moZerezultirati dogadajima stimulacije / osjeta koji se prikazuju ispod
druge klijetke 'na zaslonu: Korisnicko stcelje PSA aplikacije povezuje spécificne spojeve voda s RA,
RV i LV klijetkama na'zaslontrkako-bi podrzalo-testiranje sve tri-klijetke S minimalnom promjenom
fizickih prikljuaka: Spremljena PSA‘mjerenja takoder se automatski-oznacavaju na temelju klijetke
koja se koristi na zaslonu;Ove ozhake korisnik moZe kasnije prilagoditi akose donese odluka da se
za testiranje drugih klijetkikoristi jedan-fizicki prikljucak (na 'primjer, upotreba samo RV prikljucka
za testiranje RA, RV i LV vodova).

Stezaljke PSA prikljucka. Nemojte kopgati niti jedan PSA priklju¢ak direktno.na kozu, ,dzep”
ili drugo tkivo pacijenta.

Ventrikularna stimulacija i osjet. Tijekom PSAsesije, ponasanje ventrikularnog osjeta vodeno
je posljednjom odabranom konfiguracijom ventrikulare stimulacije:; RV-only (Samo RV), LV-only
(Samo LV) li BiV.
¢ Prilikom pokretanja sustava, PSA nacin rada postavljen'je.na ODO (bez stimulacije)

a djelotvorna ventrikularna stimulacija je BiV.

e Kada se na plo¢i Mode (Nacin rada) odabere nacin rada bez stimulacije (ODO ili OVO) osjet
je postavljen na BiV kako bi se osiguralo da je osjet omogucen na oba voda bez obzira na bilo
koju raniju konfiguraciju.



Prekomjerna osjetljivost medukomore. Unipolarna konfiguracija moze dovesti do prekomjerne
osjetljivosti artefakata medukomore koji utjecu na ponasanje stimulacije.

¢ U unipolarnoj konfiguraciji uobicajeno je vidjeti artefakte medukomore na elektrogramima
(EGM-ovi). Ako premjestite kopcu A+ prikljucka natrag na anodu atrijskog voda dok su
jos uvijek odabrani gumb Elektroda kapsule i gumb "Upotrijebi A+ prikljucak”, PSA ostaje
programiran na unipolarnu konfiguraciju. U ovom slucaju, na EGM-ovima moZete vidjeti
artefakte medukomore, Sto moZe dovesti do prekomjerne osjetljivosti koje utjece na
ponasanje stimulacije.

Ukljucivanje sustava. Boston Scientific preporucuje spajanje svih potrebnih kabela i uredaja prije
ukljucivanja Programera Model 3300.

Nuspojave

Slijedeci popis ukljucuje moguce.nuspojave povezane s programiranjem generatora impulsa opisanih
u ovom prirucniku:

e Asistolija

e ‘Atrijska aritmija
¢ _ Bradikardija

e Tahikardija

e Ventrikularna aritmija

Svaki ozbiljan incidentkoji'se dogodi uwvezi s-ovim uredajem treba prijavi tvrtki Boston Scientific
i mjerodavnom-lokalnom regulativnom tijelu.

ZNACAJKE PSA

Aplikacija Analizator sustava stimulacije odreduje in-sittr karakteristike voda impedancije, praga podrazaja,
amplitude P/R vala i brzine snimanja.Podrzava tri klijetke (RA, RV i LV)'i pruzasliedece znacajke i funkcije:

e PovrSinski EKG u stvarnom'vremenu
¢ Intrinzicni elektrogrami (EGM-ovi) U stvarnom-vremenu
e Markeri Brady dogadaja u stvarnom vremenu

*  Postavke za Brady nacin rada (programabilni-nacini-rada su0DQ, OAQ, 0VO, AOO, VOO, DOO,
AAI, VI, VDI, DDI, VDD, i DDD)

e Prikaz frekvencije srca u stvarnom vremenu
e Intrinzine amplitude

e Intrinzi¢ni P/R interval

e  Brzina snimanja

e Impedancije stimulacije

¢ Testovi praga stimulacije (amplituda i Sirina impulsa)



PSA STAT stimulacija

Testiranje provodljvosti (antegradno i retrogradno)

Stimulacija izbijanja

Stimulacija visokih izlaznih vrijednosti (10 V @ 2 ms) za procjenu stimulacije oSitnog Zivca (PNS)
RV-LV interval

Detaljno EGM pregledanje za dijagnostiku trenutne ozljede

Podrska za LV Cetveropolno testiranje

Filtar buke za frekvencije od 50 Hz i 60 Hz

Pohrana i pregled zapisnika“u stvarnom vremenu

Zaslon rezultata testa

Preferirane postavke

Aplikacija Pacing System Analyzer (Analizator sustava stimulacije) provodi sljedece funkcije:

Prikaz signala vodova U stvarnomvremenu za testiranje RA, RV i LV vodova (ukljucujuci
cetveropolne vodove) koji suna-odgovarajuci nacin povezani s Programerom putem
PSA kabela

Prikaz signala;t’stvarnomvremenu za:povrsinski EKG i telemetrirane PG EGM signale
(ako'su usesiji simplantiranim uredajem)

Biljezenje,oznadavanje i pregled snimke zapisnika tragova signala i markera u stvarnom
vremenu

Navedite parametre-PSAkonfiguracije stimulaciju-i-osjet, ukljuCujuci terapiju stimulacije
izbijanja

Pruza mogucnost izvodenjai{prema potrebi) biljeZenja rezultata procjene voda: Intrinzi¢na
amplituda, brzina’snimanja, impedancija, prag itempiranje

Pruza mogucnost pregléda zabiljeZenih rezultata, i spremanje (na USB Stapic ili tvrdi disk
programera) ili ispis PSA rezultata

Sustav programiranja podrZzava PSA operaciju:

Prikazivanjem korisnickog sucelja PSA navanjskom:zaslonu tijekom. ugradnje
Izvozom spremljenih podataka o'pacijentu s tvrdog-diska Programera na‘uklonjivi USB Stapic
PruZanjem mogucnost Sifriranja podataka o pacijentu- prije‘izvoza'na USB Stapic

Prenosenje konacnih izmjerenih podatakana ugradeni PG (ako jeu sesiji s implantiranim
uredajem)

Proucite Prirucnik za operatera sustava programiranja LATITUDE, Model 3300 za pojedinosti o radu ostalih

znadajki.



PREGLED PSA APLIKACIJE
Aplikacija Analizator sustava stimulacije koristi se za procjenu elektricne ucinkovitosti i postavljanje sustava
srcanih vodova tijekom ugradnje uredaja za kontrolu sr¢anog ritma.

Sliedece ¢e pomoci integrirati podatke, organizirati ponasanje i pruZiti optimalnu fleksibilnost za prebacivanje
izmedu PSA i PG aplikacije tijekom ugradnje. Kada se koriste ovi koraci, svi spremljeni podaci organiziraju se
zajedno i povezuju s PG modelom / serijom koja se ugraduje.

1. Odredite PG Ce se ugraditi i zapocnite sesiju / ispitivanje koriStenjem gumba Quick Start (Brzi pocetak).
2. Pristupite PSA aplikaciji iz PG aplikacije nakon Sto je PG sesija zapocela.
3. Tijekom postupka prebacujte se izmedu aplikacija PSA i PG prema Zelji.

Napomena: Cakiako se PSA aplikacija prebaci na PG sesiju, PSA operacija (stimulacija i osjet) nastavija
se sve dok se Programer ne iskljuci.

Napomena: Boston Scientific prepoructje upotrebu PSA unutar PG sesife jer se podaci mogu lako
prenijeti u-generator impulsa:

DODATNA OPREMA SUSTAVA

Aplikacija Pacing SystemAnalyzer (Analizator sustava stimulacije) sustava programiranja podrZava
upotrebussljedece dodatne opreme:

e Model' 6763 PSA kabel; kojegje moguce ponovno-sterilizirati i ponovno upotrijebiti; zastitni pokrovi
kabelasadrze Elastosil R-401, (silikonska guma)

e Model 6697 (Remington Model 5-101-97) PSA jednokratnikabel, samo jednokratna upotreba

i zahtijeva sigurnosni‘adapter Modela 6133

e Model 6133 (Remington Model ADAP-2R)sigurnosni-adapter
A=

D=3

[1] obrnuta strana crne kopce je oznacena s V- [2] obrnuta stranaccrvene kopce je'oznacena's V+ [3]obrnuta strana crne kopce je
oznatena s A- [4] obrnuta strana crvene kopce je oznacena s A+

Slici 1. Model 6763 PSA kabel, oznake kopci

Da biste narucili dodatnu opremu, obratite se tvrtki Boston'Scientific s pomocu informacija na straznjoj
strani ovog prirucnika.

UPOZORENJE: Upotreba kabela i dodatne opreme sa sustavom programiranja LATITUDE osim za one svrhe
koje navodi tvrtka Boston Scientific moglo bi rezultirati povecanim elektromagnetskim
emisijama, smanjenom elektromagnetskom otparnoscu ili strujnim Sokom sustava
programiranja LATITUDE. Bilo koja osoba koja spaja takve kabele ili dodatnu opremu na
sustav programiranja LATITUDE ukljucujudi upotrebu MSOs (visestrukih uticnica), moze
konfigurirati medicinski sustav te je odgovoran za osiguravanje sukladnosti sustava sa
zahtjevima IEC/EN 60601-1, klauzula 16 za medicinske elektri¢ne sustave.



Neobavezna vanjska oprema

Informacije o neobaveznoj dodatnoj opremi, potraZite u Prirucniku za operatera sustava programiranja
LATITUDE Model 3300.

PSA POSTAVLJANJE I PRIKLJUCAK

Prije poCetka PSA sesije, treba pokrenuti sustav programiranja LATITUDE i ispitati PG.
1. Provjerite jesu li PSA kabeli sterilni.

Model 6763 PSA kabel se otprema nesterilan. Ako se ovaj kabel koristi u sterilnom postupku, slijedite
postupke sterilizacije u Uputama za’koriStenje za ovaj kabel.

2. Odaberite gumb PSA za ukljucivanje PSA funkcije (Slici 2 na stranici 10).

Napomena:  Kada se PSA aplikacija pokrene, nastavija raditi sve dok se Programer ne iskijuci

[ ponovno pokrene,

3. Nastavite sa “PoveZite PSA kabel s Programerom i vodovima" na stranici 11.

Napomena:. .- Rucno iskijucivanje programera i ponovno ukljucivanje ponovno postavija sve
PSA parametre na:nazivne vrijednosti i prekida izlazne vrijednosti stimulacije.
OPREZ: Ako Zelite upotrebljavati sondu; provjerite je lito sonda predvidenog kapaciteta. Upotreba

bilo kojeg‘drugog predmeta moze ostetiti'dodirni zaslon.

Napomena:.~ Slike zaslona koristene.u ovom prirucniku reprezentativne su i mozda se.ne podudaraju
tocno s prikazanim zaslonima.

\O Q#L‘m vemp&"l\ %\l’maw ’ﬂ £ nbn::al:: D %
: ‘ : x *J\-'-—'-j"’\l‘ QA R;ze
T

i‘aattem

Approximate time to explant:

‘A‘“l -
— I i I ‘L ' lu ‘;. o 17| mrv rate
DT 1 ! } ) ! ! 1 i 1 70
[ Shock ] I - / 1 RVLZN | ) -
PG J/
RVS RV RYS »G RS RVS RVS 2R RVS|
L s> ™ a8 b)) _an~ ta AW h &8  ow .40 )
SUMMARY , /| EVENTS 5 TESTS 3 SETTINGS. .
SYSTEM SUMMARY ::EEVENTS SUMMARY
i P t Paced
;‘ patient Info Since Last Reset 13Yun 2016 :':e" R0e o X
VT Therapy. 013 6
Last Follow Up 17 jin 2016 Ry <1 %
Implant Date NR v <1 %
Device Model G179
j SETTINGS SUMMARY
j’/ Leads [614 t::gder.neasurements are within VF 220 bpin o, G

Mode

LRL

Paced AV Delay
Sensed AV Delay
LV Offset

> 5 years

wi

BiV-
60

Utilities m interrogate | View Changes End Session |
—_—1 pulilsinoaice siCRanccs [Pemiicoiaiie | putidiccaziotm |

[1] Gumb PSA application (PSA aplikacija)
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Povezite PSA kabel s Programerom i vodovima

Za spajanje PSA kabela, proucite ilustraciju desne strane sustava programiranja (Slici 3 na stranici 11).
Za primjer PSA prikljucka s dvostrukim vodom, pogledajte Slici 4 na stranici 12.
Za primjer Cetveropolnog PSA prikljucka, pogledajte Slici 5 na stranici 14.

[1] PSA kabel za'LV (zeleni)
[2] PSA kabel za A/RV (svijetlosivi)
[3] utor PSA ulaza na'dnu prikljucka

Slici 3. Desna strana sustava programiranja
1. Spojite PSA kabel u odgovarajudi prikljucak (LV.ili A/RV) na.desnoj strani sustava programiranja.
Napomena:  Usmjerite PSA kabel tako-da se njegova brava poravna s utorom prikijucka.

2. Zakabele sa zastitnim rukavima (npr- Model 6763 PSA kabel), postavite zastitne rukave tako da
prekrivaju kopce kabela.

Napomena:  Zastitni rukavi za-Model 6763 PSA-kabelmoraju prekrivati kopce kada je u upotrebi.
3. Spojite stezaljke PSA kabela na vodove j-uzmite'u obzir sljedece:
a. Kopce kabela i vodova.

e Nemojte dopustiti sebi ili drugima-da-dodiruju metalne-stezaljke na-PSA kabelu ili
vod stimulacije. Uredaj je u elektricnom kontaktu sa-srcemi krvlju pacijenta putem
ugradenih vodova.

¢ Dodirivanje metalnih stezaljki na PSA kabelu ilivodusstimulacije moZe izloZiti srce
pacijenta opasnim elektri¢nim strujama.

n



b.  Spajanje PSA kabela na vodove.
e Provjerite jesu li stezaljke PSA kabela pricvrS¢ene na ispravne vodove.

e Spajanje stezaljki PSA kabela na pogresni vod mozZe rezultirati neucinkovitim ponasanjem
osjeta i stimulacije te gubitkom podrske stimulaciji.

Napomena: Proucite Slici 1 na stranici 9 za odredivanje prikljucka PSA kabela.
Napomena: Proucite Slici 12 na stranici 19 za primjer spoja voda.
¢.  Odrzavajte PSA kabel suhim.
¢ Ne upotrebljavajte mokre kabele.
d.  Prikljucci za PSA kabel koji se ne koriste.

e Pridvrstite prikljucke za PSA kabel koji se ne koriste na kirursku prostirku u blizini pacijenta.

OPREZ: Osigurajte da je'lijeva strana jedinice stalno dostupna kako bi se kabel za napajanje mogao
spojiti ili odspojiti:

UPOZORENJE: PSA kabel morabiti odspojen od:vodova prije upotrebe vanjske defibrilacije.

UPOZORENJE: Ne'koristite sustav programiranja pored druge opreme ili postavljen na drugu opremu.
Ako'je upotreba pored-druge opreme ili na drugoj opremi neophodna, provjerite
funkcionira li'sustav programiranja u.toj konfiguraciji normalno.

Ovo dovrsava odjeljak za postavljanje PSA. Nastavite sa “Navigacija kroz PSA postavke” na stranici 14.
Spajanje PSA Brady vodova dvostruke klijetke, primjer

Slici 4 na stranici2 ilustrira pravilno-spajanje PSA kabela za Bradyvodove dvostruke klijetke.

[1] PSA kabel (Model 6763) za A/RV [2] Programer Model 3300 [3] RA i RV vodovi prosireni kako bi prikazali PSA prikljucke na
priklju¢ni pol voda
Slici 4. Spajanje PSA voda dvostruke klijetke, primjer spajanja pomocu Model 6763 PSA kabela

Napomena: Pogledajte upute za upotrebu za Model 6697/5-101-97 za informacije o spajanju kabela.
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Spajanje PSA cetveropolnog voda, primjer

Kada se koristi Cetveropolni vod, Slici 5 na stranici 14 ilustrira pravilno spajanje PSA kabela za
unipolarnu konfiguraciju.

Ako Zelite unipolarnu konfiguraciju koristeci kapsulu kao vektor, upotrijebite bilo koju elektrodu LV voda
kao katodu, pomaknite kopcu prikljucka A+ s atrijske elektrode na priviemenu, indiferentnu elektrodu
(npr. hemostat, pribor za prosirivanje dZepa) postavljenu na mjestu ugradnje na pacijentu da sluzi kao
anoda. Odaberite i gumb “Koristite A+ povezivanje..." i gumb za Zeljenu kapsulu (pogledajte Slici 13 na
stranici 20), zatim odaberite gumb Accept (prihvati).

OPREZ: Unipolarna konfiguracija moze dovesti do prekomjerne osjetljivosti artefakata medukomore
koji utjeCu na ponasanje stimulacije.

¢ U unipolarnoj konfiguraciji uobicajeno je vidjeti artefakte medukomore na elektrogramima
(EGM-ovi). Ako-premjestite kopcu A+ prikljucka natrag na anodu atrijskog voda dok su
jos uvijek odabrani gumbrelektroda kapsule i gumb “Upotrijebi A+ prikljucak”, PSA ostaje
programiran na unipolarnukonfiguraciju. U ovom slucaju, na EGM-ovima mozete vidjeti
artefakte medukomare; Sto moze dovesti do prekomjerne osjetljivosti koje utjece na
ponasanje stimulacije.
Da biste prekinulicunipolarnu-konfiguraciju; morate ponistiti odabir gumba elektroda kapsule i ponistiti

odabir gumba “Upotrijebi-A+ prikljuak...". Pritisnite gumb Accept (Prihvati) za povratak na bipolarnu
konfiguraciju atrijskogvoda.

OPREZ: Nemojte kop¢ati nitijedan PSA prikljucak direktno na koZu, "dZep" ili drugo tkivo pacijenta.
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Napomena: Za unipolarnu konfiguraciju, pricvrstite prikljucak A+ na PSA kabel na priviemenu,
indiferentnu elektrodu (npr. hemostat, pribor za prosirivanje dZepa) postavijenu na mjestu
ugradnje na pacijentu kako bi stimulirali prikljucak PG uredaja.

[17 A+ priklju¢ak na priviemenu.indiferentnu elektrodu-postavljenu na mjestu ugradnje na pacijentu [2], PSA kabel na RA/RV
vodovima pomocu alata za priklju¢ak Model 7001 za RV [3] Programer Model 3300 [4] PSA kabel na LV priklju¢ak pomocu alata
za prikljucak Model 4625 [5] RA, RV i LV-vodovi prosireni kako bi prikazali PSA-prikljucke na priklju¢ni pel-voda

Slici 5. Spajanje PSA cetveropolnog voda pomocu Model 6763 PSA kabela

Napomena: Pogledajte upute zaupotrebu za Model 6697/5-101-97 za-informacije.o spajanju kabela.

NAVIGACIJA KROZ PSA POSTAVKE

Kada se pokrene PSA aplikacija, pravodi se-provjera razine napunjenosti-baterije: Korisnik je upozoren
da podrska za PSA moze biti prekinuta-ako je-dodatna unutarnja baterija Programera na niskom nivou
(ili nedostaje) u slucaju gubitka izmjeni¢nog napajanja.

Napomena: PSA provodi samotestiranje prije’svake-upotrebe. Ako samotestiranje ne uspife, PSA ovo
smatra pogreskom koju nije moguce popraviti-Kadaje aktivan PSA nadzire neispravijive
greske i ukazuje korisniku kada dode do takve greske.

Napomena: Ako je PSA programiran na Brady nacin stimulacije kada se dogodi nepopravijiva pogreska,
PSA se vraca na nominalni skup parametara stimulacije u DOO nacinu stimulacie s LV
vektorom koji se odrZava kao sto je prethodno programirano:

Napomena: Kada se PSA aplikacija pokrene, nastavija raditi sve dok:se Programer ne iskijuci.
Ventrikularna stimulacija i osjet

OPREZ: Tijekom PSA sesije, ponasanje ventrikularnog osjeta vodeno je posljednjom odabranom
konfiguracijom ventrikularne stimulacije: RV-only (Samo RV), LV-only (Samo LV), ili BiV.
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Prilikom pokretanja sustava, PSA nacin rada uvijek je postavljen na ODO BiV, Sto je zadana postavka.
Opcije osjeta klijetke ukljucuju:

e BiV omogucden: osjet (i stimulacija ako je u nacinu stimulacije) iu RViu LV
e RV-only (Samo RV) omogucen: osjet (i stimulacija ako je u nacinu stimulacije) u RV ali ne u LV

e LV-only (Samo LV) omogucen: osjet (i stimulacija ako je u nacinu stimulacije) u LV ali ne u RV

LV cetveropolna podrska’

CRT moze poboljsati preZivljavanje i simptome u bolesnika sa zatajenjem srca i LBBB (blok lijeve grane
snopa). Medutim, lokacija voda, stimulacija oSitnog Zivca, vrijeme izmedu RV i LV, i visoki pragovi snimanja
mogu utjecati na korist. Cetveropolni LV vodovi, u usporedbi s bipolarnim vodovima, mogu biti povezani

s poboljsanim preZivljavanjem i smanjenim rizikom od zamjene i deaktiviranja. Kontinuirana kontrola i
vektorska konfiguracija Cetveropolnih vodova mogu biti presudni za odrZavanje njegovih potencijalnih koristi.

LV Cetveropolna znacajka podrZava procjenu ugradnje lijevoventrikularnih vodova. Omogucuje upotrebu
dodatnih vektora prilikom‘procjene i konfiguriranja mjesta za rad voda.

LV Cetveropolna znatajka-omogucuje organiziranu kontrolu vektora LV stimulacije / osjeta, (ime se
izbjegava ru¢no‘premjestanje kopcikabela za stimulaciju od strane korisnika za svako vektorsko testiranje.
Omogucava mjerenje vremena‘izmedu RV i'LV signala i prikazuje to-mjerenje korisniku kao zamjenu za
mjerenje QLV.intervala.

Uloga koju PSAvigra uLV Cetveropolnoj podrscijeste da:

e Pruzielektricno /. mehanicko sucelje koje ne zahtijeva ru¢no premjestanje kopci PSA kabela za
testiranje svakog vektora

e Pruzi programsku kontroluvektora LV, stimulacije /-osjeta
Ova je znacajka dizajnirana kako bi korisnikusomogucila-prakti¢nost procjene i-operativnu ucinkovitost.
Napomena: PSA koristiisti osfetni vektor kao vektor stimulacije'za. LV vodove.

Izgled i opcije zaslona

Ploce glavnog zaslona PSA

Ovaj odjeljak pruza detalje o svakoj od tri ploce-glavnog zaslona PSA:
1. Pracenje voda (stranica 16)

2. PSA stimulacija i izlazna vrijednost (stranica’18)

3. PSA mjerenja (stranica 18)

3. Reference: 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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LATITUDE™ Programming System
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[6] Gumb Current of Injury (Trenutna povreda) [7] Gumb Realtime Logs (Zapisnici u stvarnom vremenu) [8] Gumb PSA Settings
(PSA postavke){9] More Tests (Vise testova) [10]'Gumb PSA Test Results (PSA rezultati testa) [11] Identifikator koji oznacava koji
markeri (PG:ili PSA) su prikazani

Slici 6. lzgled‘glavnog zaslona PSA

w0
= EGM Selection Disabled
Surface Trace PsSA
-off] Leadd) {__PsAeA]
_m Iiiifi

Slici 7. Primjeri odabira pracenja PSA voda, niskonaponski PG (Vod-1iPSA A)
Ploca Pracenje voda

PSA prikazuje povrsinski EKG, EGM pracenje i markere dogadaja u stvarnom vremenu za svaki omogucdeni
kanal (vod), uklju¢ujudi indikator frekvencije srca.
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Napomena:
voda (Slici 7 na stranici 16).

Napomena:

programera kako bi sprifecili gubitak PSA podataka.

Prije procjene vod{ova), potvrdite da su PSA EGM-ovi odabrani pomocu odabira pracenja

PSA rezultati testa i zapisnici u stvarnom vremenu trebaju biti spremljeni prife iskljucivanja

Markeri dogadaja koje generira PSA mogu se preklapati na zaslonu EGM-a u stvarnom vremenu na temelju
odabrane brzine prikaza i intervala dogadaja. Ako se dogodi preklapanje, najnovije informacije o markeru

bit ¢e vidljive kao gornji sloj. Da bi se smanijilo / uklonilo preklapanje, moze se podesiti brzina prikaza
u stvarnom vremenu. Takoder, snimka ili zapisnik u stvarnom vremenu mogu se snimiti za pregled pri

odgovarajucoj brzini prikaza.

e Mogu se prikazati do Cetiri traga u stvarnom vremenu (pogledajte oblaci¢ [1] u Slici 6 na stranici 16).
Odabir gumba za pracenje voda prikazuje plocu za odabir pracenja u stvarnom vremenu. Slici 6 navodi

dva naziva pracenja voda (vod-1 i-PSA A) za niskonaponski PG. Drugi odabiri se prikazuju kada se ispituje

visokonaponski PG.

e Zasvaki prikazani trag, gumbi Gain‘(Porast) EB omogucuju povecavanje porasta za svako
pracenje. Iznos porasta prikazuje se s lijeve strane gumba Gain (Porast). Pogledajte Slici 8 na stranici

17 i pogledajte‘oblaci¢[1].u'Slici 6 na stranici16.

e Gumb Magnify Traces (Povecaj pracenje) povecava podrudje pracenja voda kako bi ispunio

prozor zaslona i pruza dodatne informacije na dnu zaslona pracenja. Pogledajte Slici 8.

o .2 Gumb Calibrate (Kalibriraj) odasilje kalibracijski impuls od 1 mV tako da korisnik ima referentnu

tocku za-procjenu amplituda.

e = GUmb Baseline (Pocetna vrijednast) prisiljava pracenje natrag na pocetnu vrijednost i obi¢no se

koristi' nakon Soka defibrilacije.

Slici 8.

Primjer ploce pracenja voda (donji dio, povecan)

Lead-l | ’ © A Rat
1 ate
: @3 * 70
BRV Rate
70
PSA @A T N ¥ ) 7 QYN X
2 33
2.7mV 2.7mV 2.8m\, 2.8mY" 2% V. 2.3g1v 2 v 2.5my-
Trace Speed
( ( ¥ r ) | } (s
PSA MRV ¥ V T I
» 33
S5.5mV S.5mv 5S5mV 5.4m¥. S.5mV 5.5mé SSmv S.5my
PSA RVS RVS RVS RYS RVE 1S, RVS RVS RVS
i) (s] (28] [as] tRs] | [AS] [As] (251
AS AS AS AS AS AS AS AS
Trace 1 [ Leadd] Gain [__AuTO] mm/mv 4 Els"“ RO¢ Markers
- — — A calibrate
Trace 2 | PSA ® Avl Gain | 2| mm/mv - m Enhanced PSA Markers
Trace 3 [_psamRv] cain | 1] mm/mv ,»/: BasdiRd mEnable surface Filter
Trace 4 | off] cain FNN mDisplay Pacing Spikes
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Ploca stimulacija i izlazne vrijednosti

Pripremajuci se za PSA testove, provjerite postavke na ploci PSA stimulacija i izlazne vrijednosti
(stimulacija, amplituda i Sirina impulsa) i ploca PSA postavke.

Na ploci PSA stimulacija i izlazne vrijednosti, potvrdite nacin rada, niZa frekvencija, stimulacije klijetke,
i amplitude. Po potrebi izvrsite izmjene.

Gumb za povecavanje postavki omogucava dodatne PSA postavke (pogledajte “Ploca PSA postavke”
na stranici 18).

Gumb za povecavanje More Tests (ViSe testova) omogucava vise testova (pogledajte “PSA - Vise testova”
na stranici 25).

Gumb za povecavanje Test Results (Rezultati testa) omogucava rezultate testa (pogledajte “PSA - Rezultati
testa” na stranici 27).

Mode

\Pr erredl) o\ or Rata ppm
Pacing Amplitude Pulse Width
@A TS v [_05] ms
mRV .r'éf‘ v - 05] ms
IR off v [o5] ms

More Test

. Settings . Tests Results

Slici 9. Ploca PSA stimulacija i izlazne vrijednosti

Ploca PSA postavke

Na ploci PSA Pacing and Qutput (PSA stimulacija iizlaznewrijednosti), kliknite na gumb Settings (Postavke)
za prikaz ploce PSA postavke; Prije pocetka’sesije testiranja.voda provjerite postavke parametara i postavke
stimulacije i osjeta. Po potrebi-izvrSiteizmjene.

=

PARAMETERS CNE -« PACING AND SENSING O oy =0
Mode BVARD i Pacing _ Amplitude pulse-Width | Sensitivity
Lower Rate ppm VP [ 230} 'ms oA - [ son e L, my. (Y
Max Tracking Rate ppm  LVRP ms  ERV - v. (@ ms @ mv
AV Delay ms Filter SLv. - v e ms [0 25] mv

LV Offset ms

A Also.saves ECG/EGM and
Current Of Injury settings

Slici 10. Ploca PSA postavke

Ploca za PSA Measurements (PSA mjerenja)

Informacije za svaki vod (P/R val amplitudu, snimanje, impedanciju i RV-LV interval) aZuriraju se od
otkucaja do otkucaja kada su PSA kopce priklju¢ene na odgovarajuci vod.

Mjerenja tolerancije za impedanciju voda naznacena su u “Rasponi parametara impedancije voda” na
stranici 38.
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Na ploc¢i PSA Measurements (PSA mjerenja) (Slici 11), koristite gumbe za povecavanje (A, RV i LV) za odabir
klijetke koju Zelite testirati.

®A ERV oLV

Pace Vector
P/R Wave 3.1 mV 5.3 mVv N/R mV
Slew 0.2 V/s 0.3 V/s N/R V/s
Impedance N/RQ@ 5.0 v N/RQ@ 5.0 Vv N/RQ@ 5.0 Vv
RV-LV Interval 51.0 ms

N/RV@NR ms NRVE@NR ms N/R V@ N/R ms
Threshold

T

[1] Gumbi za povecavanje pragova za’A, RV:i'LV vodove
Slici 11. Ploca za PSA Measurements (PSA mjerenja)

Koristite gumbMagnify (Povecavanje) za prikaz ploce Threshold (Prag) (Slici 12).
Nakon odredivanja praga; kliknite.gumb Save Threshold (Spremi.prag) za spremanje rezultata

u Rezultate'testa.
O
LY @ Amplitude @ Puls€Width. [ 1VTip1>>LVRing2) "r\ Baclél
| e \‘: e \ =4 3. [
"14 1’1.5§ 2\;81 3 j ~,5>j ‘ 1j N/R'Q @ 5.0 V @ 0.5 ms
e - - Current N/R_mA
r/{zj; 5.0 V ‘\":‘

Newest N/R V @ N/R ms

R
~>Save Threshold EI NR VI@N/R ms
= Py Oldest N/R'V @ N/R ms

Hold for [ @
10V @ 2ms ¢S PNS N/R'V @ N/R"ms
[1] Gumb za odabir LV vektora stimulacije / osjeta
Slici 12. Ploce PSA praga (A, RV i LV vod)

Na ploci PSA LV prag, odaberite gumb LV vektor stimulacije /‘osjeta za konfiguraciju-stimulacije Zeljene
katode / anode i konfiguraciju osjeta (Slici 13 na stranici20).

Osigurajte da ste odabrali gumb “Use the A+ connection (Koristite A+ povezivanje) ..." kada Zelite
konfiguraciju uklju¢ujuci vektor kapsule i osigurajte da A+ PSA kopca koristi indiferentnu elektrodu
za elektricni kontakt s pacijentom u sterilnom polju.

OPREZ: Nemojte kopcati niti jedan PSA prikljucak direktno na kozu, ,dZep” ili drugo tkivo pacijenta.
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Preferirane postavke

Funkcija Preferred Settings (Preferirane postavke) korisniku omogucava da Cesto sprema upotrijebljene
PSA operativne parametre pored postavki Real-time (Stvarno vrijeme) i Current of Injury (Trenutna ozljeda).

Kako bi ste spremili postavke, pritisnite gumb Save Preferred (Spremi preferirano) s ploce PSA Settings
(PSA postavke) (Slici 10 na stranici 18).

Kako biste ucitali spremljene postavke jednim klikom, pritisnite gumb Load Preferred (Uitaj preferirano)
s ploCe PSA Pacing and Output (PSA stimulacija i izlazna vrijednost) (“Slici 9. Plo¢a PSA stimulacija i izlazne
vrijednosti” na stranici 18).

LATITUDE™ Programming System

=

&—A 70
» 33 | ‘ IR\; gate
LAY A A )} A A A A A
) I T i 1 il L I
2
B 2Lmv 2.7mY. 2.8m 2.8m¥ 2.8mV 2.8mV 2.7mV 2.8mV 2.8mV @
psAmRV]
A A, A A A A, '} A
(Z T v 1 N ) v v | —
: ==
B 5.5mV" 5.5mv s mv 5.5mV SdmV 5.5m\V S5.5mv SSmV S.dim|
e =
PSA oA o i o o) 5 75N iy oY -

=3 LV Pace/Sense Vector

E Anode (+)
P1
Vectors LVRing2 LVRing3 LVRing4 Coil Can
I S T I N e e S R )
o g (VRing2 (@) O @ Q@ \ NRO@5.0 v
£lomis’ | O @ |,0.4"@ ol
oL X
LVRIng4, O @ Q @ e? N/R V@ N/R ms
E m Use the A+ connection, from the A/RV cable, as the can electrode
=

Slici 13. Ploca PSA LV voda stimulacije/osjeta s odabranim vektorom kapsule

Podrska za trenutnu ozljedu*

Znacajka Current of Injury (Trenutna povreda) prikazuje ozljedu miokarda na mjestu sidrenja voda. Current
of Injury (Trenutna povreda) se ocituje kao produZenje trajanja intrakardijalnog elektrograma i povisenje
ST-segmenta u usporedbi s osnovnom vrijednoscu.

Current of Injury (Trenutna povreda) moZe biti prisutna tijekom postavljanja pasivnih vodova i vodova

s aktivnom fiksacijom. Pasivni vodovi mogu uzrokovati ZariSno-ozlijedene stanicne membrane Sto je
posljedica traume pritiska elektrode na endokard. S vodovima s aktivnom fiksacijom, olekuje se da ¢e
povisenje ST-segmenta biti josS izrazenije. Pokazano je da velitina elevacije ST-segmenta moze predvidjeti

4. Reference:
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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adekvatne performanse u akutnoj fazi tijekom ugradnje vodova s aktivnom fiksacijom. Ispitivanja
sugeriraju ,izmjerene odgovarajuce vrijednosti Current of Injury (Trenutna ozljeda)" kako bi se predvidjela
dobra srednjorocna ucinkovitost voda. Boston Scientific ne daje preporuke za mjerenja povisenja

ST segmenta koja su reprezentativna za odgovarajuci Current of Injury (Trenutna ozljeda).

Uloga koju PSA igra u Current of Injury (Trenutna ozljeda) je minimiziranje filtriranja prikazanih EGM
signala kako bi se sacuvala morfologija signala i izolirao najnoviji EGM ciklus kako bi se promovirala
vizualna detekcija i mjerenje promjena u morfologiji. Ova je znacajka poboljsanje (zbog korisnickih
pogodnosti) koje korisniku omogucuje uvecavanje jednog valnog oblika u stvarnom vremenu za odabranu
klijetku. Prikaz valnog oblika aZurira se svaki put kada PSA u odabranoj klijetki otkrije dogadaj stimulacije
ili osjeta. Pogled omogucuije prikaz visoke rezolucije svakog valnog oblika kako bi se omogucile uocljive
promjene intrinzi¢nog valnog oblika u stvarnom vremenu.

& = i
7 S asemm—o % z ] onnat
i urrent Of Injufy. Raw Signal |%4 Aate
K| | x| ° 0
Orsnan|F§ 4 A7 mRY Rate
¥ It 70
25 i
PSABRY, | [
® \ ,‘\ &
Y, 0.0 U ~ PU—
" {
Opsasvy | & ﬁ
\ f —
\
% ‘ A\ =
Trace Speed. { “
20974 4 ==
N v e S T
[ Load | Mede | on mRV oLV
Prefened | | ougritate  [_60] ppm|-Pace Vector [ LViip1>>LVRing2;
wcina \ ok puis Ny || PO 30 | mv 53 myv NR my
M 7 | el me jsuew 03 vis 0.4 Vs NR VIS
impedance NRO®5.0 v\ NRO@5.0 v NRO @S0V
m 5.0] ¢ 05} ms ‘
RV-LV.anterval 411.0 ms
NRNV®@ NR ms  NRV@NR ms NR'WV @ NR ms
' threshold
J‘ Settngs NS More A\ 2 2 2|

[1] Brzina pracenja [2] Vertikalni raspon (3] Pracenje trenutne ozljede [4] Referentni signal [5] Neobradeni signal [6] Gumb Current of
Injury (Trenutna ozljeda)

Slici 14. Ploca trenutne ozljede

Na zaslonu Current of Injury (Trenutna ozljeda), alat za.odabirbrzine pracenja (oblaci¢.[1] u “Slici 14. Ploca
trenutne ozljede” na stranici 21) upotrebljavase za.promjenu Sirine signala..Par gumba (oblaci¢ [2] u
“Slici 14. PloCa trenutne ozljede” na stranici 21):mijenjaju vertikalni raspon signala Current of Injury
(Trenutna ozljeda) (od 1 do 40 mV).

Reference Signal (Referentni signal) (oblaci¢ [4] u Slici 14-na stranici 21) na zaslonu-Current Of Injury
(Trenutna ozljeda) omogucava korisniku da zamrzne referentni signal kako bise omogucila vizualna
usporedba signalne morfologije. Reference Signal (Referentni signal) moze se po-potrebi obrisati
(Clear [Obrisi]) ili ponovno postaviti (Set [Postavi]) s novim:Reference Signal (Referentni signal).

To lije¢niku omogucava procjenu promjena u Current of Injury (Trenutna ozljeda) kako tkivo sazrijeva
tijekom ugradnje. Prikazano je vrijeme od posljednjeg ponovnog postavljanja. Ova procjena moze
pruziti dodatne informacije o radu voda.

Gumb Raw Signal (Neobradeni signal) (oblaci¢ [5] u “Slici 14. Plo¢a trenutne ozljede” na stranici 21)

na zaslonu Current of Injury (Trenutna ozljeda) informira korisnika da se prikazani EGM upotrebljava za
procjenu Current of Injury (Trenutna ozljeda) (“Slici 15. Dijaloski prozor Raw Signal (Neobradeni signal)”
na stranici 22). Neobradeni intrakardijalni signal prikazuje se u formatu od vrsne vrijednosti do vrsne
vrijednosti pojacane morfologije i ne smije se upotrebljavati za odredivanje amplitude P/R vala.
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The EGM in this display is used to evaluate current
of injury. It uses the raw intracardiac signal displayed in a
peak-to-peak format and should not be used to determine
the P/R Wave amplitude.

The P/R Wave values from the measurement screen below
are baseline-to-peak and are derived from a processed signal
consistent with Boston Scientific implanted devices.

Slici 15. Dijaloski prozor Raw Signal (Neobradeni signal)

Izmjereni dogadaj woknu PSA Measurements (PSA mjerenja) treba se koristiti za donoSenje dijagnostickih
odluka. Izmjerena vrijednost je namijenjena da poblize odgovara-generatorima impulsa tvrtke

Bostar Scientific. Vizualni'prikaz za Current of Injury (Trenutna ozljeda) moze biti vedi ili maniji
od-Measured Value (Izmjerena vrijednosti).

Odabir.gumba Current of Injury (Trenutna-ozljeda) (oblaci¢ [6] u Slici 14 na stranici 21) pruZa informacije
koje se mogu koristiti kao’dodatak izmjerenim informacijama-o‘stimulaciji (npr. prag stimulacije, osjet)
i moze pomaci-u-odredivanju adekvatnog polozaja voda.

KORACI PROCJENE UGRADNJE VODA

1. Priprema

1. Interrogate the PG (Ispitajte PG).
2. Odaberite gumb PSA (Analizator impulsa stimulacije) u‘gornjem desnom dijelu-zaslona.

3. Promijenite odabir(e) pracenja vodau stvarnom vremenu kako biste-pregledalitrag(ove) PSA voda.
Pogledajte oblaci¢ [1] u Slici 6 na stranici 16 i odabire PSA pracenja voda u Slici 7-na stranici-16.

4.  Koristite gumb PSA Settings (PSA postavke) (oblaci¢[8] u Slici 6-na stranici 16) za otvaranje ploce
PSA Settings (PSA postavke) (Slici 10 na stranici18). Zatim odaberite/potvrdite Zeljene parametre
za PSA postavke. Odaberite gumb Close (Zatvori) da biste zatvorili plo¢u i nastavili sesiju.

5. Po Zeli pritisnite gumb Load Preferred (Ucitaj preferirane) kako biste ucitali prethodno spremljene
preferirane postavke bez pojedinacne promjene parametara.
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2. Izmjerite vrijednosti P/R Wave Amplitude (Amplituda P/R vala) i Current
of Injury (Trenutna ozljeda)

1.

Koristite plo¢u PSA Measurements (PSA mjerenje) (Slici 11 na stranici 19) za procjenu P vala, R vala,
i brzine snimanja, za prikljutene vodove. Takoder se moZe procijeniti RV-LV (stimulacija ili osjet) i LV
(osjet) interval.

Napomena: Ako je signal bucan, prvo pokusajte ukloniti izvor smetnji. Ako je na vasem tragu
elektrograma i dalje vidljiva buka, razmislite o ukljucivanju filtra za 50/60 Hz kako
biste smanjili buku na elektrogramu.

Za procjenu morfologije Current of Injury (Trenutna ozljeda) odaberite gumb Current of Injury
(Trenutna ozljeda) (oblaci¢ [6] u-Slici 6 na stranici 16).

3. Dovrsite test praga stimulacije

Za sljedece korake pogledaite:

e Ploca PSA stimulacijai‘izlazne vrijednosti(Slici 9 na stranici 18)
e Ploe PSA praga(Slicid2 na stranici19)
e ~""Ploca za PSA Measurements (PSA mjerenja) (Slici 11.na'stranici 19).

Naploci-PSA Pacing and Output (PSA stimulacija’i izlazne vrijednosti) podesite nizu frekvenciju da
prekoracitedntrinzi¢nu frekvenciju i izlazne vrijednosti (npr. 10 o/min iznad intrinzi¢ne frekvencije).
Pritisnite’gumb Settings (Postavke) i provjerite osjetljivost.

Na plodi-PSA stimulacija i izlaznevrijednosti ukljucite Pacing (Stimulacija) kako bi se testirao prag
voda (A, RVili LV): Ovo e automatski prilagoditi-postavku nacina rada na‘odgovarajucu vrijednost
(AAI, VVIili DDD).i prikazati plocu PSA Threshold (PSA prag) na temelju odabranih vodova. Nacin rada
se po Zelji moze promijeniti:

Provjerite impedanciju na:ploci PSA Threshold(PSA prag).

Napomena:  Impedancija se takoder prikaziie u okviru trenutnog izracna (Slici 12 na stranici 19).
Odredite prag stimulacije smanjivanjem amplitude ili Sirine:impulsa.

Napomena:  Omogucite 1-2 intervala smanjene izlazne vrijednosti prije nego sto zatraZite
novo smanjenje.

Pritisnite gumb Save Threshold (Spremi prag)za spremanje podatakaza amplitudu P/Rwvala,
snimanje, impedanciju i prag.

e Zadnje postavke osjeta se zadrZavaju i nakon pritiska na gumb “Save Threshold (Spremi
prag)” spremaju se s rezultatima praga stimulacije. Dakle, za. dano postavljanje voda prvo
se provjeravaju vrijednosti osjetljivosti voda, a‘zatim se provjeravaju karakteristike stimulacije.
Postavke, premda ne iz istog trenutka u vremenu, iz iste sudokacije postavljanja voda. Stoga
bi, provjera osjeta, potom premjestanje ili pomicanje voda i neposredni prijelaz na testove
stimulacije rezultirali nedosljednim mjerenjima.
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e Kada je pritisnut gumb “Save Threshold” (Spremi prag), amplituda stimulacije za klijetku koja
se testira automatski se mijenja u 5,0 volti, ali Sirina impulsa ostaje nepromijenjena. Do ove
promjene dolazi i kada pritisnete gumb “Back” (Nazad) s nespremljenim promjenama unesenim
u plocu PSA prag.

e Ovi ¢e podaci biti sacuvani u PSA rezultatima testa, i PSA izvjeS¢u (kojem se pristupa pritiskom
na gumb Data (Podaci) u dnu zaslona za prikaz ploce Data Management (Upravljanje podacima)
tijekom aktivne sesije.

Napomena: Zapisnik o dogadaju u stvarnom vremenu je snimijen (svaki put kada se

pritisne gumb Save Threshold (Spremi prag)), i kasnije se moZe pregledat;,

6.  Provjerite ekstrakardijalnu stimulaciju tako Sto cete pritisnuti i drZati gumb “Hold for 10V @ 2ms" na
ploci PSA prag (pogledajte Slici12 na stranici 19).

a.  Ako nema stimulacije, nastavite sa sljedec¢im korakom.

b.  Ako postojistimulacija, prilagodite amplitudu-i / ili Sirinu impulsa i ponovno provjerite ima li
ekstrakardijalne-stimulacije. Pritisnite gumb PNS za pohranu amplitude i Sirine impulsa tamo
gdje se dogodila stimulacija ositnog Zivca (PNS).

Napomena: Gumb PNS jednostavno pohranjuje najnoviju amplitudu i Sirinu impulsa

uRezultate testa u trenutku pritiska gumba. Ne provodi PNS test.

4. Pohranite i spremite podatke o procjeni voda

PSA rezultati su‘pohranjeni.u'Test Results (Rezultati testa) (Slici 6:na stranici 16) i u PSA izvje$cu.
Pritisnite gumb Data (Podaci) na’dnu-zaslona (pogledajte Slici-6-na stranici 16) zaprikaz Ploce
Data Management (Upravljanje podacima).

1. Pregledajte zapisnike G-stvarnom vremenu: Spremite.i-/ ili ispisite po Zelji (pogledajte Slici 25 na

stranici 31).

2. Pregledajte PSA rezultatetesta. Spremite i/ ili ispiSite po Zelji(pogledajte Slici 21 na stranici 28).

Napomena:

Napomena:

Napomena:

Napomena:
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PSA rezultati-testa i-zapisnici u stvarnom vremenu:trebaju biti spremijeni ili ispisani
prije izlaska iz PG sesije'ili iskljucivanja programera kako bi sprijecili gubitak PSA
podataka. Svi nespremijeni zabilfeZeni pragovi / rézultati, snimke ili zapisnici

u stvarnom vremenu bit Ce:izgubljeni pri svakom prijelazuw PG sesiju ili iz nje.

Funkcionalno stanje PSA (konfiguracija stimulacije / osjeta) zadrZava se.prilikom
prelaska u PG sesiju ako je PSAkoristen prije ispitivanja‘uredaja. To.omogucuje PSA
funkciji da nastavi pruZati podrsku za stimulaciju tijekom prijelaza izmedu aplikacifa.
Kad je PSA aplikacija aktivna, pritiskom na‘tipku.PSA ili-iskijucivanjem Programera
(rucno ili gubitkom energije) prekidase PSA funkcifa.

Ako se PSA ne koristi unutar PG sesije; Korisnik mora rucno ponovno unifeti

PSA podatke u PG tijekom PG sesije.

Ako tijekom ispitivanja implantata lijecnik promijeni PG u drugi; PSA podaci moraju
se rucho unijeti u novi PG.



PSA - VISE TESTOVA

Gumb More Tests (Vise testova) (pogledaite Slici 6 na stranici 16) dostupan je prema klinickoj potrebi.
Vise testova ukljucuje antegradno i retrogradno testiranje provod|jivosti stimulacije izbijanja kako je
ilustrirano na Slici 16 na stranici 25.

Podrska provodenju testova®

Pokazano je da 45 % pacijenata kojima je potrebna ugradnja sustava za dvostruku klijetku zbog bilo koje
indikacije ima retrogradnu provodljivost odredenom frekvencijom stimulacije ako stimulacija dolazi iz
ventrikula. Cak i pacijenti koji imaju AV blok dugi niz godina mogu zadrZati retrogradnu provod|jivost.

Prosjecni raspon V-A vremena provodljivosti je 110 - 450 ms. Postojanje retrogradne provodljivosti
prirodnim putem i antegradne provodljivosti ugradenim sustavom za dvostruku klijetku osigurava povratni
krug. Mjerenje antegradnih i retrogradnih intervala provodljivosti omogucuje procjenu stanja AV i VA
provodljivosti kao dokaz za ugradnju sustava’uredaja i omogucuje postavljanje refraktornog razdoblja
atrija nakon ventrikularnog-dogadaja kako bi se-izbjegla retrogradna provodljivost i pocetak neprekidne
kruzne tahikardije.

: o PR —— [ycroee)
WW Retrograde Conduction Test Burst Pacing

ANTEGRADE CONDUCTION TEST - <~

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

@ Mode “AAI*{ Rate ppm  Amplitude V. N/R N/R N/R N/R ms

* Ventricular Sensing enabled

e S e PO |
Slici 16. PSA Vise testova (antegradna i retrogradna provodljivost i stimulacija izbijanja)

Kada pritisnete gumb za ispitivanje provodljivosti, vidjet cete mjerenja provodljivosti otkucaj po otkucaj za
odabrani test.

Napomena: Automatski zapisnici u-stvarnom viemenu se ne snimaju za.antegradno ili retrogradno
testiranje provodljivosti..Po Zelji'se ovi testovi-moraju rucno snimiti pomocu Snimke ili
Snimaca u stvarnomvremenu. Stimulacija izbijanja-automatski biljeZi zapisnik ovog
dogadaja u stvarnom vremenu.

Antegradni test provodljivosti

Mjerenje antegradnog testa provodljivosti koristi-AAI Brady nacin rada s.omogudenim ventrikularnim
osjetom za mjerenje pacijentova A-V vremena provodljivosti natemelju stimuliranog ili osjetnog atrijskog
dogadaja.

Napomena: Ako uA nema provodljivosti, ventrikularni osjet se.nastavija.

5. Reference: Furman S, Hayes DL, Holmes Dr. - A Practice of Cardiac Pacing, 1989, p. 66-69.
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Retrograde Conduction Test :: Burst Pacing:

ANTEGRADE CONDUCTION TEST

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

@ Mode AAI*  Rate ppm  Amplitude v N/R N/R N/R N/R ms

* Ventricular Sensing enabled

Slici 17. Antegradni test provodljivosti

Retrogradni test provodljivosti

Mjerenje retrogradnog testa provodljivostikoristi VDI Brady nacin rada s omogucenim ventrikularnim
osjetom za mjerenje pacijentova V-A viemena provodljivosti na temelju stimuliranog ili osjetnog
ventrikularnog dogadaja.

- = . E
A e Yo A N .
Antegrade Conduction Test y gra " Burst Pacing

RETROGRADE CONDUCTION TEST" - O N RS O

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

@ Mode VDI | ‘Rate ppm Amplitude v 280.0 N/R N/R >2000.0 ms
e A .

Slici 18. Retrogradni test provodljivosti
Stimulacija izbijanja

Stimulacija izbijanja se koristi za indukciju:ili prekid aritmijakada se‘isporuci u Zeljenu komoru.
Samo odabrana klijetka prima stimulaciju izbijanja.

Stimulacija izbijanja moZe se omogucitiza A, RV iliLV vodkao 5t 'je prikazano naSlici 19.

PSA - MORE TESTS s\s 4\5 BE otl .."(Ja_ O (’bi 1\@
<t Pacing:
BURST PACING VoA S CANG S = VR K8
Chamber
Q None Burst Interval Enable Hold for Burst
O ESAeA ms ! °
Qrsamry ppm
@rpsaeLy
J
Slici 19. PSA stimulacija izbijanja
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Performing Burst Pacing may induce dangerous
Ventricular Arrhythmias.

Have external defibrillation equipment ready
when using this function.

' Sancel |
] |

Slici 20. PSA stimulacija izbijanja poruka upozorenja

UPOZORENJE: Prilikom aktiviranja PSA'stimulaciju izbijanja, koja moZe uzrokovati nepredvidive aritmije,
uvijek imajte kardiolosku opremu za hitne slucajeve (npr. vanjski elektrostimulator srca,
vanjski defibrilator) u radnom stanju na raspolaganju za hitno odrZavanje Zivota.

e Razmotrite dodatne preventivne mjere kod pacijenata kod kojih ubrzanje ili gubitak ritma
mogu uzrokovati opasnosti-koje mogu ugroziti Zivot.

Zaisporuku stimulacije izbijanja, provedite sliedece korake:

Napomena:, Prije nego sto pocnete stimulaciju izbijanja, osigurajte da je stimulacija aktivna u komori
u koju Zelite isporuciti stimulaciju.izbijanja.

1. ~Qdaberite klijetku (A; RV, ili LV).
Odaberite interval stimulacije.
Odaberite okvirEnable (Omogudi).

Prikazuje se upozorenje koje‘pokazuje da ce stimulacija izbjjanja biti aktivirana (Slici 20 na stranici 27).

vos W

Pritisnite i drZite gumb “Hold for Burst (DrZi zavizbijanje)". (Maksimalni vremenski interval je
45 sekundi za A i 30 sekundiza RV i LV.)

6.  Ako je PSA stimulacija'ukljucena prije testa'izbijanja, PSA stimulacija ce se nastaviti nakon Sto
stimulacija izbijanja bude zavriena.

7. Automatsko snimanje u stvarnomyvremenu se aktivira kada se stimulacija.izbijanja zaustavi.

Napomena:  Stimulacija se nastavija(prema potrebi) pri nizem ogranicenju PSA frekvencije
i nacin rada (ako je programiran-na.ukljuceno) stimulacija izbijanja. zavrsava.

PSA - Rezultati testa

Ovaj zaslon predstavlja popis rezultata testa iz trenutne.sesije PSA aplikacije; ukljucujudi plocu test praga
vod / klijetka (desni atrij, desni ventrikul ili lijevi ventrikul) gdje su'rezultati dokumentirani, snimljeno
vrijeme rezultata, a snimljeni su i amplituda i Sirina impulsa za rezultat. Stupac Notes (Napomene) moze
se uredivati. LV rezultati, prema zadanim postavkama, sadrze LV.vektor stimulacije / osjeta konfiguriran
u vrijeme rezultata.

Korisnik mozZe urediti lokaciju voda u rezultatu u bilo kojoj od tri klijetke; ovo podrZava slucaj upotrebe
u kojem su vodovi u vise klijetki testirani koriStenjem jedne fizicke veze / klijetke na Programeru i PSA
aplikaciji.
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Potvrdni okviri omogucuiju korisniku da odabere sve valjane i Zeljene skupove rezultata za ispis ili
spremanje u PDF. Ako je PSA koji se koristi u sesiji PG aplikacije spremljen, najnoviji odabrani rezultati

za svaku komoru® automatski se prenosi u PG’ aplikaciju za pohranu u PG nakon naknadne operacije
Programa. To pruza skup podataka iz PSA sesije ugradnje do implantiranog uredaja za buducu referencu;
preporucuje se da se ovi podaci zabiljeze u PG-u i ova funkcionalnost pruza automatiziranu zamjenu za
prethodni ru¢ni unos.

PSA - TEST RESULTS :Clo‘sg
=]
‘ Lead “ ¥ Date/Time !‘ Amplitude Pulse Width “ Notes ]
Select
All
( Left Ventricle][11 Oct 2016 15:11 0.4V 0.5 ms LVTip1>>LVRing2 =
gﬁse'e“‘ 11 0ct 2016 15:02 (0.5 v 0.5 ms E
Right Ventricle] 110ct 2016 15:02 (0.5 V 0.5 ms
A 11 0ct 2016 15:01 0.3V 0.5 ms
&0 | Right ventricle]|11 oct 2016 15:01 0.3 v 0.5 ms 5
£
J
Slici 21. PSA - Rezultati testa

Crvenigumb STAT, nalazi se u'gornjem.desnom-dijelu Programera Model 3300 kako bi omogucio
Sok za pruzanje pomodiilistimulaciju. Funkcija STAT-dostupnaje-u svakom trenutku na istom mjestu kako
bi pokrenula PSA STAT PACE (PSA'HITNU STIMULACIU) ili za'primjenu stimulacije ili-Soka za pruzanje
pomodi. Pritiskom'na gumb STAT dok je pokrenuta PSA aplikacija prikazuje se zaslon s funkcijama za

hitni slucaj kao Sto je prikazano na Slici:22'i Slici’23-na stranici 30 i Slici 24 na stranici 30. Provjerite

oznake generatora‘impulsa za odredene detalje STAT-parametara.

Napomena: Prije upotrebe gumba STAT provjerite postoji i ucinkovita veza izmedu PSA kabela
ivoafova).

1. Pritisnite gumb STAT.
Sljededi uvjeti odreduju radnje dostupne kada se pritisne gumb STAT:

e Kada je PG u nacinu rada "Storage (Pohrana),” “Off (Isklju¢eno),” ili “Monitor Only (Samo uredaj
za nadzor)"isporucuje se STAT.SHOCK (HITNESOK)Z PG STAT PACE (PG HITNA'STIMULACIJA).
Ako je STAT SHOCK (HITNI SOK) /PG STAT PACE (PG HITNA STIMULACIJA) isporu¢enau nacinu
rada pohrana, Tachy nacin rada mijenja se-t “Iskljuceno.”

e Kada se radi o telemetrijskoj komunikaciji s visokonaponskim PG-om (ICD:ili CRT-D), pojavit
¢e se skocni prozor koji omogucava korisniku‘da zapo¢ne -naredbu PG'STAT PACE (PG HITNA
STIMULACIJA), STAT SHOCK (HITNI SOK), or DIVERT THERAPY-(ODVRACANJE TERAPIJE). Ako
je PSA sesija u tijeku opcija PSA STAT PACE (PSA HITNA'STIMULACIJA) takoder se prikazuje
kao Sto je prikazano na Slici 22 na stranici 29.

6. Maksimalno 3 klijetke, jedna za RA, RV i LV.
T Prijenos se vrsi u podatke o implantatu pacijenta.
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e Kada se radi o telemetrijskoj komunikaciji s niskonaponskim PG-om, pojavit ¢e se skocni prozor
koji omogucava korisniku da zapoc¢ne naredbu PG STAT PACE (PG HITNA STIMULACIJA) ili DIVERT
THERAPY (ODVRACANJE TERAPIJE). Ako je PSA sesija u tijeku opcija PSA STAT PACE (PSA HITNA
STIMULACIJA) takoder se prikazuije.

¢ Kad nije u komunikaciji s PG-om, prikazuje se gumb Ispitivanje s tekstom koji od korisnika trazi
da izvede Quick Start (Brzi pocetak) kako bi pokusao identificirati uredaj (pogledajte Slici 24 na
stranici 30). Kada ste u sesiji s ugradenim transvenskim uredajem, ponovno pritisnite crveni
gumb STAT za prikaz dostupnih opcija.

2. Odaberite Zeljenu radnju.
Nakon pritiska gumba STAT, kada se klikne radnja, dogada se sljedece:

e PSASTAT PACE (PSA HITNA'STIMULACIJA) - kada je PSA sesija aktivna, konfigurira PSA
s postavkama i funkcionalnostima STAT PACE (HITNA STIMULACIJA).

e PG STAT PACE (PG HITNA STIMULACIJA) - pokrece funkcionalnost PG stimulacije za podrzani
transvenskiuredaj(ICD, CRT-D, elektrostimulator srca / CRT-P).
Napomena:-~ Kada suodabrani, PG STAT PACE (PG HITNA STIMULACIJA) or PSA STAT PACE

(PSA HITNASTIMULACIJA) ostaju aktivni dok se ne promijene postavke
Brady.uPG ili PSA.

o STATSHOCK (HITNISOK).~ pokrece funkcionalnost PG $oka specifitnu za visokonaponski
transvenski ICDi CRT-D generatore impulsa.

 © DIVERT.THERAPY (ODVRACANJE TERAPIJE) - pokrece PG odvracanje terapije za bilo koji
podrzanitransvenski uredaj {ICD, CRT-D, elektrostimulator srca / CRT-P) i, dok je u PG sesiji,
zaustavlja terapijuna ¢ekanju.

r- N4

Q° ’
U STAT SHOCK
STAT PACE

PSA ‘
STAT PACE

-
| Close

Slici 22. Crveni gumb STAT iskace u visokonaponskoj transvenskoj PG sesiji s pokrenutom
PSA aplikacijom
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Na Slici 22, gumbi u gornjem redu (PG STAT PACE (PG HITNA STIMULACIJA), DIVERT THERAPY
(ODVRACANJE TERAPIJE), i STAT SHOCK (HITNI SOK)) prikazuju se samo tijekom visokonaponske
transvenske PG sesije. PSA STAT PACE (PSA HITNA STIMULACIJA) se prikazuje kada je znacajka PSA aktivna.

p

PG
STAT PACE

c. _PsA
©"  STAT PACE
O

-
. Close

Slici 23. Crveni‘gumb STAT iskace u niskonaponskoj transvenskoj PG sesiji s pokrenutom PSA aplikacijom

Na-Slici-23, gumb u:gornjem redu (PG STAT PACE (PG HITNA STIMULACIJA)) prikazuje se samo tijekom
niskonaponske transvenske PG sesije. PSA STAT-PACE (PSA HITNA STIMULACIJA) se prikazuje kada
je znalajka PSA aktivna,

Ako je samouPSA sesiji (bez PGlispitivanja); tada se dijaloski okvir pojavljuje u Slici 24 zajedno s gumbom
PSA STAT PACE(PSA HITNA STIMULACIJA).

Ako niste u transvenskoj PG sesiji, pritiskom na:gumb:STAT prikazuje se sljedei dijaloski okvir bez gumba
"There is no active device'session:- Press interrogate to initiate the Quick Start function.- PSA Stat Pace is
available below.” (Nema aktivne sesije uredaja.~ Pritisnite ispitivanje da‘biste pokrenuli funkciju Quick Start
(Brzi poCetak). - PSA Stat Pace:(PSA hitna stimulacija) dostupnaje ispod.)

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

- PSA Stat Pace is available helow,

|4 (\‘
PSA STAT PACE \‘
- |

) Interrogate

Slici 24. Crveni gumb PSA STAT PACE (PSA HITNA STIMULACIJA) iskace izvan bilo koje PG sesije
s pokrenutom PSA aplikacijom
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ZAPISNICI U STVARNOM VREMENU

Koristite dva gumba, Snapshot (Snimka) :I i Real-time Recorder (Zapisivac u stvarnom vremenu) !I

za snimanje pracenja voda u stvarnom vremenu. Primjeri zabiljezenih dogadaja i uzorak snimke prikazani
su na sljedece dvije slike.

LATITUDE™ Programming System

HRV Rate

69
T |
& wa e = [N

S5my. S5my s5my 5wy
PSA ¢ LV i

N A \ole e
Qg:seﬁzfo"u‘g:os o

PSA Snapshot
~

16 Feb(2021 17:08 [00:00:12  |PSA RV Thresh.
N e % Q| .o\ o\ O
6 Feb 202)(1\7:08 00‘:0{;2]2 - CiPSA A Thresh
o2 AN AN et |

' |3790@1.5vE0.5ms

447Q@5.0V@0.5ms

Select PG Real-time Log

Slici 25. Prlmjer PSA zaplsmka dogadaja u-stvarnom vremenu

Pomocu gumba na lijevoj strani zaslona.dogadaji se mogu.odabrati / ponistitii-spremiti, ispisati
ili izbrisati. Dogadaji se'mogu-spremiti' na tyrdi disk Programeraili na USB Stapic.

Napomena: PSA dogadaji se ne spremaju automatski kada PSA.sesija zavrsi. Koristite zapisnik

u stvarnom vremenu za.spremanje, ispis ili-brisanje tih dogadaja prije zavrsetka PSA sesije.

31



PSA zapisnik u stvarnom vremenu

Real-time Log  Close|
PSA Snapshot-2 Speedv Previous
Date/Time _2’5|mm/s Event
17 Nov 2017 04:03:52 JP \‘
Duration Leaddiic— Ap=a——sfpme el s il sl es— ) Next
00:00:12 2:02mY, A ;‘] Event
PSA®A ) y ( ) ! 4 - |
| ! ! ! [ U zmme (4
[ Notes 0.02mv = P<€ 5
PSAMRY } ! J ) | } WE
L ¥ i y | {
o01my S Lmmmy || 4
A —— TTTTRR 1 1T] | \ I ) ‘l =
-0.00mv ol H 1 Ltk ;d])
: Delete
\) Print
undo =] .
) -~
Ml = lk Save
—— . -
00:01

0 S OZRT

[1] Podru¢je napomena 2] Alatiza snimku [3] Elektronicki kaliperi za prilagodbu vremenskog raspona dogadaja [4] Prikaz zapisnika
dogadaja u stvarnom vremenu{5] Gumbi za'povecanje /-smanjenje porasta za svaki vod [6] Prilagodba brzine pracenja

Slici 26: Primjer PSA zapisnika usstvarnom vremenu

Elektricni kaliperi

Koristite elektricne kalipere (kliznutraku) za mjerenje vremenskog raspona unutar dogadaja. Vremenski
okvir izmjerenizmedu kalipera-mjeri-se u sekundama. Kaliper.se moze premjestiti-odabirom, a zatim
povlacenjem kako bise prosirio ili skupio vremenski.okvir.Za detaljne upute o'upotrebi elektronickog
kalipera, pogledajte povezanuliteraturu proizvoda za ispitivani generator impulsa.

Alati za zapisnik u stvarnom vremenu

Odaberite bilo koji dio prikaza Zapisnika-dogadaja u stvarnom vremenu: skocni prozor s alatima se
prikazuje kao u Slici 26. U gornjem sredistu.skocnog prozora nalazi se‘strelica’i ciljna ikona. Kad je odabran
alat, radnja alata dogada se u tojciljnojtocki-na zaslonu. Novi skocni prozor s alatima prikazuje se svaki
put kada odaberete drugi dio Zapisnika dogadaja u stvarnom vremenu, tako da'moZete koristiti viSestruke
alate bilo gdje na zaslonu kao $to je prikazano na Slici 26 ‘na stranici 32.

Pet alata su:
e Alatkrug 8] - postavlja krug na zaslon na ciljnu tocku.
e Alatcrta B - postavlja isprekidanu vertikalnu crtu na‘zaslonrna ciljnu tocku.

e Alatlijeva Skara @ - kreira kopiju Zapisnika u stvarnom vremenu:i,uklanja cijeli dio snimke lijevo od
ciline tocke. Originalna snimka se zadrZava.

e  Alatdesna Skara - - kreira kopiju Zapisnika u stvarnom-vremenu i uklanja cijeli dio snimke desno od
ciljne tocke. Originalna snimka se zadrZava.

e Alatnapomena B - prikazuje tipkovnicu za tipkanje svim napomenama, koje ce se kasnije pojaviti
u dnu Zapisnika u stvarnom vremenu vodoravno poravnate s cilinom tockom.
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1ZVJESCA TESTOVA

Sljedece se informacije mogu spremiti u izvjeS¢e o PSA testiranju za svaki vod:

Oznaka za datum/vrijeme
Intrinzi¢na amplituda
Impedancija voda

Brzina snimanja

Amplituda praga stimulacije
Prag Sirine impulsa stimulacije
LV vektor (samo LV vod)

PNS (Stimulacija oSitnog Zivca)
RV-LV interval (samo’LV vod)

Napomene
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PSA izvjesca

Slijedi primjer PSA izvjesca kreiranog u PDF formatu.

LATITUDE™ ling System Report Created 11 0ct 2016
PSA Report
Last Office Interrogation 11
SBOStonﬁ Date of Birth N/RN/RN/R t2016
clentitic Device AUTOGEN X4 CRT-D G179/ Implant Date
268019AC50E2644EFFFFFFFT
N/R
Atrial Saved Results
Date/Time P-Wave Slew Impedance Threshold Notes
10ct 2016 15:01 23mV 0.2V/s 444Q 1.3V@0.5ms
PNS 9.5V@0.5ms
Right Ventricle Saved Results
Date/Time R-Wave Slew Impedance Threshold Notes
10ct201615:02 1 4.5mv 0.4V/s 413Q 0.5V@0.5ms
Oct 2016 14:47 4.5mv 0.4V/s, 495Q 0.4V@0.5ms
PNS 9.0V@0.5ms
Left Ventricle Saved Results
Date/Time R-Wave Slew Impedance Threshold RV-LV  Notes
110ct 2016 15:11 11 Oct 45mV 0.4V/s 460Q 0.4V@0.5ms 0.0ms  LVTip1>>LVRing2
2016 14:58 4.4mV 0.4V/s N/R 0.3V@0.5ms 0.0ms  LVTip1>>LVRing2
PNS 8.0V@0.5ms
3868 Software Version: 0.05.01.01 ©2014:2017 Clinician Signature:
G179 Firmware Version: E_v1.02.00(2.01) PSA Boston Scientific Corporation
Software Version: 0.05.01.01 ot its affiliates. All rights reserved. Page
Slici 27. Primjer PSA izvjesca

Zavrsite sesiju

Napomena: PSA rezultati testa i zapisnici u stvarnomvremenu trebaju biti spremijeni prije iskijucivanja
programera kako bi sprijecili gubitak PSA podataka.

Jedini nacin da zavrsite PSA sesiju jeste da iskljucite Programer. Za PSA aplikaciju ne postoji gumb
Off (Iskljuceno).
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PSA DOGADAJI, DETEKCIJA SUMA, PARAMETRI | SPECIFIKACIJE

Tablical. PSA dogadaji

Vrsta dogadaja Aktivirajuci dogadaj | Trajanje snimanja
(sekunde)
Test praga PSA stimulacije (A, RV i LV) Pritisak na PSA gumb | 12
Save Threshold

(Spremi prag)

PSA stimulacija izbijanja Otpustanje gumba 24
PSA izbijanje

Tablica2. Programabilni parametri stimulacije izbijanja

Parametar Programabilne Porast Nazivno
vrijednosti
Interval stimulacije 100:+750ms 10 ms 240 ms
Klijetka ARV, LV Nije dostupno Nije dostupno
Detekcija Suma

Kada se detektira Sum, PSA prelazi'na asinkronu stimulaciju pri-nizem ogranienju frekvencije. Sljede¢a
tablica definira PSA odgovor-Suma:

Tablica3. Odgovor Suma

Brady nacin rada Odgovor Suma
AAI AOO
WVI, VDI, VDD VOO
DDI, DDD DOO

Programabilni parametri

Napomena: Rucno iskljucivanje programera i ponovnoukljucivanje ponovno postavija sve.PSA
parametre na nazivne vrijednosti.

Tablica4. Programabilni nazivni parametri

Parametar Nazivno

Brady nacin rada 0Do

NiZe ogranicenje frekvencije (LRL) 60 min”

Maksimalna frekvencija pracenja (MTR) 120 min"!

Ventrikularni osjet Pocetna vrijednost
do vréne vrijednosti




Parametar Nazivno
LV pomak 0Oms

AV kasnjenje 120 ms
PVARP/ARP interval 250 ms
VRP interval 240 ms
LVRP interval 250 ms
Amplituda atrijske / RV / LV stimulacije 50V
Sirina atrijskog / RV / LV impulsa 0,5ms
Atrijska osjetljivost 0,6 mV
RV osjetljivost 25mv
LV osjetljivost 2,5mv
LV vektor (LV1)>>(Lv2)
Filtar Suma Iskljuceno

Tablica 5. PSA STAT PACE Parametri (Parametri hitne stimulacije)

Parametar Vrijednost

Brady nacin rada Wi

NiZe ogranicenje frekvencije (LRL) 60 min’

Klijetka ventrikularne stimulacije BiV

LV pomak Oms

Amplituda RV / LV stimulacije 75V

Sirina RV/LV impulsa 1,0 ms

RV/LV osjetljivost 2,5mV

LV vektor (LV1)>>(LV2)

Tablica 6. Rasponi parametara

Parametar | Raspon
PSA parametri

Nacin rada OAQ, AOO, AAL, DD,

OVO, VOO, VI, VDD,
0DO,DOO; VDI;, DD

NiZe ogranicenje frekvencije (LRL)

30 - 175 min™ u porastima od 5 min”!

Maksimalna frekvencija pracenja (MTR)

50 - 175 minTu porastima od 5 min”

AV kasnjenje

30 - 300 ms u porastima od 10 ms

LV pomak

+100 ms u porastima od 10 ms
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Parametar

Raspon

PVARP/ARP interval

150 - 500 ms u porastima od 10 ms

Stimulirani VRP interval

150 - 500 ms u porastima od 10 ms

Stimulirani LVRP interval

150 - 500 ms u porastima od 10 ms

Vrijednosti filtra

Iskljuceno, 50 Hz, 60Hz

Klijetka ventrikularne stimulacije

BiV, RV, ili LV

LV stimulacija / osjetni vektor

E1do E2/E3/E4/zavojnica/kapsula
E2 do E3/E4/zavojnica/kapsula
E3 do E2/E4/zavojnica/kapsula
E4 do E2/E3/zavojnica/kapsula

PSA EGM porast kanala

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

Interval stimulacije izbijanja

100 - 750 ms u porastima od 10 ms
80 - 600 min™ u razliitim porastima
(maksimalno trajanje od 45 sekundi
za Ai30 sekundizaRViLV)

Amplituda atrijske, LV ili RV stimulacije

0,1-5,0Vuporastima od 0,1V iizmedu
5,0-10,0 V uporastimaod 0,5V

Sirina atrijskog, LV ili RV-impulsa

0,}-2,0.ms u porastima od 0,1 ms

Atrijska, RV ili LV osjetljivost 2

0,21,0 mV u porastima od 0,2 mV
1,0 - 8,0 mVu-porastima od 0,5 mV
8,0 - 10,0mV u porastima od 1,0 mV

Pracenja

Vod-I, Vod-1I, Vod-Ill, Vod-aVR; Vod-aVL,
Vod-aVF, Vod-V

Povrsinski porast

Automatsko; 1;2; 5:10; 20-mm/mV

Brzina pradenja

0:(zaustavljanje}), 25,50, 100-ili 200 mm/s

Prikazi PSA Markere

Iskljuceno; ukljuceno

PoboljSani PSA markeri

Iskljuceno, ukljuceno

Omogudi povrsinski filtar

Iskljuceno; ukljuceno

PrikaZi nagle poraste stimulacije

Iskljuceno, ukljuceno

Amplituda P/Rvala ®

0,25 =30 mV:s tocnoscu-od £10% ili £.0,2 mV

Interval P/R vala

0*=500‘ms

Frekvencija provodljivosti

30 - 175:min™.u porastima-od 5 min

Amplituda provodljivosti

0,1-5,0V'u porastima-od 0,1V i izmedu
5,0-10,0 V-u porastima-od 0,5V

Brzina snimanja

0,5- 4,0 V/ss'tofnoscu od £ 0,2 V/siili + 20%
ovisno o tome koja je vrijednost veca

a.  Specifikacije osjetljivosti na temelju ulaznog signala CENELEC.
b.  Specifikacije mjerenja amplitude na temelju ulaznog signala CENELEC.
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Tablica7. Rasponi parametara impedancije voda

Impedancija Napon Sirina impulsa Tolerancija
100 - 3000 Q 0,5-75volti? 0,4do2,0ms® +25%¢

a. 3300 PSA nece prikazati impedanciju pomocu Pacing Voltages (Naponi stimulacije) manje od 0,5 V.

b. 3300 PSA nece prikazati impedanciju pomocu Pulse Width (Sirina impulsa) manje od 0,4 ms.

¢.  Navedena tolerancija ne odnosi se na mjerenja impedancije LV voda pomocu LV PSA kabela u kombinaciji s RV
ili RA kabelima. Klinicke odluke koje koriste vrijednosti LV impedancije voda trebaju se temeljiti na mjerenjima
koja koriste samo LV PSA kabel.

Tablica 8. PSA markeri

Marker Opis

AS Atrijski osjet nakon refraktornog razdoblja

(AS) Atrijski osjet tijekom refraktornog razdoblja

AP Atrijska stimulacija

RVS Desnoventrikulari osjet-nakon refraktornog razdoblja
RVP Desnaventrikularna stimulacija

LVS Lijevoventrikularni osjet nakon refraktornog razdoblja
LvP Lijevoventrikularna stimulacija

Tablica9. PoboljSani PSA markeri

Marker Opis

[AS] Atrijski-osjet tijekomintervala Suma

AN Atrijski Sum

[RVS] Desnoventrikularni osjet tijekom intervala Suma
RVN Desnoventrikularni Sum

[LVS] Lijevoventrikularni osjet tijekom intervala'Suma
LVN Lijevoventrikularni Sum

>2s Veliki interval veci-od 2.sekunde

ODRZAVANJE, RJESAVANJE PROBLEMA, SERVIS | STANDARDI

Pogledajte Prirucnik za operatera sustava programiranja-LATITUDE, Model 3300 za informacije
0 odrZavanju, rjeSavanju problema, rukovanju (ukljucujuci simbole na uredajima i ambalazi),
standardima i specifikacijama.

38



INFORMACIJE O JAMSTVU

Za posjet za informacije o jamstvu za uredaj: www.bostonscientific.com/warranty.

UVOZNIK ZA EU

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