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TEAVE KASUTUSE KOHTA

Kaubamarke puudutav teave

Jargmised nimetatud kaubamargid kuuluvad ettevdttele Boston Scientific vdi tema tiitarettevotetele.
LATITUDE ja Quick Start.

DisplayPort on ihingu Video Electronics Standards Association (VESA) kaubamark.

Kdik muud kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.

Kirjeldus ja kasutamine

Stimuleerimisstisteemi analiisaator (PSA) on rakendus LATITUDE-i programmimisstisteemi mudelile
3300, mis on kaasaskantav stidamer{tmi haldussiisteem, mida kasutatakse Ghilduvate Boston Scientificu
siisteemidega, nt implanteeritavate impulsigeneraatoritega (PG-d) ja elektroodidega.

PSA rakendus vdimaldab jargmisi funktsioone.

e Hinnata siidame elektroodide siisteemizelektrilisi omadusi ja paigutust siidameritmi
haldamisseadme implanteerimise ajal ning saada muud diagnostilist teavet.

Markus..Selles juhendlis kasutatud pildid on illustratiivsed ega pruugi vastata tapselt teie kuvadele.
Ettendhtud kasutus

LATITUDE'I'programmimisststeemi-mudel 3300-on moeldud kasutamiseks haigla- ja meditsiinikeskkonnas
sidetihenduseks ettevdtte Boston Scientificimplanteeritavate stisteemidega. PSA rakendus on

ette ndhtud kasutamiseks siidamestimulaatorite ja defibrillaatorite implanteerimisel{sh sidame
restinkroniseerimisravivoi CRT-seadmed), et hinnata stimuleerimis- ja defibrillatsioonelektroodide
paigutust.

Ettendhtud kasutajad

See triikis on mdeldud kasutamiseks tervishoiutddtajatele, kellel on seadmeimplanteerimiseks ja/voi
implanteerimise jdrelkontrollide tegemiseks vajalikud teadmised-ning kogemused.

Seadme Kliiniline kasutegur

LATITUDE-i programmija mudel 3300 sisaldab stimuleerimisststeemi analiisaatorit (PSA)ja PSA mudeli
3922 tarkvara tugirakendust, mis eemaldab vajaduse eraldi PSA-seadme jarele. PSA kasutamise eelis
programmija funktsioonina on muu hulgas véime m@otaja salvestada:seadme implanteerimisel
ndutavaid seadme parameetreid ning kontrollida elektroodide siisteemi olekut seadme vahetamisel,

sh elektroodi impedants, stimuleerimislavi ja tajuldvi. PSA-I on kliiniline lisakasu, mida kasutada seadme
implanteerimisel valisest allikast ajutiseks stimuleerimiseks, samal ajal-kui meditsiinitd6tajad jalgivad
pidevalt patsienti. PSA on vastundidustatud valise sidamestimulaatorina;

Noutavad teadmised ja oskused

Kasutajad peavad olema stidame elektroteraapiaga pdhjalikult kursis. Seadet tohivad kasutada tiksnes
kvalifitseeritud meditsiinispetsialistid, kellel on eriteadmised seadme korrektse kasutamise kohta.
Arsti jarelevalve

LATITUDE'l programmimisslisteemi tohib kasutada ainult arsti pideva jarelevalve all. Protseduuri ajal
peavad meditsiinitddtajad patsienti pinna EKG monitori abil pidevalt jdlgima.



Meditsiinitoote operaatori nouded

Riiklikud eeskirjad voivad nduda, et kasutaja, tootja vdi tootja esindaja teeks ja dokumenteeriks
paigaldamise kdigus seadme ohutuskontrolli toimingud. Need vdivad ka nduda, et tootja vdi tootja
esindaja koolitaks kasutajaid seadet ja selle tarvikuid korrektselt kasutama.

Kui te ei ole oma riigis kehtivate eeskirjadega tuttav, péérduge ettevotte Boston Scientific kohaliku
esindaja poole.

Kriitilised tooomadused

Selleks et LATITUDE'l programmimisststeem tdidaks enda otstarvet, peab see pidama sidet Boston
Scientificu implanteeritavate impulsigeneraatoritega. Seet6ttu on kriitilise tahtsusega funktsioonid, mis
on \seotud telemeetriasauade abil implanteeritud impulsigeneraatoriga sidepidamisega.

LATITUDE'l programmimissiisteemi omadused, mida Boston Scientific on madranud kriitilise tahtsusega
elektromagnetilise Ghilduvuse (EMC) katsetamiseks standardi IEC 60601-1-2 jargi, on:

e anda PG-le PG STAT PACE, PSA STAT PACE; STAT SHOCK vGi DIVERT THERAPY kasklus, kus see
on toetatud

e kuvada reaalajas intrakardiaalseid elektrogramme
e toetada puutetundlikkuja nuppude kasutust

o _stimuleeridaja teha-elektroodiimpedantsi mo6tmisi stimuleerimissiisteemi anallisaatori (PSA)
funktsiooniga

Markus.> LATITUDE programmimissiisteemi voi selle rakendusi ei ole vaja requlaarselt kalibreerida.
Vastundidustused

LATITUDE'l programmimisstisteemi kasutamine on-vastundidustatud mis tahes muu impulsigeneraatoriga
peale ettevdtte Boston:Scientific impulsigeneraatori. Impulsigeneraatoriga seotud vastundidustused leiate
kusitletava impulsigeneraatori tootedokumentatsioonist:

PSA rakenduse kasutamine'mis tahes muu programmimisstisteemiga‘peale ettevdtte Boston Scientific
LATITUDE-i programmimissusteemi-mudeli 3300 on vastundidustatud.

PSA jargmised kasutused on vastundidustatud.
e AV juhtivushaired; koja ihe kambri stimuleerimine
e Konkureerivad sisemised riitmid; asiinkroonsed reziimid

e Krooniline koja tahhlkardia ja krooniline kodade fibrillatsioon¥di virvendus; kodade kontrolliga
reziimid (DDD, VDD)

o Vatsakese kdrgete sageduste halb tolerants (nt stenokardiaga); jalgimisreziimid (st koja kontrolli
reZiimid) ja koja tahhikardia soodumus

e Kasutus valise sidamestimulaatorina’

1. Implanteerimise ajal sobib programmija PSA rakendus ajutiseks valiseks stimuleerimiseks, samal ajal kui meditsiinitoétajad
jalgivad pidevalt patsienti.



HOIATUSED

Muude hoiatustega tutvumiseks vaadake LATITUDE -i programmimisststeemi mudeli 3300
operaatorijuhendit.

Madramata kaablite ja lisatarvikute kasutamine. LATITUDE'l programmimissiisteemiga
ettevtte Boston Scientific mittetarnitavate voi kindlaks madramata kaablite vi lisatarvikute
kasutamine voib tuua kaasa LATITUDE'l programmimisststeemi elektromagnetilise heite
suurenemise, elektromagnetilise hairekindluse vahenemise voi elektrilddgi. LATITUDE'|
programmimissiisteemi selliste kaablite vGi lisatarvikutega Ghendamine (muu hulgas harupesade
kasutamine) vGib kujutada endast meditsiinisiisteemi konfigureerimist ning iihendaja on vastutav
selle eest, et stisteem vastaks elektrilistele meditsiinisisteemidele kohalduva standardi

IEC/EN 60601-1 punktis 16 satestatud nduetele.

Raadiosageduslik (RF) sideseade: Hoidke kdik RF-sideseadmed (k.a lisaseadised, nagu
antennid, sauad ja kaablid) programmija mudelist 3300 vahemalt 30 cm kaugusel, kaasa arvatud
ettevdtte Boston Scientific heakskiidetud kaablid, et valtida selle seadme tédkvaliteedi langust.

Pistiku kontaktid: Arge-puudutage korraga patsienti ja mdnda LATITUDE'|
programmimissusteemi juurdepdasetavat pistikut voi katmata juhti.

Elektrilook. Elektrildogiohu valtimiseks peabtoiteallikas, kuhu programmija (ihendatakse,
olema maandatud.

Elektrostaatiline lahendus. PSA elektroodide siisteemil-on elektriline kontakt patsiendi siidame
javerega:

o Arge puutuge PSAkaablimetallklambreid-ega stimuleerimiselektroodi. Flektrivool véib olla
patsiendile ja-kasutajale ohtlik.

e Maandage elektriline’staatiline laeng, puudutades-enne patsiendi, PSA kaabli v0i seadme
puudutamist metallpinda.

Elektrivool. Kasutamata-PSA kaabli ihendused vdivad juhtida elektrivoolu patsiendi siidamesse.

e (hendage kasutamata kaabliihendused patsiend; |ihedale kirurgilise lina kiilge v6i lahutage
kasutamata kaablid susteemi kiljest:

Elektrokauterisatsioon. LATITUDE-i programmimisstisteem on-loodud olema

elektrokauterisatsiooni suhtes ohutu ja seda on katsetatud.

¢ Sellest hoolimata vdib elektrokauterisatsioon tekitada PSA-kaablites elektrivoolu, mis
vlidakse juhtida patsiendi sidamesse.

e Kuivdimalik, lahutage PSA kaablid stimuleerimiselektroodide kiljest, kui teete
elektrokauterisatsiooni protseduuri.

e Kui programmija on elektrokauterisatsiooni protseduuri ajal patsiendiga (ihendatud,
kontrollige pdrast seda programmija joudlust.



o Elektrilise ilekoormuse korral programmija lahtestub ja taaskaivitub. Lahtestamise
ja taaskaivitamise ajal, milleks kulub umbes minut, pole stimuleerimise toetamist.
Elektrokauterisatsiooni kasutamisel peab olema saadaval PSA/stimuleerimise varuallikas.

Programmimissiisteemi LATITUDE asukoht. Programmija mudeli 3300 kasutamist muude
seadmete korval vdi nendega (ihes virnas tuleb véltida, kuna see vdib hairida seadme

t60d. Kui selline kasutamine on vajalik, tuleb jélgida, kas see seade ja muud seadmed
t66tavad normaalselt.

Programmimissiisteem LATITUDE peab jaama steriilsest alast valjapoole. Programmija
mudel 3300 ei ole steriilne ja seda ei saa steriliseerida. Arge laske seadmel siseneda implantaadi
keskkonna steriilsesse tsooni.

Fiisioloogilised signaalid. LATITUDE'| programmimissiisteemi kasutamine minimaalsest
tuvastatavast amplituudist madalamate flisioloogiliste signaalide korral vOib pdhjustada
ebatdpseid tulemusi.

LATITUDE'l programmimissiisteem ei ole magnetresonantskeskkonnas ohutu. LATITUDE-i
programmimissisteem ei ole magnetresonantskeskkonnas kasutamiseks ohutu ja seda

tuleb hoida valjaspool MRI-keskkonna tsooni Ill (ja kdrgemat), nagu on kindlaks maaratud
American College of Radiology -Guidance Document on'MR Safe Practices.? LATITUDE-i
programmimissisteemi ei tohi‘mitte mingil juhulviia magnetresonantstomograafia skanneri
ruumi, juhtruumi ega magnetresonantskeskkonna Il v6i IV tsooni.

Induktsioon. Aktiveerides PSA-puhanguga stimuleerimise, mis voib pdhjustada prognoosimatuid
ar(itmiaid; hoidke stidame paasteseadmieid (ntvaline sidamestimulaator, véline defibrillaator)
kasutusvalmis, et'neid saaks kohe kasutada elutegevuse tagamiseks.

¢ Kaaluge ennetavaid lisameetmeid patsientide puhul, kelle pulsikiirenemine voi kadu vdib
pdhjustada eluohtliku olukorra.

Valine defibrillatsioonc LATITUDE | programmimissiisteem on'loodud olema defibrillatsiooni

suhtes ohutu ja seda on katsetatud.

e Sellegipoolest vib patsient sattuda ohtuja programmija:saada kahjustada.

e PSAkaabel peab olema enne valise defibrillatsiooni kasutamist liliti(te)st lahutatud.

e Voimaluse korral lahutage valise defibrillatsiooni seadmetekasutamisel patsiendist
kdik kaablid.

e Kui LATITUDE'l programmimissiisteem on iihendatud defibrilleerimise ajal patsiendiga,
kontrollige, et programmija t66taks parast defibrilleerimist.

Voolu kadumine. Kasutades programmijat tlihja sisemise akuga vdi ilma akuta, vdib programmija
t606 peatuda, kui vahelduvvool ajutiselt katkeb.

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



o Valikulise aku kasutamisel drge kasutage tlihjaks jooksnud voi heaks kiitmata akut. Patsiendi
lisaohutuse nimel Gihendage vahelduvvool programmijaga, kui aku laetuse taseme tahis
nditab 25% voi vahem.

e  Kuikasutate seadet akutoitega, arge proovige akut vahetada.

e Kuiaku on tiihjenenud tasemeni 25%, kuvatakse programmija ekraanil teade. Kui aku on
tiihjenenud tasemeni 10% ja alla selle, kuvatakse lisahoiatusteade. 5% juures kuvatakse
jargmine hoiatusteade ja 60 sekundit hiljem toimub automaatne valjaliilitamine.

Stimuleerimistoe kadumine. Hoidke alati valised siidame stimuleerimisseadmed kasutusvalmis,
et neid saaks hadaolukordades kasutada.

e Kui programmija algul sisse‘llilitatakse, lilituvad seadmesisese enesekontrolli ajal PSA
stimuleerimisfunktsioonid valja. Stimuleerimistugi on viimalik kdivitada alles parast
enesekontrolli I6ppu, mis vdib-kesta kuni Gihe minuti.

e PSAkaabli ihendamine vale elektroodiga vib tuua kaasa ebaefektiivse tajumise
ja stimuleerimise ning stimuleerimistoe-kadumise.

e Kuiprogrammijas tekib veaseisund, siis jatkub stimuleerimine kuni taaskaivituse
alustamiseni, kuijjust viga ei.olnud-PSA komponendis endas.

2 Kui kasutaja-programmeerijakasitsitaaskaivitab; kaob stimulatsioonitugi. Parast seda,
kui siisteem.on enesekontrolli I6petanud, peab kasutaja PSA-stimulatsiooni kasitsi uuesti
kdivitama. Enesekontroll vdib kesta kuni Ghe minuti,

o\~ Kuiakut'pole paigaldatud vi akuon tiihjenenud (5%.voi vdhem), kaob vahelduvvoolutoite
katkemisel stimulatsioonitugi.

¢  Kaaluge ennetavaid lisameetmeid patsientidel, kelle puhul v8ib stimuleerimise kadumine
pdhjustada eluohtliku olukorra.

Hairitud AV juhtivus. Koja Ghe kambri stimuleerimise-reziimid onvastunaidustatud patsientidele,

kellel on AV juhtivus-hdiritud.

e Kui patsiendil on AV juhtivus hairitud, eitohi teha AAl programmimist;ja antegraadse
juhtivuse kontrolle.

Jarsku Ioppenud stimuleerimine. Stimuleerimise jarsk peatamine voib monel patsiendil tuua

kaasa as(istoolia pikenenud perioodi.

e  Vahendage stimuleerimismaara jark<jargult,kuni-tuvastatakse patsiendi sisemine riitm,
et minna kontrollitult Gle valiselt stimuleerimiselt sisemisele.

Hoive kadumine. Stimuleerimislave katsetamine toobkaasahdive kadumise. Hdive kadumisel

vOib haavatavatel perioodidel tekkida astistoolia vdi stimulatsioon.

e Arvestage patsiendi tervisega, kui teete stimuleerimislave katseid.



Kaitsemuhvi kasutamine. Silikoonkummist kaitsemuhvide vale asend PSA kaabliklambrite peal
vOib pdhjustada soovimatuid elektriiihendusi, mis vOivad omakorda hairida kaabli toimimist ja
ohustada patsienti.

e Veenduge enne kaablite Gthendamist kaitsemuhvide diges asendis.

Arge kasutage mérgasid kaableid. Niiskus kaablitel vdib hairida kaabli toimimist ja ohustada
patsienti.

Seadmete modifitseerimine. Seadmeid ei ole lubatud modifitseerida ilma ettevdtte Boston
Scientific loata. Ettevdtte Boston Scientific sdnaselge heakskiiduta tehtud muudatused voi
kohandused vdivad tiihistada kasutaja diguse seadmeid kasutada.

ETTEVAATUSABINOUD

Vaadake muude ettevaatusabindudegatutvumiseks programmimisststeemi LATITUDE
mudeli 3300 kasutusjuhendit:

Valisest kahjustusest tingitud funktsioonihdire. Mehaaniline 166k; nditeks pakendamata
programmija-mudeli:3300 kukutamine.v6ib stisteemi funktsiooni jaddavalt kahjustada.
Kahjustuste tuvastamisekorral-drge kasutage seadet.Kahjustuse korral votke Ghendust
ettevdttegaBoston Scientific, ettoode tagastada, kasutades selle juhendi tagakaanel olevaid
andmeid.

Programmimissiisteem LATITUDE. Kasutage PSA funktsioonide taitmiseks:ainult
uusimat tarkvara:

Pliiatsi kasutamine. Veenduge, et kasutatav-pliiats.on sobiv eripliiats. Mis tahes muu eseme
kasutamine véib-puuteekraani kahjustada:

Elektrokauterisatsiooni kaablid. Hoidke kdikielektrokauterisatsiooni kaableid vahemalt
30 cm (12 tolli) LATITUDE'I programmimissiisteemist eemal, et valtida elektrokauterisatsiooni
elektromangetenergiast tingitud valesid signaale.

Lekkevool. Kuigi programmija:mudeliga 3300 (ihendatud valikulised valised seadmed peavad
vastama kaubanduslikele toodetele kohalduvatele lekkevooluga seotud nduetele, €ipruugi need
vastata rangematele meditsiinitoodetega seonduvatele lekkevoolu nduetele. Seetdttu peab
valised seadmed hoidma véljaspool patsiendi keskkonda.

o Arge kunagi puutuge samal ajal programmija mudeli 3300 kiiljepaneelide elektriklemme
ja patsienti, telemeetriasaud vdi mistahes kaablit.

PSA iihendused. Veenduge, et elektroodid oleks soovitud kasutuseks digesti ihendatud; vale
seadistus vdib kaasa tuua stimuleerimis-/tajumissiindmused, mis kuvatakse ekraanil teise kambri
all. PSA rakenduse kasutajaliides seostab ekraanil spetsiifilised elektrooditihendused PK, PV ja

VWV kambritega, et toetada kdigi kolme kambri katsetamist selleks fuusilisi thendusi minimaalselt
muutes. Salvestatud PSA mo6tmised mdrgitakse samuti automaatselt ekraanil kasutatud kambri
pohjal. Neid margistusi saab kasutaja hiljem muuta, kui tehakse otsus kasutada ainult (ihte
fuusilist Ghendust, et katsetada teisi kambreid (nt kasutades ainult RV iihendust, et katsetada

PK, PV vGi VV elektroodi).



PSA ithendusklambrid. Arge klammerdage PSA klambreid otse naha, haava véi patsiendi muu
koe kiilge.

Vatsakese stimuleerimine ja tajumine. PSA seansi ajal toimib vatsakese tajumine kdige
viimasena valitud vatsakese tajumise konfiguratsiooni alusel: Ainult RV, ainult VV vdi BiV.

e Sisteemi kaivitusel seadistatakse PSA reziimiks ODO (mittestimuleeriv) ja toimiv vatsakese
stimuleerimise konfiguratsioon on BiV.

o Valides reZiimi paneelilt mittestimuleeriva reZiimi (ODO vGi OVO), seadistatakse tajumine
BiV-ile, tagamaks, et tajumine on lubatud m&lemal elektroodil olenemata varasemast
konfiguratsioonist.

Kambrivaheline iiletajumine. Unipolaarne konfiguratsioon v6ib tuua kaasa kambrivahelise
Uletajumise artefakti, mis,mojutab stimuleerimise toimimist.

»  Unipolaarse konfiguratsioonikorral on kambrivahelised artefaktid elektrogrammidel (EGMid)
sagedased-ilmingud. Kui te liigutate A+-iihendusklambri tagasi koja elektroodi anoodile, kui
Can-elektroodi nuppja ,Use the: A+ connection” (Kasuta A+-tihendust...) nupp on veel valitud,
jadb PSA programmituks unipolaarsesse konfiguratsiooni. Sellisel juhul voite ndha EGMidel
rohkem kambrivahelisi-artefakte, mis vdib tuua kaasa {iletajumise, mis omakorda mdjutab
stimuleerimise toimimist.

Siisteemi sisseliilitamine. Boston Scientific soovitab (hendada koik vajalikud kaablid ja seadmed
enneprogrammija mudeli’3300 sisseliilitamist.

Korvaltoimed

Jargnevas loendis-on toodud selles juhendis kirjeldatud impulsigeneraatorite programmimisega seotud
voimalikud kdrvaltoimed.

e Aslstoolia

¢ Koja ariitmia
e  Bradlkardia
e TahhUkardia

e  Vatsakeste ariitmia

Kdigist selle seadmega seotud rasketest juhtumitest tuleb teatada-etteydttele BostonScientific
ja asjaomasele kohalikule requleerivale asutusele.

PSA OMADUSED

Stimuleerimisstisteemi analtsaatori rakendus maarab in situ elektroodi impedantsi, hivelave, P/Ri
laine amplituudi ja muutumiskiiruse omadused. See toetab kolme kambrit (PK, PV ja VV) ning véimaldab
jargnevaid omadusi ja funktsioone.

e Reaalajas pinna EKG

e Reaalajas sisemised E-grammid (EGM)



Reaalajas Brady stindmuse markerid

Brady satted (programmitavad reziimid on ODO, OAQ, OVO, AOQ, VOO, DOO, AAl, WI, VDI,
DDI, VDD ja DDD)

Reaalajas pulsi kuva

Sisemised amplituud(id)

Sisemine R-R-intervall

Muutumiskiirus

Stimuleerimise impedantsid

Stimuleerimislave katsed (amplituud ja impulsilaius)
PSA STATi stimuleerimistoiming

Juhtivuse kontrollimine (antegraad ja retrograad)
Puhanguga stimuleerimine

Suure valjundiga stimuleerimine (10V @ 2 ms) vahelihasenarvi stimuleerimise (PNS, phrenic
nerve stimulation) hindamiseks

RV-VV.intervallid

Uksikajalik EGM-i vaade vigastusvoolu diagnostikaks
Nelja poolusega VV katsetamise tugi

Miirafilter 50 Hz ja 60°Hz sageduste jaoks

Reaalajas logi-salvestus ja-vaatamine
Katsetulemuste kuva

Eelistatud satted

Stimuleerimisslisteemi analiisaatorirakendus taidab jargimisifunktsioone.

Kuvab reaalajas elektroodide signaalid, etkatsetada PK, PV ja VV elektroode (sh neljapoolseid
elektroode), mis on PSA kaablite abil {ihendatud Gigesti programmija’kiilge

Kuvab reaalajas signaalid pinnaEKG ja telemeetriaga PG EGM-i‘'signaalid (kui'implantaadiga
seadmega seansis)

Hdivab, lisab markusi ja vaatab (le reaalajas logi salvestused elektroodi signaali jalgedest
ja markeritest

Naitab PSA konfiguratsiooni parameetreid stimuleerimisele ja tajumisele, sh puhanguga
stimuleerimisravile

Véimaldab teha elektroodi anallitise ja (rakendumisel) salvestada nende tulemusi: sisemine
amplituud, muutumiskiirus, impedants, lavi ja ajastus

Véimaldab vaadata ile salvestatud tulemusi ja salvestada (USB-valkmaluseadmele voi
programmija kdvakettale) vGi printida PSA tulemusi



Programmimissiisteem toetab PSA t6dd alljargnevalt.
e Kuvades implanteerimise ajal PSA kasutajaliidese valisel ekraanil
e Eksportides salvestatud patsiendiandmeid programmija kdvakettalt USB-valkmdluseadmele
e Voimaldades kriipteerida patsiendiandmed enne eksportimist USB-vdlkmaluseadmele

o Edastades Ioplikud méGteandmed implanteeritud PG-le (kui implanteeritud seadmega
seansis)

Teiste funktsioonide kohta vaadake Uksikasjalikke andmeid LATITUDE'l programmimissiisteemi
mudeli 3300 operaatorijuhendist.

PSA RAKENDUSE ULEVAADE
Stimuleerimisslsteemi analiisaatori rakendust kasutatakse, et hinnata siidame elektroodide stisteemi
elektrilisi omadusi ja paigutust siidamertitmi-haldamisseadmete implanteerimise ajal.

Jargnev teave aitab integreerida andmeid, hallata toimimist ning teeb paindlikuks implanteerimise ajal
PSA ja PG rakenduse vahel vahetamise. Nende juhiste kasutamisel organiseeritakse kdiki salvestatud
andmeid koos ja seostatakse implanteeritava PG mudeli/seeriaga.

1. Tuvastage'implanteeritav PG ja alustage seanssi/kiisitlust, kasutades Quick Starti nuppu.
2.0 Kui PG seanss.on-alanud, sisenege PG rakenduse kaudu PSA rakendusse.
3. Vahetageprotseduuriajal vajaduse'korral PSA ja PG rakenduste vahel.

Markus. Isegikui PSA rakendus lilitatakse PG seanssi, jatkub PSA to6 (stimuleerimine ja tajumine) seni,
kuni programmija vélja lilitatakse.

Markus. Ettevote Boston Scientific soovitab-PSA-d kastitada PG seansis, sest siis saab edastada andmeid
lihtsalt impulsigeneraatorile:

SUSTEEMI TARVIKUD

Programmimissiisteemi stimuleerimissisteemi‘analiisaatori rakendus toetabjdrgnevate tarvikute
kasutust.

e PSA kaabli mudel 6763; resteriliseeritav, taaskasutav; kaabli klambri kaitsekatted sisaldavad Elastosil
R 401 (silikoonkumm)

e PSA (ihekordse kaabli mudel 6697 (Remingtoni-mudel'S-101-97); ainult.Gihekordseks kasutamiseks
ja nduab kaitseadapteri mudelit 6133



e Kaitseadapteri mudel 6133 (Remingtoni mudel ADAP-2R

ke —

[1] musta klemmi tagakiilg on margistatud tahisega V- [2] punase klemmi tagakiilg on margistatud tahisega V+ [3] musta klemmi
tagakiilg on margistatud tahisega A- [4] punase klemmi tagakiilg on margistatud tahisega A+

Joonis 1. PSA kaabli mudel 6763, klambri margistused

Lisatarvikute tellimiseks pdérduge ettevotte Boston Scientific poole, kasutades selle juhendi tagakaanel
toodud teavet.

HOIATUS! LATITUDE'l programmimissiisteemiga ettevdtte Boston Scientific mittetarnitavate voi
kindlaks madramata kaablite v6i lisatarvikute kasutamine vGib tuua kaasa LATITUDE'I
programmimisstisteemi elektromagnetilise heite suurenemise, elektromagnetilise
hairekindluse vahenemise voi elektrilo6gi. LATITUDE'l programmimissiisteemi selliste kaablite
voi lisatarvikutega tihendamine (muu-hulgas harupesade kasutamine) vdib kujutada endast
meditsiinististeemi-konfigureerimist ning Gihendaja on vastutav selle eest, et siisteem vastaks
elektrilistele meditsiinististeemidele kohalduva standardi IEC/EN 60601-1 punktis 16 satestatud
nbuetele.

Valikulised valised seadmed

Valikulisi valiseid seadmeid puudutavateabe leiate LATITUDE'l programmimisststeemi (mudel 3300)
operaatorijuhendist.

PSA SEADISTAMINE JA UHENDAMINE

Enne PSA seansi alustamist tuleb kéivitada LATITUDE:|\programmimisststeem ja kusitleda PG-d.
1. Veenduge, et PSA kaabel/kaablid oleks steriilsed:

PSA-kaabli mudel 6763 tarnitakse mittesteriilsena. Kui seda kaablit kasutatakse steriilses
protseduuris, siis jérgige selle kaabli kasutusjuhistestoodud steriliseerimise-protseduure.

2. Valige PSA nupp, et PSA funktsioon sisse ltilitada (Joonis 21k 11).

Markus. Kui PSA rakendus kdivitub, piisib see tods; kuni programmijavalja lilitatakse
Ja taaskdivitatakse.

3. Jatkake jaotisega ,Uhendage PSA kaabel programmija ja elektroodidega” Ik 11.

Markus. Programmija kdsitsi valjaliilitamine ja tagasi sisselilitamine ldhtestab PSA parameetrid
nimivddrtustele ja katkestab igasuguse stimulatsioonivaljundi.

ETTEVAATUST!  Kui soovite kasutada pliiatsit, siis veenduge, et see oleks sobiv eripliiats. Mis tahes muu
eseme kasutamine vdib puuteekraani kahjustada.
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Markus. Selles juhendis kasutatud pildid on illustratiivsed ega pruugi vastata tapselt teie ekraani/
kujutatule.

SYSTEM SUMMARY

j] Patient Info

Last Follow Up

1 I
I N N I N I ' N N
PR | 1 | 1 T ! T ! | !
Shock - \ L I .
T
o o A o K o o o A
© SUMMARY , EVENTS : TESTS % SETTINGS :

EVENTS SUMMARY

Since Last Reset
VT Therapy 013

13 Jun 2016 | Percent Paced

6| 2 0 %
mRY <1 %
o <1 %

41y, 41, 41x6

17 jun 2016
Implant Date N/R
Device Model 6179
SETTINGS SUMMARY
. vr_::::neasuremen(s are within VF 220 bpm
Mode wi
LRL
Paced AV Delay
Sensed AV Delay
LV-Offset

Eﬁm{erym

[1]PSA rakenduse nupp
Joonis 2.

Approximate time to-explant: > 5 years

00 ((Kmem ety o

BiV

60 ppm
---ms
---ms

° ms

PG peakuva parast Quick Starti funktsiooni rakendamist

Uhendage PSA kaabel programmija ja elektroodidega

PSA kaabli ithendamiseks vaadake pilti programmimisstisteemi paremast kiiljest (Joonis 3 Ik 12).

Naidet kahe elektroodiga PSA ithendusest vaadake'jaotisest Joonis 4 1k 13
Ndidet nelja poolusega PSA (ihendusest vaadake-jaotisest Joonis 5:1k14.

n



[1] PSA kaabel VWV (roheline)
[2] PSA kaabel AZRV (helehall)
[3]'PSA pordi'soon pistiku-allosas

Joonis 3. Programmimissiisteemi-parempoolne paneel

1.

12

Uhendage PSA kaabel sobiva pistikuga (VV v8i-A/RV) programmimissiisteemi parempoolsel paneelil.
Markus.> Suunake PSA kaabel nji, et selfe kiil joonduks pistiku soonega.

Kaitsemuhvidega kaablite puhul (nt PSA kaabli‘mudel 6763) asetage kaitsemuhvid nii, et need
kataksid kaabliklambrid;

Markus. PSA kaabli mudeli 6763 kaitsemuhvid peavad katma kasutamisel klambreid.
Uhendage PSA kaabli klambrid-elektroodi(de) kiilge ja arvestage alljargnevaga.
a.  Kaabli klambrid ja elektroodid.

e Arge puutuge ega laske teistel puutuda PSA kaabli metallklambreid v5i
stimuleerimiselektroodi.'Seadmel on implanteeritud elektroodide kaudu-elektriline
kontakt patsiendi siidame’ja verega.

e PSA kaabli metallklambrite v@i stimuleerimiselektroodi puutumine vdib juhtida patsiendi
stidamesse ohtliku elektrivoolu.

b.  PSA kaabli Gthendamine elektroodidega.
e Veenduge, et PSA kaabli klambrid oleks kinnitatud dige(te)elektroodi(de) kiilge.

e PSAkaabli klambri(te) ihendamine vale elektroodi(de)ga voib tuua kaasa ebaefektiivse
tajumise ja stimuleerimise ning stimuleerimistoe kadumise.

Markus. Vaadake PSA kaabli pistiku tuvastamiseks joonist Joonis 1 Ik 10.
Markus. Vaadake elektroodi tihendamise naidet jaotisest Joonis 12 Ik 20.



¢.  Hoidke PSA kaablit kuivana.
e Arge kasutage margasid kaableid.
d. Kasutamata PSA kaabli Ghendused.

e [hendage kasutamata kaabliiihendused patsiendi Iihedale kirurgilise lina kiilge.

ETTEVAATUST! Veenduge, et seadme vasak pool oleks kogu aeg juurdepaasetav, et toitekaablit Ghendada

ja lahutada.

HOIATUS! PSA kaabel peab olema enne vilise defibrillatsiooni kasutamist liliti(te)st lahutatud.

HOIATUS! Arge kasutage programmimissiisteemi teiste seadmete kdrval v6i nendega virnas. Kui kasutus

teiste seadmete kdrval voi nendega virnas on valtimatu, kontrollige programmimisststeemist,
kuidas sellisel juhul seadet kasutada.

Sellega I6ppeb PSA seadistamise jaotis. Jatkake jaotisega ,PSA satetes navigeerimine” Ik 15.
PSA kahekambrilise bradiikardia elektroodide-iihendamise ndide

Joonis 4 |k 13 nditab, kuidas digesti (ihendada PSA kaabli kahekambrilise bradiikardia
elektroodide puhul,

[1] PSA kaabel (mudel 6763) A/RV [2] Programmija-mudel-3300 [3] PK ja RV elektroodid, mis on suurendatud, et ndidata PSA
ihendusi elektroodide terminali kontaktidega

Joonis 4. PSA kahekambrilise elektroodi iihendamine, ndide PSA‘kaabli mudeliga 6763
Markus. Vaadake kaabli (ihendamise kohta teavet mudeli:6697/5-101-97 kasutusjuhendist.
PSA neljapoolse elektroodi iihendamise ndide

Joonis 5 Ik 14 nditab neljapoolse elektroodi korral PSA kaabli ihendamist unipolaarse
konfiguratsiooni korral.
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Kui te soovite unipolaarset konfiguratsiooni, kasutades vektorina Can-i, kasutage katoodina tikskoik millist
VV elektroodi ja liigutage A+-ihendusklamber koja elektroodilt ajutisele nullelektroodile (nt hemostaat,
haavalaiendaja), mis on paigutatud patsiendi implantaadikohta, et see toimiks anoodina. Valige nii ,Use
the A+ connection...” (Kasuta A+-Ghendust...) nupp kui ka soovitud nupp Can (vt Joonis 13 Ik 21) ning
seejarel valige Accept (NGustu) nupp.

ETTEVAATUST!  Unipolaarne konfiguratsioon vdib tuua kaasa kambrivahelise Gletajumise artefakti, mis
mdjutab stimuleerimise toimimist.

¢ Unipolaarse konfiguratsiooni korral on kambrivahelised artefaktid elektrogrammidel
(EGMid) sagedased ilmingud. Kui te liigutate A+-Ghendusklambri tagasi koja elektroodi
anoodile, kui Can-elektroodi nupp ja ,Use the A+ connection” (Kasuta A+-(ihendust...)
nupp on veel valitud, jadb PSA programmituks unipolaarsesse konfiguratsiooni.
Sellisel juhul vdite ndha EGMidel rohkem kambrivahelisi artefakte, mis voib tuua kaasa
Uletajumise, mis omakorda méjutab stimuleerimise toimimist.

Unipolaarse konfiguratsioonilopetamiseks peate inaktiveerima Can-elektroodi nupu ja ,Use the
A+ connection...” (Kasuta A+-iihendust...) nupu, Vajutage Accept (Ndustu) nuppu, et naasta koja elektroodi
bipolaarsesse konfiguratsiooni.

ETTEVAATUST! . Arge klammérdage PSA klambreid otse naha, haava véi patsiendi muu koe kiilge.

Markus.' Unipolaarseteks konfiguratsioonideks kinnitage PSA kaabli A+-pistik ajutise nullelektroodi kiilge
(nt hemostaat, haavalaiendaja), mis on paigutatud patsiendi implantaadikohta, et see toimiks
PG seadme (hendusena.

[1] A+-pistik ajutise nullelektroodi kiiljes, mis on paigutatud patsiendi implanteerimiskohta [2] PSA kaabel PK/PV elektroodide
kiiljes, mis kasutab PV puhul pistikut6oriista mudelit 7001 [3] Programmija mudel 3300 [4] PSA kaabel VV pistiku kiljes, mis kasutab
pistikut6oriista mudelit 4625 [5] PK, PV ja VV elektroodid, mida on suurendatud, et ndidata PSA iihendusi elektroodide terminali
kontaktidega

Joonis 5. PSA nelja elektroodi iihendamine PSA kaabli mudeliga 6763

Maérkus. Vaadake kaabli ihendamise kohta teavet mudeli 6697/5-101-97 kasutusjuhendist.
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PSA SATETES NAVIGEERIMINE

Kui PSA rakendus kdivitada, tehakse aku laetuse taseme kontroll. Kasutajat hoiatatakse, et PSA tugi
véidakse peatada, kui programmija valikulise sisemise aku laetuse tase on madal (vdi puudub), kui
vahelduvvoolutoide kaob.

Markus. PSA teeb enesekontrolli enne igat kasutust. Kui enesekontroll nurjub, loeb PSA selle
lahendamatuks veaks. PSA jalgib sisseliilitatuna lahendamatuid vigu ja teavitab nende
tuvastamisel kasutajat.

Markus. Kui PSA on programmitud Brady stimuleerimisreZiimis ja esineb lahendamatu viga, liilitub PSA
tagasi stimuleerimisparameetrite nimiseadistusele DOO stimuleerimisreZiimis nii, et VV vektor
Jaab selliseks, nagu see on eelprogrammituna.

Markus. Kui PSA rakendus kdivitub, plisib see tods, kuni programmifa valja liilitatakse.
Vatsakese stimuleerimine ja tajumine

ETTEVAATUST!  PSA'seansi ajal toimib vatsakese tajumine kdige viimasena valitud vatsakese tajumise
konfiguratsiooni alusel: Ainult'RV, ainult VV vdi BiV.

Siisteemi kaivitamisel on PSA reziim.alati ODO BiV, mis on vaikeseadistus. Tajumiskambri valikute hulka
kuuluvad:

() -BiV.aktiveeritudztajumine (ja stimuleerimine, kui stimuleerimisreZiimis) nii RV-s kui ka VV-s
o Ainult RV aktiveeritud: tajumine (jastimuleerimine, kui stimuleerimisreziimis) RV-s, kuid mitte VV-s

e Ainult WV aktiveeritud: tajumine (ja 'stimuléerimine, kui stimuleerimisreZiimis) VV-s, kuid mitte RV-s

VV nelja poolusega tugi’

CRT v6ib parandada siidamerikkega ja LBBB-ga patsientide elumust ning simptomeid. Siiski vdib kasu
mojutada elektroodi asukoht, vahelihasenarvi stimuleerimine, RVja’ VV.vaheline ajastus ning kdrge
hdivelavi. Nelja poolusegaVV. elektroodid vOivad-bipolaarsete elektroodidega vorreldes olla seostatud
suurema elumusega ja valjavahetamise ‘inaktiveerimise vaiksemariskiga. Nelja poolusega elektroodi pidev
jarelkontroll ja vektori konfigureerimine vdib olla'selle.voimaliku kasu saamiseks-hadavajalik.

Funktsioon LV Quadripolar (Neljapooluseline VV) toetab vasaku vatsakese elektroodide implanteerimise
analllsi. See vdimaldab kasutada lisavektoreid, kui‘hinnata ja konfigureerida elektrooditoime asukohta.

Funktsioon LV Quadripolar (Neljapooluseline V) véimaldab'VV stimuleerimis</tajumisvektoreid
organiseeritult kontrollida, véltides seeldbi, et kasutaja-peaks-stimuleerimiskaabli klambreid kasitsi iga
vektori katse puhul imber paigutama. See v6imaldab mdota aega RV ja VV.signaalide vahel ning kuvab
kasutajale selle nditaja QLV intervalli nditaja asendajana.

PSA roll funktsiooni LV Quadripolar (Neljapooluseline’V/V) toes on jargmine.

e VBimaldada elektrilist/mehaanilist liidest, mis ei vaja PSA kaabli klambrite kasitsi imberpaigutamist,
et katsetada igat vektorit

e Toetada VV stimuleerimis-/tajumisvektori programmilist kontrolli
See omadus on loodud hindama kasutaja mugavust ja kasutuse tShusust.

3. Viide: Mintu PT, jne. 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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Maérkus. PSA kasutab seda tajumisvektorit, mis on VV elektroodide stimuleerimisvektor.
Kuva kujundus ja valikud

PSA peakuva paneelid

Selles jaotises nadidatakse tapsemalt kdigi kolme PSA peakuva paneeli:
1. Elektroodi lainekujud (Ik 17)

2. PSA stimulatsioon ja valjund (lk 18)

3. PSAmddtmised (Ik 19)
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[1] elektroodi lainekujude paneel (Lead-I, A;PV, ja PSA VV){2] PSA stimulatsioonijavaljundipaneel (A, PV, VV) [3] PSA katsekambri
mddtmise paneel [4] Lainekujude suurendamise nupp [5] Lainekuju nupp [6] Vigastusvoolu nupp [7] Reaalajas logide nupp

[8] PSA satete nupp [9] More Tests (Rohkem katseid) nupp-{10] PSA Test Results (Katsetulemused)-nupp {11} Identifikaator, mis
néitab kuvatavaid markereid (PG v&i PSA)

Joonis 6. PSA peakuva kujundus
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Joonis 7. PSA elektroodi lainekuju valimise ndited, madalapingeline PG (Lead-I ja PSA RV)

Elektroodi lainekujude paneel

PSA kuvab iga aktiivse kanali (elektroodi); sh pulsiindikaatori puhuks reaalajas pinna EKG, EGM-i lainekujud
ja sindmuse markerid.

Mirkus. _Kontrollige enne elektroodi(de) hindamist, et PSA EGM-id-oleks valitud elektroodi lainekuju
valikunuppudega (Joonis 7k 17).

Markus; © PSA katsetulemused jareaalajas logid tuleb salvestada enne programmija valjaliilitamist,
et véltida PSA-andmete kadu,

PSA genereeritud.stindmusemarkerid voivad reaalajas EGM-i-kuval kattuda olenevalt valitud
kuvamiskiirusest'ja sindmuse intervallidest. Kattumisel on'pealmise kihina nahtav:kdige hiljutisema
markeri teave. Kattuvuse vahendamiseks/eemaldamiseks saab muuta reaalajas-kuvamise kiirust. Samuti
saab teha kuvatdmmise voi salvestada reaalajas logi, et:seda.sobiva kuvamiskiirusega (le vaadata.

e Kuvada saab kuni nelireaalajas lainekuju (vt number{1] joonis Joonis.6 Ik 16): Elektroodi lainekuju
nupu valimine kuvab reaalajas lainekuju valimise paneeli. Jaotis Joonis 6'loetleb madalpingelise
PG puhul kaks elektroodi fainekuju nime (Lead-Ija'PSA.A). Teised valikud kuvatakse, kui kiisitletakse
kdrgepinge PG-sid.

e lga kuvatud lainekuju puhul vdimaldavad vdimendusnupud Eﬁ lainekujusid vdimendada
v0i vahendada. Véimenduse madr kuvatakse vdimendusnuppudest vasakul. VtJoonis 8 [k 18 ja
number [1] joonis Joonis 6 Ik 16.

e lainekujude suurendamise nupp suurendab-elektroodi lainekuju ala ekraani‘akna suuruseni
ning naitab lisateavet lainekujude kuva allosas. Vt Joonis 8.

e (alibrate (Kalibreeri) nupp edastab 1 mV-kalibreerimisimpulsi; et kasutajal oleks vordluspunkt
amplituudide hindamiseks.

e Baseline (Algvaartus) nupp sunnib lainekuju algvadrtusele ja seda kasutatakse tavaliselt parast
defibrilleerimissokki.
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Joonis 8. Elektroodide lainekujude paneeli ndide (alumine osa, suurendatud)

Stimulatsiooni ja valjundi paneel

PSAkatseks-ettevalmistamisel kontrollige seadistusi PSA stimulatsiooni ja valjundi paneelilt
(stimulatsioon, amplituud ja impulsilaius) ning’PSA sétete paneelilt.

Kontrollige PSA stimulatsiooni ja valjundi paneelilt suvandeid Mode (ReZiim), Lower:Rate (Alumine

sagedus), Pacing chamber (Stimulatsioonikamber) ja Amplitude (Amplituud). Tehke vajaduse korral
muudatusi.

Settings (Satted) suurendusnupp-naitab PSA lisasatteid (vt PSA satete paneel” 1k 19).
More Tests (Rohkem katseid) suurendusnupp naitab ronkem katseid (vt,,PSA ~Rohkem katseid" Ik 25).
Test Results (Katsetulemused) suuréndusnuppnaitabkatsetutemusi (vt PSA - Katsetulemused” Ik 28).

| I € Lower Rate E PPM

Pacing Amplitude Pulse Width

gl v ms

y ms
More Test

Settings Tests Results

Joonis 9. PSA stimulatsiooni ja véljundi paneel

0.54" ms
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PSA sdtete paneel

Kldpsake PSA stimulatsiooni ja valjundi paneelil Settings (Séatted) nupule, et kuvada PSA satete paneel.
Kontrollige enne elektroodi katsetamise seansi alustamist parameetreid ning stimulatsiooni ja tajumise

seadistusi. Tehke vajaduse korral muudatusi.

'PSA - SETTINGS |SC|°'§g

PARAMETERS PACING AND SENSING
Mode BVARE me pacing  Amplitude Pulse Width  Sensitivity
Lower Rate ppm  VRP ms A - v @ [_o05]ms mv
Max Tracking Rate ppm  LVRP ms  mRV - v e [_o5]ms @ mv
AV Delay ms Filter oLV - v e [05]ms [ 25]mv
LV Offset ms

- d Also saves ECG/EGM and

Save Prsferrs [0 A anres Eon Secimas

Joonis 10. PSA satete paneel

PSA mdotmiste paneel

Iga elektroodi teave (P/R Wave (P/Rlaine), Amplitude (Amplituud), Slew (Muutumise kiirus), Impedance
(Impedants) ja RV-LV Interval (PV-VV intervall)) uueneb igal pulsil6dgil, kui PSA klambrid on (ihendatud

vastava elektroodiga.

Elektroodiimpedantsi mddtmise tolerants-on-toodud jaotises ,Elektroodi impedantsi parameetri

vahemikud”1k 38.

Kasutage katsekambri PSA madtmiste paneelil{Joonis 11) suurendusnuppe (A, PV ja'VV), et valida

katsetatav kamber.
A o0 X0 cpea
Pace Vector
P/R Wave 3:1 mV
Slew 0.2'V/s
Impedance N/RQ@'5.0 \V

RV-LV Interval

N/R'V'@ N/R> ms

Threshold

5:3° mV.
0.3, V/s
N/RQ @5:0 V.

N/R Vi@ N/R".ms

oLV
N/R mV
N/R V/s
N/RQ@ 5.0 VvV
51.0 “ms

N/R-V @ N/R ms

bR

[1] A, PVja WV elektroodide Idvede suurendusnupud
Joonis 11. PSA mdGtmiste paneel

Kasutage suurendusnuppu, et kuvada lavede paneel (Joonis 12).
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Kui ldvi on maaratud, kidpsake Save Threshold (Salvesta lavi) nupule, et tulemus katsetulemustesse
salvestada.

@

¢®LV @Amplitude @ Pulse Width ‘ Back!

71‘ ‘1.5‘ 2‘ ; 3‘ 57‘”10’1 N/RQ @ 5.0V @ 0.5 ms
= = = = = == Current N/R mA
= 5.0 V ‘ o |

Newest N/R V @ N/R ms

(O
. Save Threshold | N/R V @ N/R ms
P =) Oldest N/R V @ N/R ms

% Hold for 5 > |
10V @ 2ms G PNS N/R V @ N/R ms

[1] WV stimuleerimis-/tajumisvektori valimisnupp
Joonis 12. PSA lavede paneelid (A, RV ja VV elektrood)

Valige PSA VWV lave paneelil VV stimuleerimis-/tajumisvektori nupp, et konfigureerida soovitud katoodi/
anoodi stimuleerimis- ja tajumiskonfiguratsioon (Joonis 13 Ik 21):

Veenduge, et valiksite’konfigureerimisel,"Use the A+.connection ..." (Kasuta A+-Ghendust...) nupu, sh
Can-vektori; ningveenduge, et A+ PSA klamber kasutaks steriilses valjas nullelektroodi, et luua patsiendiga
elektrikontakt:

ETTEVAATUST! - ‘Arge klammerdage PSA klambreid otse naha, haava véi patsiendi muu koe kiilge.

Eelistatud satted

Eelistatud satete funktsioon-vdimaldab kasutajal salvestada sagelikasutatavaid PSA td6parameetreid
lisaks reaalajale ja vigastusvoolu satetele.

Satete salvestamiseks vajutage PSA satete paneelil'nuppu-Save'Preferred (Salvesta eelistatud)
(Joonis 10 1k 19).
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Salvestatud satete laadimiseks ihe kldpsuga vajutage PSA stimuleerimise ja valjundi paneelil nuppu Load
Preferred (Lae eelistused) (,Joonis 9. PSA stimulatsiooni ja véljundi paneel” Ik 18).

psAeA]

=4 ——N\[l870
» 33 ‘ ’ BRV Rate
70
‘l ‘I " ‘l ‘l 4' ’I % ‘l

PSA luv]
I} v) A A A A v) i} V)
v ! ! v I \ ¥ |

1
B E 5.5mV 5.5mV 5 mv 5.5mV S.dmV 5.5mV S5.5mV S.SmyV 5.dm|
o - |
RVS RYS RS RVS RVS RVS RVS RVS RVS
PSA 138 ASY 7 75 IAS 78] 75) A5) as]

= LV Pace/Sense Vector

2.8mv 27mY 2.8m 2.8mv 2.8my 2.3mv 27mV 2.8mv 2.8my
posier I

- Anode(+)
E
Vectors LVRing2 LVRing3 LVRing4 Coil.

-l LvTip1! D | O Q@ (@) @

= § (YAing2, 9 O O O NRQ@5.0 V
3 LVRing3 O ‘ Q 0 0 d -a23.0 ms

FH jrvrings [®) Q Q@ Q NR V@ NR ms

@ ! Use the A+ connection, from the AJRV cable, as the .can electrode

|

Joonis 13. PSA VV stimuleerimis-/tajumisvektori paneel, kus on valitud Can-vektor

Vigastusvoolu tugi*

Vigastusvoolu funktsioon kuvab miiokardivigastuse elektroodi ankurduskohas. Vigastusvoolu on naha
intrakardiaalse elektrogrammi kestuse'suurenemisest ja ST-segmendi‘tdusust vorreldes algvaartusega.

Vigastusvool v@ib esineda passiivsete elektroodideja aktiivkinnitusega elektroodide paigaldamise ajal.
Passiivelektroodid vdivad p&hjustada paiguti vigastatud rakumembraane, mis.on tekkinud traumast,

kui elektrood surub endokardi vastu, Aktiivkinnitusega elektroodide puhul.on ST-segmendi téus
ootusparaselt veelgi suurem. On nadidatud, et ST-segmenditousu ulatus véib-prognoosida-akuutses

faasis aktiivkinnitusega elektroodide implanteerimise ajal piisavatjéudlust. Uuringud.on elektroodi’hea
vahepealse toime prognoosimiseks valja pakkunud,méddetud vigastusvoolu sobivad vdartused”. Ettevote
Boston Scientific ei soovita ST-segmendi nditajaid, mis nditaksid sobivat vigastusvoolu.

PSA roll vigastusvoolu puhul on minimeerida kuvatud EGM-signaalide filtreerimist, et hoida signaali
morfoloogiat ning isoleerida kdige hilisem EGM-tsiikkel ja-seeldbi soodustada morfoloogia visuaalset
tuvastamist ja muutuste moGtmist. See funktsioon on edasiarendus (kasutaja-mugavuseks), mis
vdimaldab kasutajal suumida valitud kambri (ihte reaalajas lainekujusse, Lainekuju kuva uuendatakse

4. Viited:
Haghjoo, M jne. 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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iga kord, kui PSA tuvastab valitud kambris stimuleerimis- v0i tajumissindmuse. Vaade v6imaldab igast
lainekujust suure eraldusvOimega vaadet, et margata sisemise lainekuju muutusi reaalajas.

1 LATITUDE™ Progra y o) = ["psa
PSA V.
Js‘ °| current Of Injury Raw Signal [ | ®A Rate
70
Qrsaea | I A TR
25 il
@ psamry M o]
w oo J\ /\AMWW__
@rsasw B3
2 v = @

Trace Speed \|
= \l Time since Reference: 00:52:58
200] mmis | =1
2007 . Cl ===
ol s notrence NN G
Load || Mece 000 [ oA mRY oLV
Preferred | gy er rate [s0] Ndem ‘ Pace Vector [ LVTip1>>LVRing2

Pacig ~ Amplitude  pulse width || PRWVe :04my. 5.3 i, NR_ Y
on O \T=) v\ Cos) | Stew 02 Vis 0.4 Vs NR Vs
= | my
pedance NRQ@5.0 v NRQ@5.0 V NRQ@5.0 v
BRV m s.0) v 05). 'ms

. - RV-LV interval 4110 ms
Ly NE5) v o3 e NRVGNR ms NRVENR ms  NRVENR ms

[1] Jaljekiirus 2] Vertikaalne skaala 3] Vigastusvoolujalg [4] Vérdlussignaah[5] ToGtlemata signaal [6] Vigastusvoolu nupp
Joonis 14. Vigastusvoolu paneel

Vigastusvooluekraanil kasutatakse signaali laiuse-muutmiseks jalgimiskiiruse valijat (number [1]
Joonis 14.Vigastusyvoolu paneel” [k 22). Paar nuppu (number[2]-,Joonis 14. Vigastusvoolu paneel”
Ik 22) muudavad vigastusvoolu signaali vertikaalskaalat (1 kuni-40 mV).

Vordlussignaal (number {4] Joonis 14 Ik 22) vigastusvoolu'kuvalon loodud selleks, et kasutaja saaks
vordlussignaali kiilmutada, et vdimaldada signaali morfoloogia visuaalset vordlemist:-Vordlussignaali
saab vajaduse korral uué’tugisignaaliga tiihjendada (Clear (Tiihjenda)) ja lahtestada (Set (Mdara)). See
vdimaldab arstil hinnata muutusi vigastusvoolus, kui kude implanteerimise ajal kasvab. Kuvatakse aeg
parast viimast lahtestamist. See hinnangvoib anda lisateavet elektroodijoudluse kohta.

Tootlemata signaali nupp (number{5], Joonis 14: Vigastusvoolu paneel”lk 22) vigastusvoolu

kuval teavitab kasutajat, et kuvatud EGM-i kasutatakse vigastusvoolu:(,Joonis 15. T6Gtlemata signaali
dialoog" Ik 23) hindamiseks. Intrakardiaalne to6tlemata signaal kuvatakse tipust tipunija taiustatud
morfoloogiaga vormingus ning seda eitohi-kasutada P/R laine-amplituudirmddramiseks.
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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.

Close

Joonis 15. Tootlemata signaali‘dialoog

Diagnostiliste otsuste tegemiseks tuleb-kasutada méddetud sindmust PSA mddtmiste paneelil. Moddetud
vaartus on kavandatud-nii, et seevastaks tapsemalt ettevOtte Boston Scientific impulsigeneraatoritele.
Vigastusvoolu visuaalne esitusvoib-olla suurem vdi vaiksem kui-mdddetud vaartus.

Valides vigastusvoolu nupu (number{6] joonis Joonis 14 Ik 22), naitab teavet, mida saab kasutada
méddetud stimuleerimisnaitajatele (nt stimuleerimislavi, tajumine) lisaks ning see vdib aidata kaasa
elektroodi'sobiva-asendi-mddramisel:

ELEKTROODIIMPLANTEERIMISE HINDAMISE JUHISED

1. Ettevalmistus

1. Kusitlege PG-d.

2. Valige ekraani Ulevalt paremalt PSA nupp:

3. Muutke reaalajas elektroodi valik(ud), et ndha PSA elektroodi lainekuju(sid). Vinumber [1] joonis
Joonis 6 |k 16 ja PSA elektroodi lainekuju valikuidjoonisel Joonis 7 1k-17.

4.  Kasutage PSA Settings (Satted) nuppu (number[8] joonis Joonis 6.1k 16), et avada PSA sétete
paneel (Joonis 10 Ik 19). Seejarel valige/kinnitage PSA sateteks soovitud parameetrid. Vajutage
Close (Sule) nuppu, et paneel sulgeda ja jatkataseansiga.

5. Soovi korral vajutage nuppu Load Preferred (Lae eelistused); et laadida varem salvestatud eelistatud

satted, ilma et peaksite parameetreid eraldi muutma,

2. Mootke P/R laine amplituudi ja vigastusvoolu

1.

Kasutage PSA mddtmiste paneeli (Joonis 111k 19), et hinnata Gihendatud elektroodi(de) P lainet,
Ri lainet ja muutumiskiirust. Hinnata vGib ka PV (stimuleeritud vGi tajutud) ja VV (tajutud) intervalli.

23



2.

Markus. Kui signaalis on palju miira, proovige eemaldada miraallikas. Kui elektrogrammi lainekujul
on miira endiselt alles, kaaluge filtri seadistamist sagedusele 50/60 Hz.

Vigastusvoolu morfoloogia hindamiseks valige vigastusvoolu nupp 28 (number [6]

Joonis 6 1k 16).

3. Tehke stimuleerimislave katse

Jargmisteks sammudeks vaadake:

24

e PSA stimulatsiooni ja véljundi paneel (Joonis 9 1k 18)
e PSAlave paneelid (Joonis 12 Ik 20)
e PSA md6tmiste paneel (Joonis11 1k 19).

Reguleerige PSA stimulatsiooni ja véljundi paneelil suvandit Lower Rate (Alumine sagedus), et
suurendada sisemist sagedust ja valjundeid (nt 10 I/m tle sisemise sageduse). Vajutage Settings
(Satted) nuppu ja kinnitage'tundlikkus.

Pange PSA stimulatsioonija valjundi paneelis-elektroodi, mille ldve katsetatakse (A, RV vGi V),
stimulatsioon tGole. Sellegareguleeritakse automaatselt reziimi seadistus sobivale vaartusele
(AAL-WI v6i DDD); ja kuvatakse PSAdave paneel valitud elektroodi(de) alusel. Soovi korral saab seda
reziimi-kasitsimuuta.

Kontrollige impedantsi PSA ldve paneelist.

Markus.. -Impedantsj kuvatakse ka vooluarvutuse kastis (Joonis 12 Ik 20).

Madrakestimuleerimislavi, vahendades suvandeid Amplitude (Amplituud) vGi Pulse Width

(Impulsilaius).

Markus. Véimaldage 1=2intervallivdhendatud-valjundiilmnemiseks ja enne uue véhenduse
taotlemist.

Vajutage Save Threshold (Salvesta lavi). nuppu; et salvestada jargmised-andmed: P/R Wave
Amplitude (P/Ri laine amplituud), Slew (Muutumine), dmpedance (Impedants)ja Threshold (Lévi).

e Meeles peetakse kdige hiljemtajutud satteid ja vajutades ,Save Threshold (Salvesta lavi)"
nuppu, salvestatakse need’koos stimuleerimisldve tulemustega: Seega kontrollitakse elektroodi
paigutuse puhul kdigepealtelektroodi tajumisvadrtusi’ja seejarel-stimuleerimisomadusi. Kuigi
satted ei ole samast ajahetkest, on nad samast asukohast, kuhu elektrood on paigutatud.
Seetdttu annab ebajarjepideva modtmise, kuikontrollida tajumist, seejarel elektrood imber
paigutada voi seda liigutada ning kohe pdrast seda stimuleerimiskatsetega jatkata.

e Kuivajutada ,Save Threshold” (Salvestalavi) nuppu, muutubkatsetatava kambri
stimuleerimisamplituud 5,0 voldi peale, kuid impulsilaius ei:-muutu. See muutus tehakse ka,
kui vajutada ,Back” (Tagasi) nuppu, kui PSA lave paneeli sisestatud muutused on salvestamata.

e Need andmed salvestatakse aktiivse seansi ajal PSA Test Results (Katsetulemused) ja PSA
aruanne (millele paaseb ligi, vajutades Data (Andmed)nuppu ekraani allosas, et kuvada
andmehalduse paneel) alla.

Mérkus. Automaatselt saadakse reaalajas logisindmus (iga kord, kui vajutatakse Save

Threshold (Salvesta Idvi) nuppu), mida saab Gle vaadata, salvestada véi printida
PDF-ina kdesoleva seansi ajal.



6. Kontrollige ekstrakardiaalset stimulatsioon, vajutades ja hoides all ,Hold for 10V @ 2ms”
(Hoia 10 V @ 2 ms jaoks) nuppu PSA lave paneelil (vt Joonis 12 Ik 20).

a. Stimulatsiooni puudumisel jdtkake jargmise sammuga.

b.  Kui stimulatsioon on olemas, reguleerige amplituudi ja/vdi impulsilaiust ning kontrollige uuesti
ekstrakardiaalset stimulatsiooni. Vajutage PNS-nuppu, et salvestada amplituud ja impulsilaius
kohas, kus toimus vahelihasnarvi stimulatsioon (PNS, Phrenic Nerve Stimulation).

Markus. PNS nupp lihtsalt hoiab kige hilisema amplituudi ja impulsilaiuse katsetulemustes
sel hetkel, kui nuppu vajutatakse. See ei tee PNS-i katset.

4. Elektroodi hindamisandmete hoidmine ja salvestamine

PSA tulemused salvestatakse katsetulemustesse (Joonis 6 |k 16) ja PSA aruandesse. Vajutage Data
(Andmed) nuppu ekraani allosas (vt Joonis 6.1k 16), et kuvada andmehalduse paneeli.

1. Reaalajas logide Glevaatamine. Salvestage ja/voi printige nii, nagu soovitud (vt Joonis 25 Ik 31).
2. PSAKkatsetulemuste (ilevaatamine.Salvestage ja/vGi printige nii, nagu soovitud (vt Joonis 21 Ik 28).

Markus. PSA katsetulemused ja reaalajas logid tuleb salvestada ning printida enne PG seansist
valjumist voi programmija.vdljalilitamist, et valtida-PSA andmete kadu. KGik salvestamata
laved/tulemused; kuvatdmmised voi reaalajas-logid kaovad dleminekul PG seanssi voi
sellest valjumisel.

Markus. PSA funktsionaalne olek (stimuleerimis-/tajumiskonfiguratsioon) peetakse meeles,
kui-BG seanssi lile minna, kui PSA-d kasutati enne seadme kiisitlemist. See voimaldab
rakendustevaheliste Gleminekute ajal PSA funktsioonil jdtkata ja stimuleerimistuge
anda. Kui-PSArakendus on aktiivne, I6petab PSA nupu vajutaminevoi programmija
valjaltilitamine (késitsivor toifevoolu Katkemine) PSA funktsiooni.

Markus. Kui PSA-d ej kasutata PG seansi ajal, peab kasutaja sisestamaPG seansi ajal PSA andmed
uuesti kasitsi PG-sse.

Markus. Kui implantaadi katsetamise ajalliflitub-arst teisele PG-le; tuleb PSA andmed kdsitsi uude
PG-sse sisestada:

PSA - ROHKEM KATSEID

More Tests (Rohkem katseid) nupp (vt Joonis.6.k 16).0n saadaval:olenevalt kliinilisest vajadusest.
More Tests (Rohkem katseid) hdlmab antegraadse ja retrograadse juhtivuse katseid ning Burst Pacingut
(Puhanguga stimuleerimine), nagu on naidatud joonisel Joonis:16 Ik 26.

Juhtivuse katse tugi®

On nadidatud, et 45% patsientidest, kellel on vajalik kahekambrilise stisteemi implanteerimine mistahes
naidustuse korral, esineb retrograadne juhtivus méne stimulatsioonisageduse juures, kui stimuleeritakse
vatsakesest. Retrograadne juhtivus vdib esineda isegi patsientidel, kellel on olnud mitu aastat AV blokaad.

5. Viide: Furman S, Hayes DL, Holmes Dr. - A Practice of Cardiac Pacing, 1989, p. 66-69.
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VA juhtivusaja keskmine vahemik on 110-450 ms. Loomulikku rada pidi toimuv retrograadne juhtivus

ja implanteeritud kahekambrilise stisteemi kaudu toimuv antegraadne juhtivus tekitab péérislaine.
Antegraadse ja retrograadse juhtivuse intervallide mddtmine voimaldab hinnata AV- ja VA-juhtivuse seisu,
et kasutada seda alusena seadme implanteerimisel ja vimaldada seadistada koja refraktaarset intervalli
padrast ventrikulaarset siindmust, et valtida retrograadset juhtivust ja pisiva ringlusega tahhukardiat.

“Antegrade Conduction Test ™, MCHEETET IR EFE T REC Burst Pacing

ANTEGRADE CONDUCTION TEST

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

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

* Ventricular Sensing enabled

J
1
O ST g ) W) R

Joonis 16. PSA More Tests (Rohkem katseid) (antegraadse ja retrograadse juhtivuse katsed ning
puhanguga stimuleerimine)

Kui vajutate juhtivuse katse nuppu; ndete-valitud’katse puhul juhtivuse médte igal pulsilddgil.

Markus. -Antegraadse Vi retrograadse juhtivuse katsete korral ei-tehta reaalajas logisid. Soovi korral
tuleb need katsed salvestada kdsitsi, kasutades kuvatommist voi reaalajas salvestit. Puhanguga
stimuleerimise korral ei-tehta sellest siindmusest reaalajas logi.

Antegraadse juhtivuse kontroll

Antegraadse;juhtivuse kontroll kasutabAAIl Brady reZiimikoos aktiveeritud kodade tajumisega, et mddta
patsiendi A-V juhtivuse aegu kas stimuleeritud voi tajutud-koja siindmuse péhjal.

Markus. Kui A-s ei ole juhtivust, jatkub vatsakese tajumine.

o, » —

e R e L [cree])
wmm Retrograde Conduction Test i

ANTEGRADE CONDUCTION TEST .\~ ) ~ fo.

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

Q Mode AAI*  Rate ppm. O Amplitude v N/R N/R N/R N/R ms

* Ventricular Sensing enabled

Joonis 17. Antegraadse juhtivuse kontroll
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Retrograadse juhtivuse katse

Antegraadse juhtivuse kontroll kasutab VDI Brady reZiimi, et mddta patsiendi A-V juhtivuse aegu kas

stimuleeritud v0i tajutud vatsakese sindmuse pdhjal.

'PSA- MORE TESTS

W

Antegrade Conduction Test wmﬁ Burst Pacing

RETROGRADE CONDUCTION TEST

@ Mode VDI Rate ppm  Amplitude v
N

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

280.0 N/R N/R >2000.0 ms

Joonis 18. Retrograadse juhtivuse katse

Puhanguga stimuleerimine

Burst Pacing (Puhanguga stimuleerimine) valikut kasutatakse, et algatada voi I6petada artitmiaid, kui see
saadetakse soovitud kambrisse. Ainult valitud-kambrisse saadetakse puhanguga stimulatsioon.

Puhanguga stimuleerimise saab aktiveerida A, PV, vdi VV elektroodile, nagu on ndidatud Joonis 19.

5 o - S

o rae) AN QO N

A 1@

BURST PACING R« Vo o A \ A
Chamber

Antegrade Conduction Test Retrograde Conduction Test ::: “BUrst'Pacing Yy

QNOne Burst Interval Enable Hold for Burst
@ PSA®A ! Z‘Ig ms
(D psamry s ! °
O rsasiv
Joonis 19. PSA puhanguga stimuleerimine
Performing Burst Pacing may induce dangerous
Ventricular Arrhythmias.
Have external defibrillation equipment ready
when using this function.
Joonis 20. PSA puhanguga stimuleerimise hoiatussonum

HOIATUS! Aktiveerides PSA puhanguga stimuleerimise, mis vdib pdhjustada prognoosimatuid

aritmiaid, hoidke siidame paasteseadmeid (nt véline siidamestimulaator, véline defibrillaator)

kasutusvalmis, et neid saaks kohe kasutada elutegevuse tagamiseks.



¢  Kaaluge ennetavaid lisameetmeid patsientide puhul, kelle pulsi kiirenemine voi kadu voib
pohjustada eluohtliku olukorra.

Puhanguga stimuleerimise kasutamiseks talitage alljargnevalt.

Markus. Veenduge enne puhanguga stimuleerimist, et stimuleerimine oleks aktiveeritud kambris, kus
te soovite seda kasutada.

1. Valige kamber (A, RV vi V).
Valige stimuleerimise intervall.
Valige Enable (Aktiveeri) kast.

Hoiatussénum annab marku, et puhanguga stimuleerimine aktiveeritakse (Joonis 20 Ik 27).

vos W

Vajutage ja hoidke all ,Hold for Burst” (Hoia all puhanguks) nuppu. (A puhul on maksimaalne ajalépp
45 sekundil ning RV ja VV puhul 30 sekundil.)

6.  Kui PSA stimuleerimine‘on aktiveeritud enne puhangu katset, jatkub PSA stimuleerimine pdrast
puhanguga stimuleerimise 16ppu.

7. Puhangugastimuleerimise [dppemisel-kdivitatakse automaatne reaalajas salvestus.

Markus.  Stimuleerimine jatkub.(vajaduse jargi) PSA madala sageduse piirvaartusel ja reZiimil (kui
on programmitud peale)-kui puhanguga stimuleerimine I6ppeb.

PSA - Katsetulemused

See kuva nditab katsetulemuste nimekirja.pooleliPSA rakenduse seansist, sh ldve katse paneeli
elektroodi/kambrit (parem koda, parem vatsake véivasak vatsake); kus tulemus dokumenteeriti; aega,
millal tulemus saadi; ning tulemuse:amplituudi ja impulsilaiust. Markuste tulpasaab muuta. VV tulemused
sisaldavad vaikimisi-VV stimuleerimis-/tajumisvektorit, mis ontulemuse ajal konfigureeritud.

Kasutaja saab muuta tulemuse elektroodi asukohta:{ikskdik millisesse kolmest’kambrist; see toetab
kasutust, kus mitmes kambris olevaid elektroode katsetati, kasutades programmijal ja PSA rakenduses
Ghte fldsilist Ghendust/kambrit.

Markeruudud lasevad kasutajal valida-mdne vdi koik kehtivad ja-soovitud tulemused, mida printida voi
salvestada PDF-ile. Kui PG rakenduse seansis kasutatud PSA salvestatakse, liiguvad-iga kambri® tulemused
automaatselt PG rakendusse’, et hoida neid,PG-s programmi jargmiseks toiminguks. See saadab
implantaadi PSA seansist andmed implanteeritud seadmesse hilisemaks kasutuseks; soovitatav on hoida
neid andmeid PG-s ja see funktsionaalsusvdimaldab eelneva kasitsi-kande automaatset asendamist.

= - ot 20 £l O 3 D\ o
'PSA - TEST R — e =)
ot L) N 0 A T O Y N NS
o —— [ ——— Y N A—" . | J—7 N A— { T ST S — ‘
n A
.Select ‘ Lead “ v Date/Time Mmp%@ i[o\—ﬁgse‘(@mh' S _.\‘&oles
E All
( Left Ventricle](11 Oct 2016 15:11 0.4V 0.5 ms LVTip1>>LVRing2 =
ZTselecl [____ Right Ventricle]|11 Oct 2016 15:02 0.5V 0.5 ms E
Right Ventricle]|11 oct 2016 15:02 (0.5 V 0.5 ms
E Print
. e 11 Oct 2016 15:01 [0.3V 0.5 ms
&0 Right Ventricle]|11 oct 2016 15:01 (0.3 V 0.5 ms E
X
J
Joonis 21. PSA - Katsetulemused

6. Maksimaalselt kokku 3 kambrit, tiks PK-le, RV-le ja VV-le.
1. Ulekanne toimub patsiendi implantaadi andmetesse.
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STAT-NUPP

Punane STAT-nupp, , on programmija mudeli 3300 Gleval paremal, et anda padstesokk

vOi -stimulatsioon. STAT-funktsioon on alati saadaval samas kohas, et kaivitada PSA STAT PACE voi
anda paastestimulatsioon voi -Sokk. STAT-nupu vajutamisega PSA rakenduse tddtamise ajal kuvatakse
hadafunktsiooni kuva, nagu on ndidatud Joonis 22 ja Joonis 23 Ik 30 ja Joonis 24 Ik 31. Kontrollige
impulsigeneraatori etiketilt STAT-parameetrite tiksikasju.

Markus. Veenduge, et PSA kaabli ja elektroodi{de) vahel oleks hea tihendus, enne kui STAT-nuppu
kasutate.

1. Vajutage STAT-nuppu.
Jargmised tingimused madravad saadaval toimingud, kui STAT-nuppu vajutada.

e KuiPG on ,Storage” (Hoiustus)", ,Off" (Valjas) vdi “Monitor Only” (Ainult monitor)
reZiimis, antakse STAT SHOCK /-PG'STAT PACE (STAT SOKK/STAT STIMULATSIOON). Kui STAT
SHOCK / PG STAT PACE (STAT-SOKK/PG STAT STIMULATSIOON) antakse hoiustusreZiimis, |sheb
tahhikardiareZiim olekusse "Off" (Valjas).

o Telemeetrilise side korral kdrgepinge (ICD voi CRT-D) PG-ga kuvatakse hlipikaken, mis lubab
kasutajal'anda PG STAT PACE (PG STAT-STIMULATSIOON), STAT SHOCK (STAT-SOKK) vdi DIVERT
THERAPY.(MUUTA RAVI) kaskluse, Kui PSA seanss on.pooleli, kuvatakse PSA STAT PACE
(PSA STAT-STIMULATSIOON) valik, nagu on-ndidatud jaotises Joonis 22 Ik 30.

o Telemeetrilise side korralmadalpinge PG-ga kuvatakse hiipikaken, mis lubab kasutajal anda
PG STAT-PACE (PG STAT-STIMULATSIOON) or DIVERT.THERAPY (MUUTA RAVI) kaskluse. Kui
PSAseanss‘on pooleli, kuvatakse PSA STAT PACE (PSA STAT-STIMULATSIOON) valik, nagu on
naidatud jaotises.

e KuisidePG-ga puudub, kuvatakse Interrogate (Kisitleda) nupp‘tekstiga, mis soovitab
kasutajal kasutada Quick Starti funktsiooni, etptilida‘seadet tuvastada (vt Joonis 24 Ik 31).
Olles seansis implanteeritud.transvenoosse seadmega, vajutage punast STAT-nuppu uuesti,
et kuvada saadaval valikud.

2. Valige soovitud toiming.
STAT-nupu vajutamisel toimubtoimingule kidpsates alljargnev.

e PSA STAT PACE - kui PSA seanss:on aktiivne, konfigureerib’'see PSA STAT PACE seadistuste ja
funktsionaalsusega.

e PG STAT PACE - kaivitab PG stimuleerimisfunktsionaalsuse; mis on‘omane toetatud
transvenoossele seadmele (ICD, CRT-D, siidamestimulaator/CRT-P),

Markus. Valituna jadvad PG STAT PACE vOi PSA STAT PACE aktiivseks; kuni PG-s voi PSA-s
muudetakse Brady seadistusi.

e STAT SHOCK - kdivitab PG Soki funktsionaalsuse, mis-on omane kdrgepinge transvenoossetele
ICD ja CRT-D impulsigeneraatoritele.
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e DIVERT THERAPY - kdivitatakse PG ravi muutuse funktsioon mistahes toetatud transvenoosse
seadme jaoks (ICD, CRT-D, stidamestimulaator/CRT-P) ja PG seansi ajal peatub pooleliolev ravi.

M

PSA o
STAT PACE?}‘
Joonis 22. Punane STAT-nupu hiipikaken'’kdrgepingelise transvenoosse PG seansi ajal, kui PSA
rakendus tootab

Joonise-Joonis 22 tlemise rea nupud (PG STAT PACE, DIVERT THERAPY ja STAT SHOCK) on kuvatud ainult
korgepmgellse transvenoosse PG seansi aJaI PSA STAT-PACE on kuvatud, kui PSA funktsioon on aktiivne.

G
Close

Joonis 23. Punane STAT-nupu hiipikaken madalapingelise-transvenoosse PG seansi ajal, kui PSA
rakendus tootab

Joonise Joonis 23 (ilemise rea nupud (PG STAT PACE) on kuvatud ainult madalapingelise transvenoosse
PG seansi ajal. PSA STAT PACE on kuvatud, kui PSA funktsioon on-aktiivne.

Kui olete ainult PSA seansis (PG ei ole kiisitletud), siis kuvatakse joonise Joonis 24 dialoog koos nupuga
PSA STAT PACE.
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Kui mitte olla transvenoosses PG seansis, kuvatakse STAT-nupu vajutamisel jargnev sdnum ilma
nuppudeta - ,There is no active device session. - Press interrogate to initiate the Quick Start function. - PSA

Stat Pace is available below.” (Aktiivseid seadme seansse pole. Vajutage Interrogate (Kiisitle), et kaivitada
Quick Starti funktsioon. PSA Stat Pace on saadaval all)

There is no active device session.

- Press "Interrogate" to initiate the Quick Start™ function.

- PSA Stat Pace is available below.

e’
BSA STAT PACE
O .

{ Interrogate

Punane PSA STAT PACE'I nupu hiipikaken véljaspool PG seanssi, kui PSA rakendus tootab

Joonis 24.

REAALAJAS LOGID

N P'
»
Kasutage kuvatdmmise mja reaalajas salvesti .@ kahte nuppu, et elektroodide lainekujusid reaalajas

1 = | HRV Rate
69

e AN

2 2.y 27mv 2.0mY, 2.my 2emV 2y 28my 28my 28V »
A

* E SS5mv S.5mV S.5mV 5.5mv. S5mV. S5.5mV 5.5m\ 5.5aV 5.5mV ‘;:;’_
[psasiv)

: B3 :

Select
Al
Deselect 16 Feb 2021 17:08 [00:00:12  |PSA Snapshot. \’O
Al 20 2
i 16 Feb 2021 17:08 (00:00:12 PSA RV Thresh 3740@1.5V@0.5ms
16 Feb 2021 17:08 [00:00:12  [PsA AThresh ([4470@5.0v@0.5ms
s
Delete

Joonis 25. PSA reaalajas logi siindmuste ndide
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Kasutades ekraani vasakul pool nuppe, saab nuppe valida / valikut tiihistada, salvestada, printida voi
kustutada. Siindmusi saab salvestada programmija kOvakettale vdi USB-vdlkmaluseadmele.

Markus. PSA sindmusi ei salvestata automaatselt, kui PSA seanss I6ppeb. Kasutage reaalajas logi,
et neid stindmusi salvestada, printida voi kustutada enne PSA seansi I6petamist.

PSA reaalajas logi

Real-time Log

 Close|
PSA Snapshot-2 Speedv Previous
Date/Time _2’5|mm/s Event
17 Nov 2017 04:03:52 ;‘]\ \‘
Duration teadd —A—~——A~—p AN~ A A~ AR | Next
00:00:12 2:02mY, A ;‘] Event
) =
PSA®A Ii \\ N ‘ I T ‘[ Iy “ :Iij
2 mm/my
J Notes 0-02mV. - 5
psampy. > J | ) ) ME N
[ 3 1 ¥ i y | {
-0.0LmV [P Lmmmv | A
| | 1 |
A Storv g _ Ve
! 4
-0.00mV/ DQ Q * mmimy :I)
o o ! o b Delete
mv 5.0mv 5.0m\ S.1mv m Print
Undo : 1
e | l\
) Save
! —~————— ‘ . 5 -
2090 ﬁ, 1.873 seconds | '

& o\@/ ®

[1] Mérkuste-ala[2] Kdvatdmmise tooriistad [3] Elektrooniline nihik, et muuta sindmuse ajavahemikku [4] Reaalajas logi sindmuste
kuva [5]1ga elektroodi suurenduse/vahenduse véimendusnupud [6] Lainekuju kiiruse muutmine

Joonis 26. PSA reaalajas loginaide
Elektrooniline nihik

Kasutage elektroonilist nihikut (liugur), et m&ota-sindmuse ajavahemikku. Nihikutevaheline aeg
kuvatakse sekundites. Nihiku'saabvalida ja seda lohistada, et ajavahemikku laiendada voi kitsendada.

Elektroonilise nihiku kohta leiate (iksikasjalikud juhised kiisitletava impulsigeneraatoriga seotud toote
dokumentatsioonist.

Reaalajas logi tooriistad

Valige Ukskdik milline reaalajas logi sindmuste kuva ja kuvatakse tddriistade hiipikaken, nagu onjoonisel
Joonis 26. Hipikakna UGleval keskel on nool ja'sihtmargiikoon. Kui tédriist on valitud, toimub tdériista
toime ekraanil sihtmargi kohas. Iga kord, kui valite reaalajas-ogi siindmuste kuva mdne osa, kuvatakse

uus todriistade hiipikaken, nii et te saate kasutadakuval mitmeid tdériistu; nagu on ndidatud joonisel
Joonis 26 Ik 32.

Viis tooriista on jargmised.
e Ring @] - paigutab kuvale sihtmdrgi koha peale ringi.
e Joon B - paigutab kuvale sihtmargi koha peale katkendliku vertikaalse joone.

e Vasakpoolsed kadrid @— loob reaalajas logist koopia ja eemaldab kogu sihtmadrgist vasakule poole
jadva salvestuse osa. Algne salvestus jaab alles.
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Parempoolsed kadrid . - loob reaalajas logist koopia ja eemaldab kogu sihtmadrgist paremale poole

jaava salvestuse osa. Algne salvestus jadb alles.

Markuse tét’)riistE] - kuvab klaviatuuri, millega kirjutada markusi, mis ilmuvad reaalajas logi
alumises osas sihtmdrgiga horisontaalselt joondus.

KATSE ARUANDED

PSA katse aruandesse saab iga elektroodi puhul salvestada jargnevat teavet.

Kuupaev/kellaaeg

Siseamplituud

Elektroodi impedants
Muutumiskiirus

Stimuleerimise amplituudi lavi
Stimuleerimise impulsilaiuse lavi
VV vektor (ainult VAV lilitus)

PNS (vahelihasnarvi stimuleerimine)
RV-VV.intervall (ainult VV'lilitus)
Markused
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PSA aruanded

Jargnev on naide PSA aruandest PDF-ina.

LATITUDE™ ling System Report Created 11 0ct 2016
PSA Report
Last Office Interrogation 11
SBOStonﬁ Date of Birth N/RN/RN/R 0ct 2016
clentiiic 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 of its affiliates. Al rights resérved. Page

Joonis 27. PSA aruande ndide

Seansi [opetamine

Markus. PSA katsetulemused ja reaalajas logid tuleb salvestada enne programmija valjalilitamist,
et vdltida PSA andmete kadu.

Ainuke viis PSA seansi |dpetamiseks on programmija vdlja lulitada. PSA rakendusel ei ole
valjalllitamise nuppu.
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PSA SUNDMUSED, MURATUVASTUS, PARAMEETRID JA SPETSIFIKATSIOONID

Tabel1.  PSA siindmused
Siindmuse tliiip Aktiveeriv siindmus | Salvestuse kestus
(sekundid)
PSA stimuleerimise lave katse (A, PV ja V) PSA Save Threshold 12
(Salvesta lavi) nupule
vajutamine
PSA puhanguga stimuleerimine PSA Burst (Puhang) 24
nupu vabastamine
Tabel 2. Puhanguga stimuleerimise programmitavad parameetrid
Parameeter Programmitavad Samm Nimivaartus
vadrtused
Stimuleerimise 100750 ms 10 ms 240 ms
intervall
Kamber ARV, W n/a n/a
Miiratuvastus

Mra tuvastamiselilitub PSA‘madala sageduse-piirvaartusel asiinkroonsele stimuleerimisele. Jargnev

tabel naitab PSA reaktsiooni miirale.

Tabel 3. Reaktsioon miirale
Brady reZiim Reaktsioon miirale
AA AOO
VWVI, VDI, VDD VOO
DDI, DDD DOO

Programmitavad parameetrid

Markus. Programmija kdsitsi vdljaldlitamine ja-tagasi sisseltlitamine lahtestab PSA parameetrid

nimivadrtustele.

Tabel 4. Programmitavate parameetrite nimivaartused
Parameeter Nimivaartus
Brady reziim 0DO
Madala sageduse piirvaartus (LRL) 60 min!
Maksimaalne jargimissagedus (MTR) 120 min"!
Vatsakeste tajumine Algtasemest tipuni
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Parameeter Nimivaartus

VW nihe 0Oms

AV viivitus 120 ms

PVARP-i/ARP-i intervall 250 ms

VRP-i intervall 240 ms

LVRP-i intervall 250 ms

Koja/RV/VV stimuleerimise amplituud 50V

Koja/RV/VV impulsilaius 0,5ms

Koja tundlikkus 0,6 mV

RV tundlikkus 2,5mV

VWV tundlikkus 25mv

VV Vektor (LV1)>>(Lv2)

Mrafilter OFF (Valjas)

Tabel 5. - PSA STAT PACE'i-parameetrid

Parameeter Vaartus

Brady reziim Wi

Madala sageduse piirvaartus/(LRL) 60 min’

Vatsakese stimulatsioonikamber BiV

VWV nihe 0ms

RV/VV stimuleerimise amplituud 75V

RV/VV impulsilaius 1,0 ms

RV/VV tundlikkus 2,5mV

VV Vektor (Lv1)>>(Lv2)

Tabel 6. Parameetri vahemikud

Parameeter | Vahemik
PSA parameetrid

ReZiim OAQ, AOO, AAL, DD,

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

Madala sageduse piirvaartus (LRL)

30-175 min?'5 min'sammuga’

Maksimaalne jargimissagedus (MTR)

50-175 min™5 min sammuga’

AV viivitus

30-300 ms 10 ms sammuga

VW nihe

+100 ms 10 ms sammuga
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Parameeter

Vahemik

PVARP-i/ARP-i intervall

150-500 ms 10 ms sammuga

Stimulatsiooniga VRP intervall

150-500 ms 10 ms sammuga

Stimulatsiooniga LVRP intervall

150-500 ms 10 ms sammuga

Filtri vaartused

Valjas, 50 Hz, 60 Hz

Vatsakese stimulatsioonikamber

BiV, RV v&i WV

VWV stimuleerimis-/tajumisvektor

E1 kuni E2/E3/E4/Coil/Can
E2 kuni E3/E4/Coil/Can
E3 kuni E2/E4/Coil/Can
E4 kuni E2/E3/Coil/Can

PSA EGM-kanali véimendus

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

Puhanguga stimuleerimise intervall

100-750 ms 10 ms sammuga

80-600 min™ erinevate sammudega
(maksimaalne kestus 45 sekundit A ning
30 sekundit PV ja VV puhul)

Koja/VV vBi-RV stimuleerimise.amplituud

0,1-5,0V0,1Vsammugaja5,0-10,0 V
0,5V sammuga

Koja, VV voi RV.impulsilaius

0,1-2,0 ms 0,1 ms sammuga

Koja, PV voiVV tundlikkus

0,2<1,0 mV 0,2 mV sammuga
1,0-8,0 mV.0,5 mV sammuga
8,0-10,0mV 1,0 mV sammuga

Lainekujud

Lead-1, Lead-Il, Lead-Ill, Lead-aVR, Lead-aVL,
Lead-aVF, Lead-V

Pinna véimendus

Auto; 0,5; 1;2:°5; 10;:20 mm/mV

Lainekuju kiirus

0:(stopp), 25,50, 100,v6i 200 mm/s

Naita PSA markereid

Vdljas, Sees

Taiustatud PSA markerid Valjas, Sees
Aktiveeri pinna filter Viljas, Sees
Kuva stimuleerimise tippvadrtused Valjas, Sees

P/R-laine amplituud ®

0,25-30'mV tdpsusega £10%v06i+0,2 mV

P/Ri laine intervall

0-500-ms

Juhtivuse sagedus

30-175:min? 5 min sammuga’

Juhtivuse amplituud

0,145,0.V0,1 V-sammuga ja:5,0-10,0 V
0,5V sammuga

Muutumiskiirus

0,5-4,0V/stapsusega +0,2 V/s voi £20%,
kumb tahes.on suurem

a.  Tundlikkuse spetsifikatsioonid pdhinevad CENELEC-i sisendsignaalil.
b.  Amplituudi mddtmise spetsifikatsioonid pdhinevad CENELEC-i sisendsignaalil.
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Tabel 7.  Elektroodiimpedantsi parameetri vahemikud

Impedants Pinge Impulsilaius Tolerants
100-3000 Q 0,5-75volti® 0,4-2,0ms® +25%¢

a. 3300 PSA ei naita impedantsi, kui stimulatsioonipinge on vaiksem kui 0,5 V.

b. 3300 PSA ei naita impedantsi, kui impulsi laius on vaiksem kui 0,4 ms.

¢.  Tapsustatud tolerants ei kehti VV elektroodi impedantsi mddtmistele, kui kasutada VV PSA kaablit koos kas RV
voi PK kaabliga. Kliinilised otsused, mis kasutavad VV elektroodi impedantsi vaartusi, peavad pdhinema ainult
VV PSA kaabliga tehtud mddtmistel.

Tabel 8. PSA markerid

Marker Kirjeldus

AS Koja tajumine parast taastusperioodi

(AS) Koja tajumine taastusperioodi ajal

AP gjal Koja'stimuleerimine

RVS Parema vatsakese tajuparast taastusperioodi
RVP Parema vatsakese stimulatsioon

LVS Vasaku vatsakese taju pdrast taastusperioodi
LvP Vasaku vatsakese stimuleerimine

Tabel 9. Taiustatud PSA markerid

Marker Kirjeldus

[AS] Koja tajuming muraakna-ajal

AN Kodade mira

[RVS] Parema Vatsakese tajumine maraakna ajal
RVN Parema vatsakese miira

[LVS] Vasaku vatsakese'tajumine miiraakna ajal
LVN Vasaku vatsakese mira

>2s Suur intervall, mis-on pikem kui-2 sekundit

HOOLDUS, TORKEOTSING, TEENINDUS JA STANDARDID

Vt LATITUDE'l programmimissiisteemi mudeli 3300-operaatorijuhendit, et saada teavet hoolduse,
tdrkeotsingu, kaitlemise (sh seadmetel ja pakendil olev margistus), standardite ja spetsifikatsioonide kohta.

GARANTIITEAVE

Seadme garantiiteabe saamiseks kiilastage veebilehte www.bostonscientific.com/warranty.
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EL- IMPORTIJA

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

39



wl

Boston Scientific Corporation
4100 Hamline Avenue North
St. Paul, MN 55112-5798 USA

| EC |ReP]

Guidant Europe NV/SA; Boston Scientific
Green Square, Lambroekstraat 5D

1831 Diegem, Belgium

Boston Scientific (Australia) Pty Ltd
PO Box 332

Botany NSW 1455 Australia

Free Phone 1800.676 133

Free Fax 1800 836666

www.bostonscientific.com
1.800.CARDIAC (227.3422)
+1.651.582.4000

© 2022 Boston Scientific Corporation or its affiliates.
All Rights Reserved.

92402515-052 ET Europe 2022-02

C€2797
g KOO A


www.bostonscientific.com

	TEAVE KASUTUSE KOHTA
	Kaubamärke puudutav teave
	Kirjeldus ja kasutamine
	Ettenähtud kasutus
	Ettenähtud kasutajad
	Seadme kliiniline kasutegur
	Nõutavad teadmised ja oskused
	Arsti järelevalve

	Meditsiinitoote operaatori nõuded
	Kriitilised tööomadused
	Vastunäidustused


	HOIATUSED
	ETTEVAATUSABINÕUD
	Kõrvaltoimed

	PSA omadused
	PSA rakenduse ülevaade
	Süsteemi tarvikud
	Valikulised välised seadmed

	PSA seadistamine ja ühendamine
	Ühendage PSA kaabel programmija ja elektroodidega
	PSA kahekambrilise bradükardia elektroodide ühendamise näide
	PSA neljapoolse elektroodi ühendamise näide


	PSA sätetes navigeerimine
	Vatsakese stimuleerimine ja tajumine
	VV nelja poolusega tugi
	Kuva kujundus ja valikud
	PSA peakuva paneelid
	Elektroodi lainekujude paneel
	Stimulatsiooni ja väljundi paneel
	PSA sätete paneel
	PSA mõõtmiste paneel


	Eelistatud sätted
	Vigastusvoolu tugi

	elektroodi implanteerimise hindamise juhised
	1. Ettevalmistus
	2. Mõõtke P/R laine amplituudi ja vigastusvoolu
	3. Tehke stimuleerimisläve katse
	4. Elektroodi hindamisandmete hoidmine ja salvestamine

	PSA – Rohkem katseid
	Juhtivuse katse tugi
	Antegraadse juhtivuse kontroll
	Retrograadse juhtivuse katse
	Puhanguga stimuleerimine
	PSA – Katsetulemused

	STAT-nupp
	Reaalajas logid
	PSA reaalajas logi
	Elektrooniline nihik
	Reaalajas logi tööriistad



	Katse aruanded
	PSA aruanded
	Seansi lõpetamine

	PSA sündmused, müratuvastus, parameetrid ja spetsifikatsioonid
	Müratuvastus
	Programmitavad parameetrid

	HOOLDUS, tõrkeotsing, TEENINDUS ja STANDARDID
	Garantiiteave
	EL-i importija



