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INFORMACIJE ZA UPORABO

Izjava o blagovnih znamkah

V nadaljevanju so navedene blagovne znamke druzbe Boston Scientific ali njenih podruznic: LATITUDE in
Quick Start.

DisplayPort je blagovna znamka organizacije Video Electronics Standards Association (VESA).

Vse druge blagovne znamke so last njihovih lastnikov.

Opis in uporaba

Naprava za analizo sistema spodbujanja’(ASS) je aplikacija sistema za programiranje LATITUDE,
model 3300, ki je prenosni sistem za upravljanje srénega ritma in je zasnovan za uporabo z zdruzljivimi
sistemi druzbe Boston Scientific; tj. vsadnimi pulznimi generatorji (PG) in elektrodami.

Aplikacija naprave ASS zagotavlja moznost za:

e Ocenjevanje elektri¢ne zmogljivosti in.namestitev sistemov elektrod za srce med vsaditvijo
pripomockov za upravljanje srénega titma ter zagotavljanje drugih diagnosticnih informacij.

Opomba: Slike zaslonov v tem prirocniku imajo-informativno vrednost in se morda ne bodo natancno
ujemale’s prikazanimi zasloni.

Predvidena uporaba

Sistem za programiranje LATITUDE, model 3300, je predviden,za uporabo v bolnisnicah.in klini¢nih okoljih
za komunikacijo’z vsadnimi;sistemi druzbe Boston Scientific. Aplikacija naprave ASS:je predvidena za
uporabo med vsaditvijo spodbujevalnikovin defibrilatorjev (vklju¢no s sréno resinhronizacijsko terapijo ali
pripomocki CRT) za.ocenonamestitve-elektrad za spodbujanje in defibrilacijo.

Predvideni uporabniki

Ta dokumentacija je namenjena zdravstvenim delavcem, ki so.usposobljeni-za izvajanje ali imajo izkusnje
Z izvajanjem postopkov vsaditve pripomocka in/ali kontrolnih pregledov:

Klini¢ne koristi pripomocka

Programer LATITUDE, model 3300, ima vgrajeno napravo za-analizo sistema spodbujanja (ASS) in aplikacijo
za zagotavljanje podpore za programsko-opremo‘ASS, model:3922; ki'odpravlja potrebo po samostojni
napravi ASS. Prednost uporabe ASS kot integrirane funkcije' programerja vkljucuje. moznost merjenja in
beleZenja parametrov pripomocka, zahtevanihimed vsaditvijo pripomocka, in-moznost preverjanja stanja
elektrode ob zamenjavi pripomocka, vklju¢no z impedanco elektrode; pragom spodbujanja in pragom
zaznavanja. ASS ima dodatno klini¢no korist za uporabo pri:zatasnem spodbujanju-iz zunanjega vira med
vsaditvijo pripomocka, medtem ko zdravnisko osebje‘nenehno spremija bolnika:ASS je kontraindiciran kot
zunanji spodbujevalnik.

Potrebno strokovno znanje in izkusnje

Uporabniki morajo biti temeljito seznanjeni z elektroterapijo srca. Pripomocek lahko uporabljajo le
usposobljeni zdravniki specialisti s posebnim znanjem, potrebnim za ustrezno uporabo pripomocka.



Zdravniski nadzor

Sistem za programiranje LATITUDE se lahko uporablja samo pod stalnim nadzorom zdravnika.
Med izvajanjem postopka mora zdravstveno osebje bolnika nenehno spremljati z monitorjem
povrsinskega EKG-ja.

Predpisi za upravljavce medicinskih pripomockov

Drzavni predpisi lahko zahtevajo, da uporabnik, proizvajalec ali predstavnik proizvajalca izvaja varnostne
preizkuse pripomocka med njegovo namestitvijo in jih dokumentira. Poleg tega je morda doloceno, da
mora proizvajalec ali njegov predstavnik uporabnikom zagotoviti usposabljanje glede pravilne uporabe
pripomocka in njegove dodatne opreme.

Ce niste seznanjeni z drzavnimi predpisi; se obrnite na lokalnega predstavnika druzbe Boston Scientific.
Bistvene lastnosti

Da bi sistem za programiranje LATITUDE izpolnil zahteve glede predvidene uporabe, mora komunicirati
z vsadnimi pulznimi generatorji druzbe Boston Scientific. Zato se tiste funkcije, ki se nanasajo

na komunikacije z vsajenimi pulznimi‘generatorji-prek telemetrijskih upravljalnikov, Stejejo kot
bistvene lastnosti.

Zmogljivost sistema za-programiranje LATITUDE, ki jo druzba Boston Scientific dolo¢i kot bistveno
za preizkusanje elektromagnetne zdruZljivosti (EMC) v skladu's standardom IEC 60601-1-2,
omogocanaslednje:

e SproZenje-ukaza PG STAT PACE (Spodbujanje-v.nujnem primeru s PG), PSA STAT PACE
(Spodbujanje v nujnem primeru z ASS), STAT SHOCK (Elektrodok v nujnem primeru) ali DIVERT
THERAPY (Ustavitev'terapije) za PG, ce je podprt

e Prikaz znotrajsrcnih elektrogramov v realnem casu
e Podpora interakcijam na podlagi-tapovna zaslonu na‘dotikiin pritiskov-na gumb

e Dovajanje spodbujanja iniizvajanje meritev impedance elektrod s funkcijo ASS (naprava za analizo
sistema spodbujanja)

Opomba: Ponavijajoce se umerjanje sistema za programiranje LATITUDE ali njegovih aplikacij ni
zahtevano ali potrebno.

Kontraindikacije

Sistem za programiranje LATITUDE je kontraindiciran za uporabo 'z vsemi pulznimi'generatorji, ki jih ni
izdelala druzba Boston Scientific. Za kontraindikacije za uporabo, povezane spulznim generatorjem, glejte
povezano dokumentacijo izdelka za zadevni pulzni generator.

Aplikacija ASS je kontraindicirana za uporabo z vsemi-sistemiza programiranje, ki-niso sistem za
programiranje LATITUDE, model 3300, druzbe Boston Scientific.

Naslednji nacini uporabe aplikacije naprave ASS so kontraindicirani:
e Primotnjah AV-prevodnosti; atrijsko enovotlinsko spodbujanje
e Pri kompetitivnih intrinzi¢nih ritmih; asinhroni nacini

e Pri kronicni atrijski tahikardiji ter kronicni atrijski fibrilaciji ali plapolanju; nacini z atrijskim nadzorom
(DDD, VDD)



Pri nizki toleranci za visoko ventrikularno frekvenco (npr. pri angini pectoris); nacini sledenja
(tj. atrijski nadzorni nacini) in nagnjenost k atrijski tahikardiji

Uporaba kot zunanji spodbujevalnik’

OPOZORILA

Za dodatna opozorila glejte prirocnik za upravijavca za sistem za programiranje LATITUDE, model 3300.

Uporaba drugih kablov in dodatne opreme. Uporaba kakr3nih koli kablov ali dodatne opreme
s sistemom za programiranje LATITUDE, ki jih ne zagotovi ali doloci druzba Boston Scientific,
lahko privede do povecanih elektromagnetnih emisij, zmanjsane elektromagnetne odpornosti ali
elektritnega oka sistema za programiranje LATITUDE. Ce priklapljate tovrstne kable ali dodatno
opremo na sistem za programiranje LATITUDE, vklju¢no z uporabo razdelilnih letev (MSO), morda
s tem konfigurirate medicinski sistem in ste odgovorni za zagotavljanje skladnosti sistema z
zahtevami iz 16. klavzule'standarda JEC/EN 60601-1 za medicinske elektrine sisteme.

Radiofrekvendna (RF) komunikacijska-oprema. Vso radiofrekvencno komunikacijsko opremo
(vklju¢no z zunanjimi napravami, kot'so antene, upravljalniki.in kabli) je treba uporabljati
na'razdalji vsaj 30.cm od programerja, model 3300, vkljucno s kabli, ki jih doloci druzba

Boston Scientific za preprecitev poslabSanja delovanja te opreme.

Stiki prikljucka. Ne dotikajte se.istocasno bolnika in dostopnih prikljuckov ali nezas¢itenih
vodnikov-sistema za programiranje LATITUDE.

Elektri¢ni-udar. Da preprecite tveganije za elektricni-udar, prikljucite programer samo v ozemljen
vir napajanja.

Elektrostaticni.naboji. Sistem elektrod ASS je velektricnemystiku s srcem in krvjo bolnika.

¢ Ne dotikajte se.kovinskih objemk na kabluza napravo ASS ali-elektrodi za spodbujanje.
Elektri¢ni tokovi sodahko.nevarni za bolnika.in uporabnika:

¢ Osebe naj morebitni elektrostati¢ni naboj razelektrijo tako, da se-pred dotikanjem bolnika,
kablov za napravo ASS-ali.pripomocka dotaknejo ozemljene kovinske povrsine.

Elektricni tokovi. Neuporabljeni prikljucki kabla za'napravo ASS lahko‘inducirajo.elektri¢ne tokove
v bolnikovo srce.

¢ Neuporabljene prikljucke kabla namestite-na kirtrsko-prekrivalo vblizini bolnika ali pa jih
odklopite s sistema.

Elektrokavterizacija. Sistem za programiranje LATITUDE je-zasnovan in preizkuSen kot varen za
uporabo pri elektrokavterizaciji.

o (eprav je pripomocek zasnovan in preizkugen kot varen za uporabo pri elektrokavterizaciji,
lahko elektrokavterizacija inducira elektri¢ne tokove v kable ASS, ki so lahko prevajani
v bolnikovo srce.

Med trajanjem vsaditve je aplikacija ASS programerja primerna za zacasno zunanje spodbujanje, medtem ko zdravnisko osebje
nenehno spremlja bolnika.
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e Priizvajanju postopka elektrokavterizacije odklopite kable za ASS z elektrod za spodbujanje,
kadar koli je mogoce.

e (eje programer med postopkom elektrokavterizacije priklju¢en na bolnika, preverite njegovo
delovanje po prikljucitvi.

o (e pride do elektri¢ne preobremenitve, se bo programer ponastavil in znova zagnal.
Med ponastavitvijo in vnovinim zagonom, kar traja priblizno eno minuto, podpora
s spodbujanjem ne bo na voljo. Ce je uporabljena elektrokavterizacija, mora biti na voljo
rezervni vir ASS/spodbujanja.

Lokacija sistema za programiranje LATITUDE. Izogibajte se uporabi programerja modela 3300
v blizini druge opreme ali na njej, ker lahko to povzroti nepravilno delovanije. Ce je taka uporaba
potrebna, morate opazovati to in drugo opremo, da potrdite pravilno delovanje obeh.

Sistem za programiranje LATITUDE mora ostati zunaj sterilnega polja. Programer,
model 3300, ni sterilen.in'ga ni‘mogace sterilizirati. Pripomocek ne sme priti v sterilno obmocje
v okolju vsaditve.

Fizioloski signali. Delovanje sistema za programiranje LATITUDE s fizioloskimi signali, ki so niZji
kot najmanjsa zaznavna amplituda, lahko povzroci netocnerezultate.

Sistem'za programiranje ni varen za uporabo pri MR. Sistem za programiranje LATITUDE ni
varen zauporabo pri-MR in-moraostati zunaj ebmodja Ill za MRS (ali viSjega) v skladu s smernicami
dokumenta Guidance Document on-MR Safe Practices-organizacije American College of Radiology.?
Sistem za programiranje LATITUDE pod nobenim.pogojem ne sme biti v sobiz napravo za MRS,
nadzorni-sobi:ali obmodju Il ali IV.za MRS.

Indukgija. Pricaktiviranju spodbujanja s sunki‘ASS, kilahka povzroci nepredvidljive aritmije,

imejte vedno na'voljo delujoto opremo za'izvajanje urgentne pomaoci pri tezavah s srcem

(npr. zunanji spodbujevalnik,zunanji defibrilator) za takojsnjezagotavljanje podpore za ohranitev

zivljenjskih funkcij.

e  Upostevajte dodatne preventivne ukrepe pri bolnikih, pri katerih-bi' pospesitev ali izguba
ritma lahko povzrocilasmrtno-nevarnost.

Zunanja defibrilacija. Sistem za programiranje LATITUDE je zasnovan-in' preizkusen kot varen za
uporabo pri defibrilaciji.

o (eprav je programer zasnovan in preizkusen kotvaren za uporabo pri-defibrilaciji, je lahko
bolnik ogrozen in pride lahko po poskodb programerja.

e Kabel za ASS je treba pred uporabo zunanje.defibrilacije.odklopiti z elektrode.
e Priuporabi zunanje opreme za defibrilacijo po:moznosti odklopite vse kable z bolnika.

o (eje sistem za programiranje LATITUDE priklju¢en na'bolnika med defibrilacijo, preverite, ali
programer po defibrilaciji deluje.

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



Izguba napajanja. Uporaba programerja z izpraznjeno notranjo baterijo ali brez baterije lahko
zacasno prekine delovanje programerija, Ce je napajanje z izmeni¢nim tokom zacasno prekinjeno.

o (ejevuporabiizbirna baterija, ne uporabljajte izpraznjene ali neodobrene baterije.
Za dodatno varnost bolnika prikljucite programer na napajanje z izmenicnim tokom,
ko indikator napolnjenosti baterije prikazuje 25 % napolnjenosti ali man;.

e Pridelovanju na baterijsko napajanje ne poskusajte zamenjati baterije.

¢ Ko napolnjenost baterije pade na 25 %, se na zaslonu programerja prikaze obvestilno
sporocilo. Ko napolnjenost baterije pade na 10 %, se prikaze dodatno opozorilno
sporocilo. Pri 5 % se prikaze pogovorno okno z opozorilom, ki mu po 60 sekundah sledi
samodejna zaustavitev.

Izguba spodbujevalne podpore. Vedno imejte pri roki zunanjo opremo za spodbujanje srca
v delujocem stanju, ki je'na voljo za-nujne primere.

e Ko je programer vklopljen; se funkcije spodbujanja ASS prvotno izklopijo, medtem ko se
izvaja samopreizkus: Do konca samopreizkusa, ki lahko traja do eno minuto, spodbujevalne
podpore nimozno vklopiti.

o . Prikljucitevkabla:za ASS'na napacno elektrodo lahko povzroci nepravilno zaznavanje in
spodbujanje ter izgubo spodbujevalne podpore,

o . Lev programerju.pride do-okvare, se.spodbujanje nadaljuje do ponovnega zagona, razen ¢e
je-prislo-do okvare same kompongnte ASS.

o~ Ko-uporabnik.ro¢no znova zazeneprogramer, bo'spodbujevalna podporaizgubljena.
Ko sistem zakljuci.samopreizkus, mora uporabnik ro¢no znova zagnati spodbujanje ASS.
Samopreizkus lahkotraja‘do eno minuto.

o (e baterija ninamestenaali e je‘baterija izpraznjena (5 % ali manj), bo’spodbujevalna
podpora ob izgubi napajanja z izmenicnim tokom izgubljena.

¢ Upostevajte dodatne preventivne ukrepe-pri bolnikih; pri katerih bi izguba spodbujanja lahko
povzrocCila smrtno.nevarnost.

Poslabsana AV-prevodnost. Enovotlinski atrijski nacini so-kontraindicirani pribolnikih

s poslabsano AV-prevodnostjo:

e Pribolniku s poslabsano AV-prevodnostjo ni‘dovoljenoizvajatinastavitve AAlin preizkusov
anterogradne prevodnosti.

Nenadna prekinitev spodbujanja. Nenadna prekinitev spodbujanja-lahko:pri nekaterih bolnikih

privede do daljSega obdobja asistole.

e Postopoma znizujte frekvenco spodbujanja, dokler nizaznana intrinzi¢na frekvenca bolnika
za nadzorovan prehod s spodbujanja na intrinzi¢no dejanje.

Izguba zajema. Preizkusanje praga spodbujanja nakazuje izgubo zajema. Pri izgubi zajema lahko

med ranljivimi obdobju pride do asistole in spodbujanja.

e Pred izvajanjem preizkusa praga spodbujanja upostevajte zdravstveno stanje bolnika.



Uporaba zascitnih ovojev. Zaradi nepravilne namestitve zascitnih ovojev iz silikonske gume
na kabelske objemke za napravo ASS lahko pride do nenamernih elektri¢nih povezav, ki lahko
negativno vplivajo na delovanje kabla in ogrozijo bolnika.

e Pred prikljucitvijo kablov se prepricajte, da je poloZaj zascitnih ovojev pravilen.

Ne uporabljajte mokrih kablov. Vlaga na mokrih kablih lahko ovira delovanje kabla in ogrozi
bolnika.

Spremembe opreme. Spreminjanje te opreme ni dovoljeno, razen ¢e ga odobri druzba Boston
Scientific. Spremembe ali predelave, ki jih ni izrecno odobrila druzba Boston Scientific, lahko
povzroijo izgubo dovoljenja uporabnika za upravljanje opreme.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Za dodatne previdnostne ukrepe glejte“priro¢nik za upravljavca za sistem za programiranje LATITUDE,
model 3300.

Okvara delovanja zaradi zunanje poskodbe. Mehanski udarec, npr. padec programerja,

model 3300, kini zapakiran;-lahko trajnoonemogoci delovanje sistema. Pripomocka ne uporabite,
¢e obstajajo vidniznaki poskodbe. Ce je prislo do poskodbe, se za vracilo enote obrnite na druzbo
Boston Scientific prek podatkov-na zadnji platnici-tega priro¢nika.

Sistem za programiranje LATITUDE: Za izvajanje funkcij’ASS uporabljajte samo posodobljeno
programsko opremo.

Uporaba pisala. Pri uporabi pisala se prepriajte; da gre'za pisalo s projicirano kapacitivnostjo.
Uporaba katerega koli drugega predmeta lahko poskoduje zaslon na dotik.

Elektrokavterizacijski kabli. Vsi-elektrokavterizacijski kabli naj bodo vsaj 30 cm oddaljeni
od sistema za programiranje’LATITUDE zaradi-preprecitve laznih signalov zaradi
elektrokavterizacijske energije.

Uhajavi tok. Ceprav mora izbirna zunanja oprema, priklju¢ena na-programer modela 3300,
izpolnjevati veljavne zahteve glede uhajavega toka za trzne izdelke, morda ne.izpolnjuje stroZjih
zahtev glede uhajavega toka za medicinske izdelke: Posledicno je treba vso-zunanjo-opremo
hraniti zunaj bolnikovega okolja.

¢ Nikoli se istocasno ne dotikajte elektricnihstikov'na stranskih:ploscah programerija,
model 3300, in bolnika, telemetrijskega upravljalnika alikaterega koli-kabla.

Prikljucki ASS. Prepricajte se, da so elektrode ustrezno prikljucene za Zeleno uporabo; nepravilna
nastavitev lahko povzro¢i dogodke spodbujanja/zaznavanja, ki se na zaslonu prikaZejo v drugi
votlini. Uporabniski vmesnik aplikacije ASS povezuje dolocene prikljucke elektrode z votlinami DA,
DV in LV na zaslonu in tako podpira preizkusanje vseh treh votlin z minimalno spremembo fizicnih
povezav. Shranjene meritve ASS so na zaslonu tudi samodejno oznacene na podlagi votline, ki je v
uporabi. Te oznake lahko uporabnik pozneje prilagodi, ¢e se odloci uporabiti eno fizitno povezavo
za preizkus drugih votlin (npr. uporaba le povezave DV za preizkus elektrod DA, DV in LV).



. Sponke prikljucka naprave ASS. Nobenega prikljucka naprave ASS ne pripnite neposredno na
koZo, Zep ali drugo bolnikovo tkivo.

o Ventrikularno spodbujanje in zaznavanje. Med sejo ASS nedavno izbrana konfiguracija
ventrikularnega spodbujanja doloca delovanje ventrikularnega zaznavanja: RV-only (Samo DV),
LV-only (Samo LV) ali BiV.

Ob zagonu sistema je nacin ASS nastavljen na ODO (ni spodbujanja), konfiguracija
efektivnega ventrikularnega spodbujanja pa je BiV.

(e je v izbirniku natinov izbran nespodbuijevalni na¢in (ODO ali OVO), je zaznavanje
nastavljeno na BiV, da se zagotovi zaznavanje na obeh elektrodah ne glede na morebitno
predhodno konfiguracijo.

. Medvotlinsko preobcutljivo zaznavanje. Unipolarna konfiguracija lahko privede do
medvotlinskega preobtutljivega zaznavanja artefakta, ki vpliva na delovanje spodbujanja.

Pri unipolarni kanfiguraciji somedvotlinski artefakti na elektrogramih (EGM) pogosto
prisotni. Ce sponko.prikljucka A+ premaknete nazaj do anode atrijske elektrode, ko sta gumb
elektrode »Can«(0hisje) ingumb»Use the A+ connection« (Uporabi priklju¢ek A+) Se vedno
izbrana, ostane ASS nastavljen na unipolarno konfiguracijo. V tem primeru boste morda
videliizrazite medvotlinske artefakte na elektrogramih, ki lahko privedejo do preobcutljivega
zaznavanja, kivpliva:na delovanje'spodbujanja:

. Vklop sistema. Druzba Boston:Scientific priporoca prikljucitev vseh potrebnih kablov in naprav
pred vklopom:programerja; model 3300:

Nezeleni ucinki

Na naslednjem seznamu.so navedeni-mozZnimneZeleni ucinki, povezaniz nastavitvijo pulznih generatorjev,
opisanih v tem priro¢niku,

Asistola
Atrijska aritmija
Bradikardija
Tahikardija

Ventrikularna aritmija

0 vseh resnih dogodkih, ki se pojavijo v povezavi's'tem pripomockom, je treba porocati-druzbi Boston
Scientific in zadevnemu lokalnemu regulativnemu-organu:



FUNKCIJE ASS

Aplikacija naprave za analizo sistema spodbujanja doloca in-situ lastnosti elektrod glede impedance,
praga zajema, amplitude valov P/R in hitrosti naras¢anja. Podpira tri votline (DA, DV in LV) ter zagotavlja
naslednje funkcije in delovanije:

Sprotni povrsinski EKG
Sprotne intrinzi¢ne elektrograme (EGM)
Oznacevalnike dogodkov bradikardije v realnem ¢asu

Nastavitve bradikardije (nastavljivi nacini so ODO, OAO, OVO, AOO, VOO, DOO, AAI, VVI, VDI,
DDI, VDD in DDD)

Prikaz sr¢nega utripa v.realnem ¢asu

Intrinzi¢ne amplitude

IntrinziCen interval P/R

Hitrost:naras¢anja

Impedance spodbujanja

Preizkuse praga spodbujanja (amplituda in Sirina pulza)

Postopek spadbujanja v-nujnem primeru z ASS

Preizkus prevodnosti(anterogradne in retrogradne)

Spodbujanje s sunki

Visoko izhodno‘spodbuijanje {10V, pri 2.ms) za-ocenjevanje stimulacije freniénega Zivca (SFZ)
Interval BV-LV

Podroben‘ogled EGM-za diagnostiko demarkacijskega toka, ki'potuje do poskodbe
Podporo za Stiripolno.preizkusanje LV

Filtriranje Sumov za frekvenci-50 Hziin 60 Hz

Shranjevanje in ogledovanje dnevnika v realnem ¢asu

Zaslon z rezultati preizkusa

Prednostne nastavitve

Aplikacija naprave za analizo sistema spodbujanja.izvaja naslednje funkcije:

Prikaz signalov elektrod v realnem Casu za preizkusanje elektrod za DA; DV in LV (vklju¢no s
Stiripolnimi elektrodami), ki so ustrezno prikljucene na programerprek kablov za ASS

Prikaz signalov v realnem ¢asu za povrSinski EKG in-telemetriranih signalov EGM pulznega
generatorja (Ce poteka seja z vsajenim pripomockom)

Zajem, dodajanje opomb in pregled zapisov dnevnika v realnem ¢asu za sledi in
oznacevalnike signala elektrode

Zagotavljanje konfiguracijskih parametrov ASS za spodbujanje in zaznavanje, vklju¢no s
terapijo spodbujanja s sunki



e Zagotavljanje moZnosti izvajanja in (po potrebi) beleZenja rezultatov ocene elektrode:
intrinzi¢na amplituda, hitrost naras¢anja, impedanca, prag in ¢as

e Zagotavljanje moznosti pregledovanja zabeleZenih rezultatov in shranjevanja (na pogon USB
ali trdi disk programerja) ali tiskanja rezultatov ASS
Sistem za programiranje podpira delovanje aplikacije naprave ASS na naslednje nacine:
e  Prikazovanje uporabniskega vmesnika ASS na zunanjem zaslonu med vsaditvijo

e lzvaZanje shranjenih podatkov o bolniku s trdega diska programerja na odstranljivi
pogon USB

e Zagotavljanje moznosti Sifriranja podatkov o bolniku pred izvazanjem na pogon USB

e Prenasanje kon¢nih izmerjenih podatkov v vsajeni pulzni generator (Ce poteka seja
z vsajenim pripomockom)

Za podrobnosti o delovanju drugih funkcij glejte priro¢nik za upravljavca za sistem za programiranje
LATITUDE, model 3300.

PREGLED APLIKACHJE NAPRAVE ASS
Aplikacija naprave za analizo sistema.spodbujanja se uporablja:za ocenjevanje elektri¢ne zmogljivosti in
namestitev sistemov elektrod za srce med vsaditvijo pripomockov za upravljanje srénega ritma.

Naslednji koraki-bodo.vpomoc pri.integraciji podatkov, organizaciji delovanja in zagotavljanju optimalne
prilagodljivosti za preklapljanje med-aplikacijo naprave ASS in-aplikacijo PG med vsaditvijo. Ko so ti koraki
uporabljeni, se vsi shranjeni podatki organizirani skupaj in.povezani z modelom/serijsko Stevilko pulznega
generatorja, ki se'ga vsaja.

1. Dolocite pulzni generator, ki bovsajen;in zacnite sejo/poizvedovanje'z gumbom »Quick Start«
(Hitri zaCetek).

2. Dostopite do aplikacije haprave ASS v aplikaciji PG, ko se zatne seja PG:

3. Med postopkom po Zelji preklapljajte med aplikacijo naprave ASS:in aplikacijo PG.

Opomba: Ceprav je aplikacifa naprave ASS preklopljena na'sejo. PG, se delovanje aplikacije.naprave ASS
(spodbujanje in zaznavanje) nadaljuje, dokler ni programer izklopljen.

Opomba: DruZba Boston Scientific priporoca uporabo aplikacije naprave ASS v seji PG, ker je podatke
mogoce preprosto prenesti v pulzni-generator.



DODATNA OPREMA SISTEMA
Aplikacija naprave za analizo sistema spodbujanja, ki je aplikacija sistema za programiranje, podpira
uporabo naslednje dodatne opreme:

e Kabla za ASS, model 6763, ki ga je mogoce znova sterilizirati in znova uporabiti; zascitni pokrovcki
kabelskih objemk vsebujejo Elastosil R 401 (silikonska guma)

e Kabla za ASS, model 6697, za enkratno uporabo (model Remington S-101-97), je samo za enkratno
uporabo in je zanj potreben varnostni adapter, model 6133

* Varnostnega adapterja, model 6133 (model Remington ADAP-2R)

e G é:"

[1] Hrbtna stran ¢rné sponke’ima oznako V- [2] Hrbtna stran'rdece sponke ima oznako V+ [3] Hrbtna stran ¢rme sponke ima oznako
A- [4] Hrbtnastran rdece sponke‘ima.0znako A+

slika 1. Kabel za'ASS, model 6763, oznake objemk

Zanarocanje dodatne opreme’se obrnite‘na druzbo Boston:Scientific prek podatkov na zadnji platnici tega
prirocnika.

OPOZORILO: Uporaba kakrsnih-Koli-kablov.ali dodatne opreme’s sistemom za programiranje LATITUDE,
ki jih ne zagotovi alibdolodi druzba Boston Scientific, lahko privede do;povecanih
elektromagnetnih emisij, zmanjsane elektromagnetne odpornosti-ali elektritnega Soka
sistema za-programiranje LATITUDE. Ce priklapljate tovrstne kable ali dodatno opremo na
sistem za programiranje LATITUDE, vkljucno z uporabo razdelilnih letev (MSO), morda s
tem konfigurirate medicinski sistemvin ste’odgovorniza zagotavljanje skladnosti sistema z
zahtevami iz 16. klavzulestandarda IEC/EN'60601-1'za medicinske elektricne sisteme.

Izbirna zunanja oprema

Za informacije o izbirni zunanji opremi glejte prirocnikza upravijavca za sistem za programiranje LATITUDE,
model 3300.

NASTAVITEV IN POVEZAVA ASS

Pred zacetkom seje ASS je treba zagnati sistem za programiranje LATITUDE in izvesti' poizvedovanje
pulznega generatorja.

1. Prepricajte se, da je so kabli za ASS sterilni.

Kabel za ASS, model 6763, je dobavljen nesterilen. Ce se ta kabel uporablja v sterilnem postopku,
upostevaijte postopke za sterilizacijo v navodilih za uporabo tega kabla.

2. Zavklop funkcije ASS izberite gumb »PSA« (ASS) (slika 2 na strani 11).
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Opomba: Ko se aplikacija ASS zaZene, se njeno delovanje nadaljuje, dokler ni programer izklopljen in
znova zagnan.

3. Nadaljujte s poglavjem »Prikljucitev kabla za ASS na programer in elektrode« na strani 11.

Opomba: Z rocnim izklopom programerja in njegovim vnovicnim vklopom ponastavite vse
parametre ASS na nazivne vrednosti in prekinete spodbujanje.
POZOR: Ce Zelite uporabljati pisalo, se prepricajte, da gre za pisalo s projicirano kapacitivnostjo.
Uporaba katerega koli drugega predmeta lahko poskoduije zaslon na dotik.

Opomba: Slike zaslonov v tem prirocniku imajo informativno vrednost in se morda ne bodo natancno
ujemale s prikazanimi zasloni.

f o UTOGEN X4 CRT-D | |
1’«9 EJ _!‘:I el TRy B CRT Defibrillator
R RE——
[ Lead-| N g I a ) X ) " - IAGF;ate 'I
[ ea] [ IL\ """" h; ‘L ’I.”l'ﬁl:‘ l] ﬂ}‘ ‘L« """ ﬁ\\ RV Rate
[ =RV f | f ! | ! i 1-
| Shock | L A 2 o - ! ) A . 5
/;!
= ARV ARV ARV AR AP ARV AV A ARV )
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BiV
60

---ms
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ms

_ilJBatterym

Approximate time to.explant:
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[1] Gumb aplikacije naprave ASS
slika 2.

Glavni zaslon pulznega generatorja po izvedbi funkcije »Quick Start«(Hitri zaetek)

Prikljucitev kabla za ASS na programer in elektrode

Za prikljucitev kabla za ASS glejte sliko na desni strani sistema za programiranje (slika:3.na strani 12).
Za primer dvojnega prikljucka ASS elektrode glejte: slika -4 na strani 13
Za primer Stiripolnega prikljucka ASS glejte: slika 5na strani 15.
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[1] Kabel za®ASS za LV (zelen)
[2] Kabel za ASSza A/DV-(svetlosiv)
[3] Kljucavnica vrat za ASS.na dnu prikljucka

slika 3. Desna stranska plosca sistema za programiranje

1. Kabel za-ASS priklopite v ustrezen prikljucek (LV ali A/DV).na desni stranski plos¢i sistema
za programiranje.
Opomba: Kabel za ASS usmetite tako, da-se njegov kijuc poravna s kljucavnico prikljucka.

2. (e uporabljate kable z za&itnimi ovoji (npr.kabel'za ASS, model 6763), postavite za3¢itne ovoje tako,
da pokrivajo kabelske objemke:

Opomba: Zascitni ovoji kabla za ASS, model 6763, morajo med.uporabo pokrivati objemke.
3. Kabelske objemke za napravo ASS-prikljucite na elektrode in upoStevajte naslednje:
a.  Objemke kabla in elektrod.

e Viindruge osebe se ne smete dotikati kovinskihobjemk na kablu za'ASS ali elektrodi
za spodbujanje. Pripomocek je velektricnem-stiku s srcem in krvjo bolnika prek
vsajenih elektrod.

o (e se dotaknete kovinskih objemkna kablu za-ASS ali elektrodi za:spodbujanje, lahko srce
bolnika izpostavite nevarnim elektri¢nim tokovom.

b.  Prikljucitev kabla za ASS na elektrode.
e Preverite, ali so kabelske objemke za napravo ASS prikljucene na ustrezne elektrode.

e Prikljucitev kabelskih objemk za napravo ASS nanapacno elektrodo lahko povzroci
nepravilno zaznavanje in spodbujanje ter izgubo spodbujevalne podpore.

Opomba: Za identifikacijo prikijucka kabla za ASS glejte: slika 1 na strani 10.
Opomba: Za primer prikljucka elektrode glejte. slika 12 na strani 21.
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¢.  Poskrbite, da je kabel za ASS suh.
¢ Ne uporabljajte mokrih kablov.
d.  Neuporabljeni prikljucki kabla za ASS.

¢ Neuporabljene prikljucke kabla namestite na kirursko prekrivalo v bliZini bolnika.

POZOR: Prepricajte se, da je leva stran enote vedno dostopna, tako da je mogoce priklopiti ali
odklopiti napajalni kabel.

OPOZORILO: Kabel za ASS je treba pred uporabo zunanje defibrilacije odklopiti z elektrode.

OPOZORILO: Sistema za programiranje ne smete uporabljati v bliZini druge opreme ali na njej. Ce je
uporaba v bliZini druge opreme ali na njej potrebna, preverite, ali sistem za programiranje v
tej konfiguraciji normalno deluje.

S tem dokoncate korake iz razdelka nastavitve ASS. Nadaljujte s poglavjem »Krmarjenje po
nastavitvah aplikacije naprave ASS« nastrani15:

Prikljucitev ASS na dvovotlinske elektrode za bradikardijo, primer

slika 4 na strani 13 prikazuje pravilno prikljucitev kabla za ASS na dvovotlinske elektrode za bradikardijo.

[1] Kabel za ASS (model 6763) za A/DV [2] Programer, model 3300 [3] Elektrodi DA in DV, razsirjeni za prikaz prikljuckov ASS z
noZicami terminalov elektrod

slika 4. Prikljucitev ASS na dvovotlinske elektrode, primer z uporabo kablaza ASS, model 6763

Opomba: Za informacije o prikljucitvi kabla glejte navodila za uporabo pripomocka, model 6697/5-101-97.
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Prikljucitev ASS na stiripolne elektrode, primer

Pri uporabi stiripolne elektrode prikazuje slika 5 na strani 15 pravilno prikljucitev kabla za ASS za
unipolarno konfiguracijo.

Ce Zelite unipolarno konfiguracijo, pri kateri boste kot vektor uporabili moZnost »Can« (Ohigje), kot
katodo uporabite kateri koli elektrodni kateter LV in premaknite sponko prikljucka A+ iz atrijske elektrode
v zacasno, indiferentno elektrodo (npr. hemostat, pripomocek za razsiritev Zepa), postavljeno na

mesto vsaditve bolnika, da sluZi kot anoda. Izberite tako gumb »Use the A+ connection...« (Uporabi
prikljucek A+ ...) kot tudi Zeleni gumb »Can« (Ohisje) (glejte: slika 13 na strani 22), nato pa izberite gumb
»Accept« (Sprejmi).

POZOR: Unipolarna konfiguracija lahko privede do medvotlinskega preobcutljivega zaznavanja
artefakta, ki vpliva na delgvanje spodbujanja.

*  Pri unipolarni konfiguraciji so medvotlinski artefakti na elektrogramih (EGM) pogosto
prisotni. Ce:sponko priklju¢ka A+ premaknete nazaj do anode atrijske elektrode, ko sta
gumb elektrode »Can« (Qhisje) in gumb »Use the A+ connection« (Uporabi prikljucek A+)
Se vedno.izbrana, ostane ASS'nastavljen na unipolarno konfiguracijo. V tem primeru
boste morda videliizrazite medvotlinske artefakte na elektrogramih, ki lahko privedejo
do preobcutljivega-zaznavanja, ki vpliva na delovanje spodbujanja.

Ce 7elite konéati unipolarno konfiguracijo, motate preklicati izbor gumba elektrode »Can« (Ohigje) in
gumba »Use the A+ connection...« (Uporabi prikljucek A+ ...)<Za vrnitev v bipolarno konfiguracijo atrijske
elektrode pritisnite gumb'»Accept« (Sprejmi).

POZOR: Nobenega prikljucka.naprave ASS ne pripnite neposredno na kozo, Zep ali drugo
bolnikovo tkivo.
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Opomba: Pri unipolarnih konfiguracijah prikijucite prikljucek A+ na kablu za ASS na zacasno, indiferentno
elektrodo (npr. hemostat, pripomocek za razsiritev Zepa), postavijeno na mesto vsaditve bolnika
za simulacifo prikljucka pulznega generatorja.

[1] Prikljucek A+ za zacasno indiferentna elektrodo, postavljeno.na mestu vsaditve bolnika [2] Kabel za ASS na elektrodah DA/DV z
uporabao orodja zaprikljuitev, model 7001;za DV. [3] Programer, model 3300 4] Kabel za ASS na prikljucku-LV z uporabo orodja za
prikljucitev, model 4625 {5] Razsirjene elektrode DA, DV in LV za prikaz prikljuckov ASS z noZicami terminalov elektrod

slika 5. Prikljucitev ASS na stiripolne elektrode s kablom za ASS, model 6763

Opomba: Za informacije o prikljucitvi kabla glejte navodila za uporabo-pripomocka, model 6697/5-101-97.

KRMARJENJE PO NASTAVITVAH APLIKACIJE NAPRAVE ASS

Ko je aplikacija naprave ASS zagnana, se.izvede-preverjanjeravni napolnjenosti-baterije. Uporabnik prejme
opozorilo, da je lahko podpora za aplikacijo-naprave ASS-prekinjena, e je raven napolnjenosti izbirne
notranje baterije programerja nizka (alije ni) v primeruizgube napajanja z izmenicnim tokom.

Opomba: Aplikacija naprave ASS pred vsako uporabo-izvede'samopreizkus. Ce je samopreizkus
neuspesen, aplikacija naprave ASS to obravnava kot neodpravijivo okvaro. Aplikacija
naprave ASS nadzira neodpravljive okvare; ko je aktivna, in uporabnika.opozori, ko pride
do taksne okvare.

Opomba: Ce je aplikacija naprave ASS nastaviljena v nacinu.»Brady Pacing« (Spodbujanje pri
bradikardiji) in pride do neodpravljive okvare;'se aplikacija-naprave ASS vrne na nazivni nabor
spodbujevalnih parametrov v nacinu spodbujanja-DO0, pri cemer je vektor LV ohranjen tako,
kot je bil predhodno nastavijen.

Opomba: Ko se aplikacija naprave ASS zaZene, se njeno delovanje nadaljuje, dokler ni programer izklopljen.
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Ventrikularno spodbujanje in zaznavanje

POZOR: Med sejo ASS nedavno izbrana konfiguracija ventrikularnega spodbujanja doloca delovanje
ventrikularnega zaznavanja: RV-only (Samo DV), LV-only (Samo LV) ali BiV.

Ob zagonu sistema je nacin ASS vedno nastavljen na»0DO BiV«, ki je privzeta nastavitev. MoZnosti
zaznavanja votline vkljuCujejo naslednje:

*  Nastavitev »BiV« je omogocena: zaznavanje (in spodbujanje, Ce ste v nacinu spodbujanja) tako v
votlini DV kot tudi v LV

e Nastavitev »RV-only«(Samo DV) je omogocena: zaznavanje (in spodbujanije, Ce ste v nacinu
spodbujanja) v votlini DV, vendar ne v LV

e Nastavitev »LV-only« (Samo LV) j¢‘'omogocena: zaznavanje (in spodbujanje, Ce ste v nacinu
spodbujanja) v votlini LV, vendar ne v DV

Podpora za stiripolne elektrode LV?

CRT lahko izboljSa-moznosti za preZivetje in'simptome pri bolnikih s srénim popuscanjem ter levim
hemiblokom. Vendar lahko-mesto elektrode, stimulacija frenicnega zivca, cas med DV in LV ter visoki
pragovi spodbujanja vplivajo-na koristi. Stiripolne-elektrode za LV je'v primerjavi z bipolarnimi elektrodami
mogoce povezati zizboljSanimimoznostmi-za prezivetje ter zmanjsanim tveganjem za zamenjavo in
deaktivacijo. Za-ohranitev morebitnih koristi sta lahko-nenehno spremljanje in konfiguracija vektorja
Stiripolne elektrode bistvenega pomena.

Funkdija »LV-Quadripolar«<{Stiripolni LV) podpira oceno vsaditve elektrod za levi ventrikel. Omogoca
uporabo dodatnih vektorjev pri ocenjevanju.inkonfiguriranju mesta za delovanje elektrode.

Funkcija »LV Quadripolar« (Stifipolni LV) zagotavlja organiziran nadzor vektorjev spodbujanja/
zaznavanja LV in s tem preprecuje, da‘bi uporabnik rocno spremenil polozaj objemk spodbujevalnega
kabla za vsak preizkus vektorja. Zagotavlja mefjenje ¢asa-med signali DV in LV ter uporabniku prikazuje
zadevno meritev kot alternativno meritev.intervala QLV.

Vloga ASS pri podpori za Stiripelne elektrode LV je naslednja:

e Zagotavlja elektri¢ni/mehanskivmesnik, za katerega ni potrebno ro¢no spreminjanje polozaja
kabelskih objemk za napravo ASS za preizkus posameznega vektorja

e Podpira programski nadzor vektorja za spodbujanje/zaznavanje LV

Ta funkcija je zasnovana za omogocanje priro¢nosti pri-ocenjevanju in.ucinkovitosti delovanja
za uporabnika.

Opomba: ASS uporablja isti vektor zaznavanja in spodbujanja za elektrodeLV.

3. Literatura: 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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Postavitev in moznosti zaslona

Plosce glavnega zaslona ASS
V tem razdelku so na voljo podrobnosti o vsaki od treh plos¢ glavnega zaslona ASS:
1. Lead Traces (Sledi elektrod) (stran 18)

2. PSA Pacing and Output (Spodbujanje z ASS in izhodna vrednost) (stran 19)
3. Meritve ASS (stran 20)

LATITUDE™ Programming System

As

Mode oA HRV

ek
e
£
q-;"_}L
_—g"4
..;"
E ﬂai.l
ﬂa§s§
QD@ @ ®

PSA \T RV WS RV RVS v RVS RV Rvs| -Ezéé
Fiaxd £ N * A % i a8 A a8
T

NRV@NR ms NRVE@NR ms NR V@ NR ms
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im‘. Lower Rate ppm|| Pace Vector Ke)
Padng _(Amplitude ()" puisewadth || PRWave 28 ;"‘L 5:5 mV. NRamY,
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[1] Plos¢a »Lead Traces« (Sledi elektrod) (elektroda-I,A, DV inASS LV) [2] Plod¢a»PSA Pacing.and Output« (Spodbujanje z ASS in
izhodna vrednost) (A, DV, LV) [3] Plos¢a »PSA Measurements« (Meritve ASS) [4] Gumb »Magnify Traces« (Povedaj sledi) [5] Gumb
»Trace« (Sled) [6] Gumb »Current of Injury«{Demarkacijski tok, ki potuje do-poskodbe){7] Gumb »Real-time Logs« (Dnevniki v
realnem ¢asu) [8] Gumb »PSA Settings« (Nastavitve za ASS) [9] Gumb »More Tests« (Vet preizkusov) [10] Gumb»PSA Test Results«
(Rezultati preizkusov ASS) [11] Identifikator, ki oznacuije, kateri oznacevalniki'se prikazujejo{PG ali ASS)

slika 6. Postavitev glavnega zaslona ASS
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slika 7. Primeri izbire »PSA Lead Trace« (Sledi elektrod ASS), nizkonapetostni PG (elektroda-l in ASS DV)

Plosca Lead Traces (Sledi elektrod)

ASS prikazuje povrsinski EKG;, sledi EGM in oznacevalnike dogodkov v realnem ¢asu za vsak omogoceni
kanal (elektrodo); vklju¢no zindikatorjem-srcnega utripa.

Opomba:.Pred oceno elektrod potrdite, da'so EGM-ji za ASS izbrani prek izbir »Lead trace« (Sled elektrode)
(glejte: slika 7 na strani'18).

Opomba: Rezultate preizkusa ASS.in dnevnike'v realnem-casu je treba shraniti pred izklopom programerja,
da seprepreciizquba podatkov ASS.

Oznacevalniki dogodkoy, ki jih-ustvari-ASS; se lahko prekrivajo na prikazu EGM v realnem ¢asu na podlagi
izbrane hitrosti prikaza in intervalov dogodkov. Ce pride do prekrivanja, bodo najnavejse informacije

o0 oznacevalnikih'vidne kot vrhnji sloj. Za zmanjSanje/adstranjevanje prekrivanjaje mogoce prilagoditi
hitrost prikaza v realnem Casu. Poleg tega je mogoce zajeti posnetek ali dnevnik v realnem Casu za pregled
z ustrezno hitrostjo-prikaza:

e Prikazati je mogote do-tiri sledi v realnem ¢asu (glejte oblacek [1]:slika.6:na strani 17). Ce izberete
gumb »Lead trace« (Sledi‘elektrode), se prikaze plosca »Real-time Trace Selection« (Izbira sledi
v realnem Casu). slika 6 navaja dve-imeni sledi-elektrode (»Lead-I« (Elektroda=I)in »PSA A« (ASS A))
za nizkonapetostni pulzni generator. Druge izbire se prikaZejo, ko poteka poizvedovanje
visokonapetostnih pulznih generatorjev.

e Zavsako prikazano sled zagotovijo.gumbi »Gain«(Ojacitev) E moznost povecanja ali
pomanjsanja ojacitve za vsako sled. Koli¢ina ojatitev je prikazanalevo od gumbov »Gain«(Ojacitev).
glejte: slika 8 na strani 19 in oblacek [1] - slika 6 na strani 17.

e Gumb»Magnify Traces« (Povecaj sledi) poveca obmodje sledi elektrode za zapolnitev okna
prikaza in zagotavlja dodatne informacije na dnu prikaza sledi. glejte: slika8.

e Gumb »Calibrate« (Umeri) prenasa kalibracijski-pulz1'mV; da ima‘uporabnik referencno tocko
za oceno amplitud.

e Gumb»Baseline«(Izhodi$¢na vrednost) prisiino vrne sled na izhodis¢no vrednost in se jo po
defibrilacijskem elektroSoku normalno uporablja.
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slika 8. Primerplosce Lead Traces (Sledi elektrod) (niZji predel, povecan)

Plosca Pacing and Output (Spodbujanjein izhodna vrednost)

Pri pripravi preizkusov ASS preverite nastavitve na plos¢i»PSA Pacing and Output<v< (Spodbujanje z ASS in
izhodna vrednost) (Pacing (Spodbujanje), Amplitude:(Amplituda) in Pulse Width (Sirina pulza)) ter plos¢i
»PSA Settings« (Nastavitve ASS).

Na plosci »PSA Pacing.and Output« (Spodbujanje z ASS in izhodna vrednost) preverite moznosti parametre
»Mode« (Nacin), »Lower Rate« (NiZja frekvenca), »Pacing.chamber« (Votlina za'spodbujanje) in »Amplitude«
(Amplituda). Izvedite spremembe v skladu's potrebami.

Povecevalni gumb »Settings« (Nastavitve)zagotavlja dodatne nastavitve ASS (glejte »Plos¢a PSA Settings
(Nastavitve ASS)« na strani 20),

Povecevalni gumb »More Tests« (Vec preizkusov) zagotavlja-moznost »More Tests«(Vec preizkusov)
(glejte »ASS - Gumb More Tests (Ve preizkusov)« na strani 27).

Povecevalni gumb »Test Results« (Ve preizkusov) zagoetavljamoznost »Test Results« (Ve preizkusov)
(glejte »ASS - Rezultati preizkusa« na strani 30).

Preferred § |\ o pate ppm

Pacing Amplitude Pulse Width
s N
| L\l Off v ms
oLV v e5] ms

More Test

slika 9. Plosca PSA Pacing and Output (Spodbujanje z ASS in izhodna vrednost)

19



Plosca PSA Settings (Nastavitve ASS)

Na plo3ci »PSA Pacing and Output« (Spodbujanje z ASS in izhodna vrednost) kliknite gumb »Settings«
(Nastavitve), da prikaZete plosco »PSA Settings« (Nastavitve ASS). Pred zacetkom seje preizkusanja
elektrode preverite nastavitve parametre in nastavitve spodbujanja in zaznavanja. Izvedite spremembe v
skladu s potrebami.

'PSA - SETTINGS |§ﬂtj‘
PARAMETERS PACING AND SENSING
ticde) ENARE D pacing  Amplitude Pulse Width  Sensitivity
Lower Rate ppm  VRP ms A - vV e ms mv
Max Tracking Rate ppm  LVRP ms  mRV - vV e ms @ mv
AV Delay ms Filter 50Hz oLV - vV e ms [ 25] mv
LV Offset ms
_ Save Prefe ad Al ECG/EGM and
T 830 RS% oy S
{ J
slika 10. Plos¢a PSA Settings (Nastavitve ASS)

Plosca PSA Measurements (Meritve ASS)

Informacije za’posamezne elektrode.(»P/R Wave Amplitude« (Amplituda vala P/R), »Slew« (Narascanje),
»impedance« (Impedanca)in »RV-LV Interval«(Interval DV-LV)) se;posodabljajo na osnovi posameznih
utripov, ko:so objemke naprave ASS prikljuc¢ene naustrezno elektrodo.

Toleranco za meritve impedance elektrod opisuje poglavje »Parametrski razponi impedance
elektrod«na strani 41.

Na plos¢i »PSA-Measurements« (Meritve ASS) (slika 11) uporabite povecevalne gumbe (A, DV in LV),
da izberete votlino za preizkus.

A HRV $LV

Pace Vector @
P/R Wave 3.1 mV 5.3, mV N/R mV
Slew 0.2 \V/s 0.3 V/s N/R V/s
Impedance N/RQ@5.0 v N/RQ@ 50 Vv N/RQ @ 5.0 Vv,
RV-LV Interval 51.0 ms

N/R V@ N/R-ms N/R V@ N/R ms N/R.V.@ N/R ‘ms
Threshold A

£ 4

[1] Povecevalni gumbi za pragove elektrod za A, DV in LV
slika 11. Plosca PSA Measurements (Meritve ASS)

Uporabite gumb »Magnify« (Pove(aj) za prikaz plo$ce »Threshold« (Prag) (slika 12).
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Ko je prag dolocen, kliknite gumb »Save Threshold« (Shrani prag), da rezultat shranite v moznost »Test
Results« (Rezultati preizkusa).
@

oLV @ Amplitude @ Pulse Width [ LvTip1>>LVRing2 \ Back'
—d]

4 5 9 9 0

N/RQ @5.0V@ 0.5 ms

Current N/R mA
- | 5.0 V |+ 1
{— [—)
Newest N/R V @ N/R ms
.~ Save Threshold | N/RV.@N/R ms
S =) Oldest N/R V @ N/R ms

%) Hold for. > |
10V @ 2ms /_‘ PNS N/R V @ N/R ms

[1] 1zbirni gumb LV Pace/Sense Vector (Vektor spodbujanja/zaznavanja LV)
slika 12. Plosce PSA Threshold (Prag ASS)(elektrode za A, DV in LV)

Na plosci »PSA LV, Threshold« (Prag ASS LV)dzberite gumb »LV Pace/Sense Vector« (Vektor spodbujanja/
zaznavanja LV)za konfiguracijo Zelene konfiguracije spodbujanjain zaznavanja katode/anode (slika 13 na
strani 22),

Uporabite gumb »A+ connection ...« (Prikljucek A+...), Ceje zaZelena konfiguracija, ki vkljuCuje vektor
»Can« (Ohisje);in poskrbite, da objemkaza ASS A+ uporablja indiferentno elektrodo za vzpostavljanje
elektricnega stika'z bolnikom v sterilnem:-polju.

POZOR: Nobenega prikljucka naprave ASSne pripnite’neposredno na kozo, zep ali drugo
bolnikovo tkivo.

Prednostne nastavitve

Funkcija prednostnih nastavitev uporabniku omogoca shranjevanje pogosto uporabljenih parametrov ASS
ter nastavitev v realnem ¢asu in demarkacijskega toka, ki-potuje do_poskodbe.

Za shranjevanje nastavitev na plosci»PSA Settings« (Nastavitve ASS) pritisnite gumb »Save Preferred«
(Shrani prednostne nastavitve) (slika 10-na strani 20).
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Za nalaganje shranjenih nastavitev na plos¢i »PSA Pacing and Output« (Spodbujanje z ASS in izhodna
vrednost) z enim klikom pritisnite gumb »Load Preferred« (NaloZi prednostne nastavitve) (»slika 9. Plosca
PSA Pacing and Output (Spodbujanje z ASS in izhodna vrednost)« na strani 19).

LATITUDE™ Programming System
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slika 13. Plosca PSA LV Pace/Sense Vector (Vektor spodbujanja/zaznavanja ASS LV) z izbranim vektorjem
Can (Ohisje)

Podpora za demarkacijskitok, ki potuje do'poskodbe*

Funkcija demarkacijskega toka, ki potuje-do poskodbe; prikazuje poskodbo miokardarna mestu pritrditve
elektrode. Demarkacijski tok, ki‘potuje’do poskodbe, se-izrazi kot podaljSanje trajanja znotrajsrénega
elektrograma in dvig segmenta ST'v primerjavi'z izhodiS¢no vrednostjo.

Demarkacijski tok, ki potuje do poskodbe; je.lahko prisoten ob pritrditvi;pasivnih elektrod in elektrod

za aktivno pritrditev. Pasivne elektrode lahko povzrocijo-fokalno poskodovane celicne membrane, kar

je posledica travme zaradi pritiskanja elektrode na-endokardij. Pri‘elektrodah za aktivno pritrditev

se pricakuje, da bo dvig segmenta ST Se izrazitejsi. Ugotovljeno je bilo, da-lahkoobseznost dviga
segmenta ST napove ustrezno delovanje v akutni fazi med vsaditvijo elektrod za aktivno pritrditev. Studije
so pokazale »ustrezne vrednosti izmerjenega demarkacijskega toka, ki potuje‘do poskodbe« z namenom
napovedi dobrega vmesnega delovanja elektrode. Druzba Boston Scientific ne daje priporocil glede
meritev dviga segmenta ST, ki predstavljajo ustrezen demarkacijski.tok, ki potuje do poskodbe.

4. Literatura:
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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Vloga ASS pri demarkacijskem toku, ki potuje do poskodbe, je ¢im vecje zmanjsanje filtriranja prikazanih
signalov EGM z namenom ohranitve morfologije signala in izoliranje najnovejSega cikla EGM za
zagotavljanje vizualnega zaznavanja in merjenja sprememb morfologije. Ta funkcija je izboljSanje (za
priro¢nost uporabnika), ki uporabniku omogoca podroben vpogled v eno krivuljo v realnem ¢asu za
izbrano votlino. Prikaz krivulje je posodobljen vsaki¢, ko ASS zazna dogodek spodbujanja ali zaznavanja
v izbrani votlini. Prikaz omogoca visokolocljivostni prikaz vsake krivulje, da se omogocijo zaznavne

spremembe intrinzi¢ne krivulje v realnem casu.
® ® 6

Uli# LATITUDE™ Prog O . [Tpsa
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] urrent Of Injury Raw signal I e
A =R Rat
Qrsaea | ‘ A\ 4 v
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o \\‘ Y M~
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[1] »Trace Speed«(Hitrost sledi) [2] Navpicno merilo (3] Sled »Current'of Injury« (sled demarkacijskega toka, ki potuje do poskodbe)
[4] Referencni signal 5] Neobdelan signal [6] Gumb»Current of Injury« (Demarkacijski tok, ki potuje do poskodbe)

slika 14. Plosca Current of Injury (Demarkacijski tok, ki potuje do poskodbe)

Na zaslonu »Current of Injury« (Demarkacijski tok, ki potuje.do poskodbe) se za'spremembo Sirine
signala uporablja izbirnik hitrosti sledenja (oblacek [1] <»slika 14. Plos¢a Current of Injury (Demarkacijski
tok, ki potuje do poskodbe)«na strani 23). Par-gumbov (oblacek [2] - »slika 14:Plosca Current of

Injury (Demarkacijski tok, ki potuje do poskodbe)« na strani.23) spremeninavpicno merilo signala za
demarkacijski tok, ki potuje do poskodbe (z:1'na 40 mV).

Referencni signal (oblacek [4] - slika 14:na strani 23) na zaslonu»Current of Injurys(Demarkacijski tok;

ki potuje do poskodbe) uporabniku omogoca zamrznitev referen¢nega signala-z namenom omogocanja
vizualne primerjave morfologije signalov. Referencni sighal lahko popotrebi pocistite. (»Clear«)in
ponastavite (»Nastavi«) z novim referen¢nim signalom. Tozdravniku omogoca oceno sprememb
demarkacijskega toka, ki potuje do poskodbe, saj tkiva'med, vsaditvijo dozori. Prikazanje ¢as od zadnje
ponastavitve. Ta ocena lahko ponudi dodatne informacije o delovanju-elektrode.

Gumb za neobdelan signal (oblacek [5] - »slika 14. Plosca Currentof Injury (Demarkacijski tok, ki potuje
do poskodbe)« na strani 23) na zaslonu »Current of Injury«(Demarkacijskitok, ki potuje do poskodbe)
uporabnika obves¢a o tem, da se za oceno demarkacijskega toka, ki potuje do poskodbe, uporablja
prikazan EGM (»slika 15. Pogovorno okno »Raw Signal« (Neobdelan signal)« na strani 24). Neobdelan
znotrajsréni signal je prikazan v obliki povezanih najvisjih vrednosti s povecano morfologijo in se ga ne
sme uporabljati za doloanje amplitude vala P/R.
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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

slika 15. Pogovorno okno »Raw Signal« (Neobdelan signal)

Za diagnosti¢ne odlocitve je treba uporabiti izmerjen dogodek na plosci »PSA Measurements« (Meritve ASS).
Izmerjenavrednost je zasnovana za boljSe ujemanje s pulznimi generatorji druzbe Boston Scientific. Vizualna
predstavitev.demarkacijskega toka, ki potuje do poskodbe, je lahko vedja ali manjsa od izmerjene vrednosti.

(e izberete gtmb »Current of Injury«(Demarkacijski tok, ki potuje do pogkodbe) (oblacek [6], slika 14
na strani23), boste pridobiliinformacije; ki jih je mogoCe uporabiti poleg meritvenih podatkov o
spodbujanju (tj. pragu spodbujanja; zaznavanja); ta'gumb pavam lahko pomaga tudi pri doloanju
ustreznega polozZaja elektrod.

KORAKI OCENJEVANJA VSADITVE ELEKTRODE

1. Priprava

1. lzvedite poizvedbo v pulznem generatorju:
2. lIzberite gumb »PSA« (ASS) v zgornjem'desnem kotu zaslona.

3. Zaogled sledi elektrod ASS spremenite izbiro sledi elektrod v.realnem Casu. Glejte oblacek [1]= slika 6
na strani 17 in izbire parametra »PSA Lead Trace« (Sled elektrode ASS) - slika 7 na strani.18:

4.  Uporabite gumb »PSA Settings« (Nastavitve ASS) (oblacek 8] - slika 6na’strani 17),da odprete
plosco »PSA Settings« (Nastavitve ASS) (slika 10:na strani 20). Nato'izberite/potrdite Zelene
parametre za nastavitve ASS. Izberite gumb »Closéex (Zapri), da zaprete plosco in nadaljujete sejo.

5. Po Zelji pritisnite gumb »Load Preferred« (NaloZi prednostne.nastavitve), da naloZite predhodno
shranjene prednostne nastavitve, ne da bi morali spreminjati posamezne parametre.
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2. Meritev amplitude vala P/R in demarkacijskega toka, ki potuje do
poskodbe

1. Uporabite plosco »PSA Measurements« (Meritve ASS) (slika 11 na strani 20), da ocenite val P, val R
in hitrost naras¢anja za prikljucene elektrode. Ocenite lahko tudi interval DV (spodbujen ali zaznan) in
LV (zaznan).

Opomba: Ce je signal hrupen, najprej poskusite odstraniti vir motnje. Ce je Sum $e vedno viden na
sledi elektrograma, vklopite filter za 50/60 Hz, da zmanjsate Sum na elektrogramu.

2. Zaoceno morfologije demarkacijskega toka, ki potuje do poskodbe, izberite gumb »Current of Injury«
(Demarkacijski tok, ki potuje do pokodbe) (oblacek [6] - slika 6 na strani 17).

3. Dokoncanje preizkusa praga spodbujanja

Za naslednje korake glejte:
e Plos¢o PSAPacingand Output (Spodbujanje ZASS in izhodna vrednost) (slika 9 na strani 19)
e PloscePSA Threshold (Prag ASS)(slika:12 na strani 21)
e Plos¢o PSA Measurements{Meritve ASS) (slika 11 na strani 20).

1. _Prilagodite parameter »Lower Rate« (Nizja frekvenca), da-preglasite intrinzi¢no frekvenco in izhodne
vrednosti{npr.10 utripov na:minuto nad-intrinzicno frekvenco) na plosci »PSA Pacing and Output«
(Spodbujanje z ASS in izhodna vrednost). Pritisnite gumb »Settings (Nastavitve)« in preverite
obCutljivost.

2. Vklopite»Pacing« (Spodbujanje)za elektrodo za preizkuspraga (A, DV ali LV)-na plosci »PSA Pacing
and Output« (Spodbujanje ZASS iniizhodna vrednost). S tem-boste samodejno prilagodili nastavitev
nacina na ustreznovrednost (AAI, VVIali DDD) in-prikazali plos¢o »PSA Threshold« (Prag ASS) na
podlagi izbranih elektrod.Po Zelji je mogoce hacin-rocnospremeniti,

3. Preverite impedanco na plosci »PSA Threshold« (Prag ASS).
Opomba: Impedanca je prikazana tudiv trenutnem poljuizracuna (slika 12-na'strani 21).
4.  Dolocite »Pacing Threshold«(Prag'spodbujanja) z zniZanjem parametra»Amplitude«(Amplituda) ali
»Pulse Width« (Sirina pulza).
Opomba: Pred zahtevanjem ponovnega.zmanjsanja pocakajte 1-2-intervala, dapride.do zmanjsane
izhodne vrednosti.

5. Pritisnite gumb »Save Threshold« (Shrani prag), da shranite:podatke za-mozZnosti »P/R Wave
Amplitude« (Amplituda vala P/R), »Slew« (Naras¢anje)»Impedance« (Impedanca) in »Threshold« (Prag).

e Ohranjene so najnovejse zaznane nastavitve in ob pritisku gumba »Save Threshold« (Shrani
prag) so vrednosti shranjene z rezultati praga spodbujanja. Tako so za dano namestitev elektrod
najprej preverjene vrednosti zaznavanja elektrod in nato znacilnosti spodbujanja. Nastavitve
s0 z enake lokacije namestitev elektrod, vendar niso iz istega trenutka. Zato bi preverjanje
zaznavanja, nato premikanje ali premestitev elektrode in nato takojSnje nadaljevanije s preizkusi
spodbujanja privedlo do nedosledne meritve.
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o (eje pritisnjen gumb »Save Threshold« (Shrani prag), se amplituda spodbujanja za preizku$ano
votlino samodejno spremeni na 5,0 volta, Sirina pulza pa ostane nespremenjena. Ta sprememba
je narejena tudi, ¢e je pritisnjen gumb »Back« (Nazaj) z neshranjenimi spremembami, vnesenimi
na plos¢i »PSA threshold« (Prag ASS).

¢ Tipodatki bodo shranjeni na plosci »PSA Test Results« (Rezultati preizkusa ASS) in v
poroCilu ASS (do katerega dostopate tako, da med aktivno sejo pritisnete gumb »Data« (Podatki)
na dnu zaslona za prikaz plo$¢e »Data Management« (Upravljanje podatkov).

Opomba: Dogodek »Real-time Log« (Dnevnik v realnem casu) je zajet samodejno (vsakic ko je
pritisnfen gumb »Save Threshold« (Shrani prag)) in ga je mogoce pozneje pregledati,
shraniti ali natisniti v obliki zapisa PDF, ko ste v trenutni seji.

6.  Preverite zunajsr¢no stimulacijo take, da pritisnete in pridrZite gumb »Hold for 10V @ 2ms« (ZadrZi za
10 V pri 2 ms) na plosci »PSA Threshold« (Prag ASS) (glejte: slika 12 na strani 21).

a. Cenistimulacije, nadaljujte z naslednjim korakom.

b. (e obstaja stimulacija, prilagodite amplitudo‘in/ali §irino pulza ter preverite znova glede
zunajsréne stimulacije. Pritisnite gumb »PNS« (SFZ), da shranite amplitudo in &irino pulza, ¢e je
pri§lo.do stimuladije frenicnegazivca (SFZ).

Opomba: -Gumb »PNS«(SFZ) preprosto shrani najnovej$o amplitudo in Sirino pulza v moZnost
»Test Results« (Rezultati preizkusa) v asir pritiska gumba. Ne izvede preizkusa SFZ.

4. Shranjevanje podatkov o oceni-elektrod

Rezultati ASS s shranjeni v moznosti »Test Results« (Rezultati preizkusa) (slika 6 na strani 17) in
porocilu ASS: Pritisnite gumb »Datas{Podatki) na:dnu zaslona (glejte: slika 6 na strani 17), da prikazete
plos¢o »Data Management«(Upravljanje podatkov):

1. Preglejte parameter »Real-time Logs« (Dnevniki v realnem Casu), V'skladu z Zeljami podatke shranite
in/ali natisnite (glejte: slika'25 na strani 34).

2. Preglejte parameter »PSATestResults« (Rezultati-preizkusa ASS). V skladu z Zeljami podatke shranite
in/ali natisnite (glejte: slika21 na'strani:30).

Opomba: Rezultate preizkusa ASSin dnevnike v realnem.¢asu je treba shraniti-ali natisniti pred
zapiranjem seje PG ali izkloponi programerja, da se prepreci izguba podatkov ASS. Ob
prehodu v sejo PG ali iz nje-bodo vsi neshranjeni zabeleZenipragovi/rezultati, posnétki ali
dnevniki v realnem casu izgubljeni.

Opomba: Delujoce stanje ASS (konfiguracija spodbujanja/zaznavanja) se-ohrani ob prehodu v
sejo PG, ce je bil ASS uporabljen-pred poizvedovanjem v pripomocku. To funkciji ASS
omogoca nadaljevanje zagotavijanja podpore pri spodbujanju med-prehajanjem med
aplikacijami. Ko je aplikacija naprave ASS aktivna, zakijucite funkcijo ASS s pritiskom
gumba »PSA« (ASS) ali izklopom programerja{rocno ali na.podlagi prekinitve oskrbe z
elektricno energijo).

Opomba: Ce ASS ni uporabljen v seji PG, mora uporabnik rocno znova vnesti podatke ASS v PG med
sejo PG.

Opomba: Ce med preizkusanjem vsadka zdravnik preide na drug PG, je treba podatke ASS rocno
vnesti v nov PG.
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ASS - GUMB MORE TESTS (VEC PREIZKUSOV)

Gumb »More Tests« (Vec preizkusov) (glejte: slika 6 na strani 17) je na voljo v skladu s klini¢nimi
potrebami. MoZnost »More Tests« (Vec preizkusov) vkljucuje preizkuse anterogradne in retrogradne
prevodnosti ter »Burst Pacing« (Spodbujanje s sunki), kot prikazuje slika 16 na strani 27.

Podpora pri preizkusu prevodnosti®

Dokazano je bilo, da je pri 45 % bolnikov, ki potrebujejo vsaditev dvovotlinskega sistema zaradi kakrSne
koli indikacije, prisotna retrogradna prevodnost pri doloceni spodbuijani frekvenci, ¢e spodbujanje poteka
v ventriklu. Celo bolniki, pri katerih je veC let prisoten AV-blok, lahko ohranijo retrogradno prevodnost.

Povprecni razpon Casa prevodnosti V-A je 110-450 ms. Obstoj retrogradne prevodnosti prek naravne poti in
anterogradne prevodnosti prek vsajenega dvovotlinskega sistema zagotavlja tokokrog vnovi¢nega vstopa.
Merjenje intervalov anterogradne inretrogradne prevodnosti omogoca oceno stanja prevodnosti AV in VA
kot podporni dokaz za vsaditev sistema pripomocka ter omogocanje nastavitev atrijskega refraktarnega
intervala po ventrikularnem dogodku za preprecitev retrogradne prevodnosti in zaCetka neskoncne

zancne tahikardije.

: . D — [ycro=ep)
__ Retrograde Conduction Test Burst Pacing

ANTEGRADE CONDUCTION TEST - <~
]

A

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

s R e P Lt
slika 16. PSA More Tests (Ve¢ preizkusov ASS){anterogradna in retrogradna prevodnost ter spodbujanje
s sunki)

Ko pritisnete gumb preizkusa prevodnosti, vidite za'izbrani preizkus meritve prevodnosti na podlagi
posameznih utripov.

Opomba: Za preizkuse anterogradne aliretrogradne prevodnostini zajetih samodejnih dnevnikov v
realnem ¢asu. Ce je zaZeleno, je treba te preizkuse rocho zabeleZiti z:moZnostjo »Snapshot
(Posnetek)« ali snemalnikom v realnem ¢asu. »Burst Pacing« (Spodbujanje s sunki) samodejno
zajame »Real-time Log« (Dnevnik vrealnemcasu) za ta dogodek.

Preizkus anterogradne prevodnosti

Meritev »Antegrade Conduction Test« (Preizkus anterogradne prevodnosti) uporablja nacin »AAl Brady«
(AAI za bradikardijo) z omogocenim ventrikularnim zaznavanjem za merjenje asov prevodnosti A-V
bolnika na podlagi spodbujanega ali zaznanega atrijskega dogodka:

Opomba: Ce ni prevodnosti v atriju, se nadaljuje ventrikularno zaznavanje.

5. Literatura: 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

slika 17. Preizkus anterogradne prevodnosti

Preizkus retrogradne prevodnosti

Meritev »Retrograde Conduction Test« (Preizkus retrogradne prevodnosti) uporablja nacin »VDI Brady«
(VDI za bradikardijo) za merjenje ¢asov prevodnosti V-A bolnika na podlagi spodbujanega ali zaznanega
ventrikularnega dogodka.

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

RETROGRADE CONDUCTION TEST" - (S) AN ~\

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 .

slika 18. Preizkus retrogradne prevodnosti

Spodbujanje s sunki

Spodbujanje s sunki se uporablja zainduciranje-ali prekinitve aritmij, ko je'dovajano v Zeleno votlino.
Spodbujanje s sunki je zagotovljeno le izbrani votlini.

Spodbujanje s sunki je mogoce omogociti za elektrode za'A, DV ali LV, kot prikazuje-slika'19.

PSA - MORE TESTS \8 s E tl '(Ja_ \’bi @
“sirsteacng
BURST PACING ¢ > N
Chamber
Q None Burst Interval Enable Hold for Burst
@rsaen ms
Qrsamry oo = °
@rpsaeLy
J
slika 19. Spodbujanje s sunki z ASS
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Performing Burst Pacing may induce dangerous
Ventricular Arrhythmias.

Have external defibrillation equipment ready
when using this function.

P———— JP———
—e ] |
A

slika 20. Opozorilno sporo¢ilo »PSA Burst Pacing« (Spodbujanje s sunki z ASS)

OPOZORILO: Pri aktiviranju spodbujanja’s sunki ASS, ki lahko povzroci nepredvidljive aritmije, imejte
vedno na voljo delujoco opremo za izvajanje urgentne pomoci pri tezavah s srcem (npr.
zunanji spodbujevalnik, zunanji defibrilator) za takojsnje zagotavljanje podpore za ohranitev
Zivljenjskih funkcij,

e Upostevajte dodatne preventivne ukrepe pri bolnikih, pri katerih bi pospesitev ali izguba
ritma lahko povzrocila:smrtno’nevarnost.

Za zagotavljanje spodbujanjas sunki.izvedite naslednje korake:

Opomba: Preden zachete izvajati spodbujanje s sunki,se prepricajte, da je spodbujanje aktivno v votlini, v
katero boste dovajali spodbujanje's sunki.

1. lIzberite votlino (A, RV(DV)aliLV).
Izberite »Pacing Interval« (Interval spodbujanja).
Izberite polje »Enable« (Omogodi).

PrikaZe se opozorilo, kinakazuje, da bo aktivirano spodbujanje s sunki (slika 20.na strani 29).

vos W

Pritisnite in pridrZite gumb »Hold for'Burst« (ZadrZi za sunek). (Najvécja Casovna omejitev je
45 sekund za A in 30-sekund zavotlini DV in'LV.)

6. Ceje moZnost »PSA Pacing«(Spadbujanje zASS) vkloplieno pred preizkusom ASS, se bo »PCA Pacing«
(Spodbujanje z ASS) nadaljevalo po dokoncanjurterapije »Burst Pacing«(Spodbujanje s sunki).

7. Samodejno snemanje v realnem.¢asu je.sprozeno, ko:se ustavi spadbujanje s sunki.

Opomba: Spodbujanje se nadaljuje (po potrebi)z niZjo'omejitvijo hitrosti za ASS in moZnostjo
»Mode« (Nacin) (Ce je nastavijen), ko se zakljuci »Burst Pacing« (Spodbujanje:s sunki).
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ASS - Rezultati preizkusa

Na tem zaslonu je predstavljen seznam rezultatov preizkusa iz trenutne seje aplikacije ASS, vklju¢no
s plosco preizkusa praga elektrode/votline (desni atrij, desni ventrikel ali levi ventrikel), na kateri je
bil dokumentiran rezultat, casom zajema rezultata in zajeto amplitudo in Sirino pulza pri preizkusu.
Stolpec »Notes« (Opombe) je mogoce urediti. Rezultati LV privzeto vsebujejo »LV Pace/Sense Vector«
(Vektor spodbujanja/zaznavanja LV), konfiguriran v Casu rezultata.

Uporabnik lahko ureja lokacijo elektrode za rezultat katere koli od treh votlin; to podpira primer uporabe,
v katerem so bile elektrode v vec votlinah preizkusene z eno fizitno povezavo/votlino v programerju in
aplikaciji naprave ASS.

Potrditvena polja omogocajo uporabniku izbiro vseh veljavnih in Zelenih naborov rezultatov za tiskanje

ali shranjevanje v datoteko PDF. Ce je ASS; uporabljen v seji aplikacije PG, shranjen, so najnovejsi izbrani
rezultati za posamezno votlino® samodejno preneseni v aplikacijo PG’ za shranjevanje v PG ob nadaljnjem
delovanju programa. To zagotavlja-nabor podatkov iz seje ASS vsadka v vsajenem pripomocku za nadaljnjo
referenco; priporocljivo je, da so ti podatki zajeti v PG in da ta funkcionalnost zagotavlja avtomatizirano
nadomestilo za predhodniro¢nivnos:

N e
— 5 |
- O N Cl
2 73 ~ X D R\
7] - TPae -gﬁmrjy © Notes |
el e e [ticia [k
] A B X ¥ |
oo Leftventricle§(11 0ct2016 15:11 [0.4V 0.5 ms LVTip1>>LVRing2
Ezﬁselecl ( Right Ventricle]|11-0ct 2016.15:02 /0’5 v 0.5 ms
11 0ct'2016 15:02 |0.5\V. 0.5 ms
Print
@ S = 11 Oct 2016 15:010.3 V 05 ms
= In 0ct 2016 15:01 (0.3 V 0.5 ms
x
J
slika 21. ASS - Rezultati preizkusa

6. Najve¢ 3 votline skupaj, ena za DA, DV in LV.
T Prenos se izvede v podatke o bolnikovem vsadku.
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GUMB STAT (NUJNI PRIMER)

Rdeci gumb STAT (NUJNI PRIMER) je v zgornjem desnem kotu programerja, model 3300, za
zagotavljanje resilnega elektroSoka ali spodbujanja. Funkcija STAT je ves ¢as na voljo na isti lokaciji

za inicializacijo moznosti PSA STAT PACE (SPODBUJANJE V NUJNEM PRIMERU Z ASS) ali dovajanje
resilnega spodbuijanja ali elektro3oka. Ce pritisnete gumb STAT (NUJNI PRIMER) z delujo¢o aplikacijo ASS,
prikaZete zaslon »Emergency Functions« (Funkcije za pomoc v sili), kot prikazujejo slika 22 in slika 23 na
strani 32 ter slika 24 na strani 33. Za specifi¢ne podrobnosti 0 parametrih STAT (NUJNI PRIMER)

preverite oznako pulznega generatorja.

Opomba: Prepricajte se, da med kablom za ASS in elektrodami obstaja dejanska povezava, preden

1.

uporabite gumb STAT (NUJNI PRIMER).

Pritisnite gumb STAT (NUJNI PRIMER).

Naslednja stanja dolocajo razpoloZljiva dejanja, ko je pritisnjen gumb STAT (NUJNI PRIMER):

Ce je PG v natinu »Storage« (Shranjevanje), »Off« (Izkl.) ali "Monitor Only« (Samo spremljanje),
je dovajana:moznost »STAT SHOCK« (ELEKTROSOK V NUJNEM PRIMERU) ali PG STAT PACE
(SPODBUJANJEV NUINEM PRIMERU'S PG). Ce je moznost STAT SHOCK (ELEKTROSOK V NUJNEM
PRIMERU) ali PG'STAT PACE (SPODBUJANJE V NUJNEM PRIMERU S PG) dovajana v shrambo, se
nacin»Tachy«(Tahikardija) spremen; v »Off« (Izkl.).

Kadar obstaja telemetrijska komunikacija z visokonapetostnim (ICD ali CRT-D) PG, se prikazZe
pojavne-okno, ki’ uperabniku-omogoda inicializacijo ukaza PG STAT PACE (SPODBUJANJE

V NUJNEMPRIMERU S PG), STAT SHOCK (ELEKTROSOK.V NUJINEM PRIMERU) ali DIVERT
THERAPY (USTAVITEV TERAPIJE):Ce poteka seja ASS; se prikaze tudi moznost PSA STAT PACE
(SPODBUJANJEV NUJNEM PRIMERU Z ASS), kot prikazuje slika 22 na strani 32.

Kadar obstaja.telemetrijska-komunikacija z nizkonapetostnim PG, se prikaze pojavno okno, ki
uporabnikuomogoca inicializacijo-ukaza PG STAT-PACE (SPODBUJANJE V. NUJNEM PRIMERU S
PG) ali DIVERT-THERAPY.(USTAVITEV TERAPLJE). Ceipoteka seja:ASS, se prikaZe tudi moznost PSA
STAT PACE (SPODBUJANJE V'NUJNEM PRIMERU-Z ASS).

Kadar ne poteka komunikacija's PG, se prikaze gumbw»Interrogate«(Poizvedu;j) z besedilom, ki
uporabnika poziva k izvajanju‘moznosti »Quick Start« (Hiter zacetek) za poskus identificiranja
pripomocka (glejte: slika24 na strani 33). Za-prikaz razpolozljivin-moZznosti pritisnite znova
rde¢i gumb STAT (NUJNI PRIMER), ko ste'v-seji-zvsajenim transvenoznim-pripomockom.

Izberite Zeleno dejanje.

Ko je pritisnjen gumb STAT (NUJNI PRIMER), pride ob'kliku-dejanja-do naslednjega;

PSA STAT PACE (SPODBUJANJE V NUJNEM PRIMERU Z ASS) - Ce je.seja ASS aktivna,
konfigurira ASS z nastavitvami in funkcionalnostjo STAT PACE (SPODBUJANJE V
NUJNEM PRIMERU).

PG STAT PACE (SPODBUJANJE V NUJNEM PRIMERU-SPG) = dnicializira funkcionalnost
spodbujanja PG, ki je specifitna za podprti transvenozni pripomocek (ICD, CRT-D, sr¢ni
spodbujevalnik/CRT-P).

Opomba: (e je izbrana moZnost PG STAT PACE (SPODBUJANJE V NUINEM PRIMERU S PG) ali

PSA STAT PACE (SPODBUJANJE V NUJNEM PRIMERU Z ASS), ostane aktivna, dokler
niso spremenjene nastavitve za bradikardijo v PG ali ASS.
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e STATSHOCK (ELEKTROSOK V NUJNEM PRIMERU) - inicializira funkcionalnost dovajanja $oka PG,
ki je specifina za visokonapetostne transvenozne pulzne generatorje ICD in CRT-D.

e DIVERT THERAPY (USTAVITEV TERAPIJE) - inicializira preusmerjevalno terapijo PG za kateri koli
podprti transvenozni pripomocek (ICD, CRT-D, sréni spodbujevalnik/CRT-P) in, ko je v seji PG,
ustavi ¢akajoco terapijo.

STAT SHOCK
LTS !-

)\ -
. Close

slika 22, Pojavno okno rdecega gumba STAT(NUJNI'PRIMER) v seji visokonapetostnega
transvenoznega PG z delujoco aplikacijo naprave ASS

Kot prikazuje’slika22, se:gumbi (PG STAT PACE (SPODBUJANJE V NUJNEM PRIMERU'S PG), DIVERT THERAPY
(USTAVITEV TERAPIJE)in STAT SHOCK (ELEKTROSOK-V NUJNEM-PRIMERU)) v zgornji vrstici prikaZejo le

med sejo visokonapetostnega transvenoznega PG-ja: PSA STAT PACE (SPODBUJANJEV.NUJNEM PRIMERU
Z ASS) se prikaze, ko je aktivna funkcija ASS.

PG
STAT PACE

IR
STATsFé/Z:Eé‘) o ;

-
| Close

slika 23. Pojavno okno rdecega guma STAT (NUJNI PRIMER) v seji nizkonapetostnega transvenoznega
PG-ja z delujoco aplikacijo ASS
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Kot prikazuje slika 23, se gumb (PG STAT PACE (SPODBUJANJE V NUJNEM PRIMERU S PG)) v zgorniji vrstici
prikaZe le med sejo nizkonapetostnega transvenoznega PG-ja. PSA STAT PACE (SPODBUJANJE V NUJNEM
PRIMERU Z ASS) se prikaze, ko je aktivna funkcija ASS.

Ce ste le v seji ASS (brez poizvedovanja v PG), se prikaZe pogovorno okno, ki ga prikazuje slika 24, skupaj z
gumbom PSA STAT PACE (SPODBUJANJE V NUJNEM PRIMERU Z ASS).

Ce niste v seji transvenoznega PG-ja, s pritiskom na gumb STAT (NUINI PRIMER) prikaZete naslednje
pogovorno okno brez gumbov - »There is no active device session. - Press interrogate to initiate the Quick
Start function. - PSA Stat Pace is available below.« (Ni aktivne seje pripomocka. - Pritisnite »Poizveduj«, da
inicializirate funkcijo Quick Start. - Spodbujanje v nujnem primeru z ASS je na voljo spodaj.)

A\ EMERGENCY FUNCTIONS " Rciose||

There is no active device session.

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

- PSA Stat Pace is-available below:

A3 \)“) "
" PSA STATPACE

slika 24. Pojavno okno rdecega gumba PSA STAT PACE (SPODBUJANJE V NUJNEM PRIMERU Z ASS) zunaj
katere koli seje PG z delujoco aplikacijo ASS
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REAL-TIME LOGS (DNEVNIKI V REALNEM CASU)

Za beleZenje sledi elektrod v realnem ¢asu uporabite gumba »Snapshot« (Posnetek) _I in »Real-time

Recorder« _I (Snemalnik v realnem casu). Primeri zabelezenih dogodkov in vzor¢ni posnetek so

prikazani na naslednjih dveh slikah.

LATITUDE“ Programming System
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slika 25. Primer dogodkov'dnevnika v.realnem casu ASS

Z gumbi na levi strani zaslona-je mogoce izbrati/preklicati izbiro'dogodkovin dogodke shraniti, natisniti ali
izbrisati. Dogodke je mogodce shraniti na trdi disk pregramerja ali‘pogen USB:

Opomba: Dogodki ASS niso-samodejna-shranjeni, ko se zakljuci seja ASS. Uporabite'moZnost »Real-
time Log« (Dnevnik v realnem casu) za shranjevanje, tiskanje ali-brisanje teh dogodkov pred
zakljuckom seje ASS.
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PSA Real-time Log (Dnevnik v realnem ¢asu ASS)

Real-time Log

 Close|
PSA Snapshot-2 Speedv Previous
Date/Time _25|mm/s Event
17 Nov 2017 04:03:52 ;‘P \'
Duration Leadyiie— s~ —sfme el s e = T | Next
00:00:12 2:02mY, ot ;‘] Event
PSA®A Il l ( } ‘[ ! } ’J u
I Y | | 2 mm/mv‘ A
J Notes 0.02mV. “l <« 5
PSANRV %I‘ 5 '1 "\ | 'L } = |
( ( I !
oo1my & Lmmmv | A
A —— TTTTRR 1 1T] | \ I ) ‘l =
A
-0.00mv o! E | * mmimy ;‘])
: Delete
N Print
= A -
p Save
-

[1] Obmotje Notes (Opombe) 2] orodja- Snapshot (Posnetek) [3] elektronske merilne oznake za prilagajanje ¢asovnega obdobja
dogodka [4] prikaz'dogodka Real-time Log (Dnevnik v realnem ¢asu) [5] gumbi Gain increase/decrease (Povecaj/zmanj3aj ojatitev)
za posamezno elektrodo [6] prilagajanje Trace speed (Hitrost sledi)

slika-26. Primerdnevnika v realnem ¢asu ASS

Elektronske merilne oznake

Z elektronskimi merilnimi‘oznakami (drsna vrstica) merite ¢asovno obdobje znotraj dogodka. Casovni okvir,
izmerjen med merilnima oznakama, se:meri v-sekundah. Polozaj merilne oznake lahko spremenite tako,

da jo izberete in nato povlecete, da.razsirite ali strnete ¢asovni okvir. Za.podrobna navodila za uporabo
elektronskih merilnih oznak glejte povezano dokumentacijo izdelka za zadevni pulzni generator.

Real-time Log Tools (Orodja dnevnika v realnem casu)

Izberite kateri koli del prikaza dogodka »Real-time-Log«(Dnevnik v.realnem ¢asu)in pojavno okno orodja
se prikaZe tako, kot ga prikazuje slika 26:V zgornjem osrednjem predelu pojavnega okna‘sta puscica in
cilina ikona. Ko je izbrano orodje, se na zaslonu-na tej ciljni tocki prikaze dejanje orodja. Novo pojavno okno
orodja se prikazZe vsakic, ko izberete drug predel prikaza dogodka »Real-time Log«(Dnevnik v realnem
¢asu), da lahko uporabite vec orodij kjer koli.nazaslonu, kot prikazuje slika 26:na strani 35.

Pet orodij je:
e (ircle tool [©J (Orodje za kroge) - na prikazu postavi krog na.ciljno tocko,
e Linetool L] (Orodje za ¢rte) - na prikazu postavi értkano navpi¢no-&rto nacilino tocko.

e Leftscissor tool @ (Leve Skarje) - ustvari kopijo dnevnika v.realnem ¢asu in odstrani celoten del
posnetka, ki je levo od ciljne tocke. Ohranjen je izvirni pasnetek:

e Right scissor tool . (Desne Skarje) - ustvari kopijo dnevnika v realnem ¢asu in odstrani celoten del
posnetka, ki je desno od ciljne tocke. Ohranjen je izvirni posnetek.

¢ Note tool E’(Orodje za opombe) - prikazuje tipkovnico za vnasanje kakrsnih koli opomb, ki bo nato
prikazana na dnu dnevnika v realnem Casu, ki je vodoravno poravnan s ciljno tocko.
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POROCILA O PREIZKUSIH

V porocilo »PSA Test Report« (Poroilo o preizkusu ASS) je mogoce za posamezno elektrodo shraniti
naslednje informacije:

e Date/Time Stamp (Datumski/¢asovni Zig)

e Intrinsic Amplitude (Intrinzicna amplituda)

e Lead Impedance (Impedanca elektrode)

e Slew Rate (Hitrost narascanja)

e Pace Threshold Amplitude (Amplituda praga spodbujanja)

e Pace Threshold Pulse Width (Sirina’pulza praga spodbujanja)

e LV \Vector(LV lead only) (Vektor LV (samo elektroda za LV))

e PNS (phrenic nerve stimulation) (SNZ (stimulacija freni¢nega Zivca))
e RV-LVInterval (LV.lead only) (Vektor DV-LV(samo elektroda za LV))
¢ Notes (Opombe)
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Porocila ASS

V nadaljevanju je na voljo primer poroila ASS, ustvarjenega v obliki zapisa PDF.

LATITUDE™ ling System Report Created 11 0ct 2016
PSA Report
Last Office Interrogation 11
SBOStonﬁ Date of Birth N/RN/RN/R t2016
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 ot its affiliates. All rights reserved. Page
slika 27. Primer porocila ASS

End Session (Koncaj sejo)

Opomba: Rezultate preizkusa ASS in dnevnike v realnem castije treba shraniti pred izklopom programerja,
da se prepreci izguba podatkov ASS.

Edini nacin zakljucka seje ASS je izklop programerja. Za aplikacijo naprave ASS ni nobenega gumba
zaizklop.
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DOGODKI ASS, ZAZNAVANJE SUMA, PARAMETRI IN SPECIFIKACIJE

Tabela1. Dogodki ASS
Vrsta dogodka Sprozilni dogodek Trajanje snemanja
(sekunde)
Preizkus praga spodbujanja z ASS (A, DV in LV) | Pritisk gumba Save 12
Threshold (Shrani
prag) aplikacije
naprave ASS
Spodbujanje s sunki z ASS Spust gumba PSA 24
Burst (Sunek z ASS)
Tabela 2. Nastavljivi parametri spodbujanja s sunki
Parameter Nastavljive vrednosti. | Povecanje Nazivno
Interval spodbujanja- < | 100-750.ms 10 ms 240 ms
Votlina A;RV, LV (A, DV, LV) brez brez

Zaznavanje Suma

opredeljen odzivna Sum ASS:

Tabela 3. 0dzivnasum

Nacin Brady Odzivna Sum
(Bradikardija)

AAl AQO

\WI, VDI, VDD VOO

DDI, DDD DOO

Nastavljivi parametri

Opomba: Z rocnim izklopom programerja in njegovim vnovicnim vklopom ponastavite vse parametre ASS
na nazivne vrednosti.
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Tabela 4. Nazivne vrednosti nastavljivih parametrov

sledenja (NHS))

Parameter Nazivno
Nacin Brady (Bradikardija) 0DO
Lower Rate Limit (LRL) (NiZja omejitev 60 min."
hitrosti (NOH))

Maximum Tracking Rate (MTR) (Najvecja hitrost | 120 min.?

Ventricular Sensing (Ventrikularno zaznavanje)

Baseline to Peak (Od
izhodi$c¢a do vrha)

LV Offset (Izravnava LV) 0ms

AV Delay (AV-zakasnitev) 120 ms

PVARP/ARP Interval (Interval-PVARP/ARP) 250 ms

VRP Interval (Interval RDV) 240:ms

LVRP Interval (Interval RDLV) 250 ms

Atrial/RV/LVPace Amplitude (Amplituda 50V

spodbujanja atrija/DV/LV)

Atrial/RV/LV Pulse Width (Sirina pulza atrija/ 0,5ms

DV/LV)

AtrialSensitivity (Atrijska-obcutljivost) 0,6 mV

RV Sensitivity (Obcutljivost DV) 2,5mV.

LV Sensitivity{Obcutljivost LV) 2.5mV

LV Vector (VektorLV) (V)>>(LV2)

Noise Filter (Filter Suma) OFF(1ZKLy)
Tabela 5. Parametri PSA STAT PACE (SPODBUJANJE V NUJNEM PRIMERU

Parameter Vrednost

Nacin Brady (Bradikardija) Wi

Lower Rate Limit (LRL) (NiZja omejitev hitrosti 60'min:!

(NOH))

Ventricular Pacing Chamber (Ventrikularna BiV

spodbujevalna votlina)

LV Offset (Izravnava LV) 0ms

RV/LV Pace Amplitude (Amplituda 15V

spodbujanja DV/LV)

RV/LV pulse width (Sirina pulza DV/LV) 1,0ms

RV/LV Sensitivity (Obcutljivost DV/LV) 2,5mV

LV Vector (Vektor LV) (LV1)>>(LV2)

Z ASS)
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Tabela 6. Parametrski razponi

Parameter Razpon
Parametri ASS
Nacin 0AQ, AOQ, AAI, DDI,

OVO0, VOO, W1, VDD,
0DO, DOO, VDI, DDD

Lower Rate Limit (LRL) (NiZja omejitev hitrosti
(NOH))

30-175 min." v povecanjih po 5 min.”

Maximum Tracking Rate (MTR) (Najvecja hitrost
sledenja (NHS))

50-175 min." v povecanjih po 5 min.”

AV Delay (AV-zakasnitev)

30-300 ms v povecanijih po 10 ms

LV Offset (Izravnava LV)

+100 ms v povecanjih po 10 ms

PVARP/ARP Interval{Interval PVARP/ARP)

150-500 ms v povecanjih po 10 ms

Paced VRP interval (Interval spodbujanega RDV)

150-500 ms v povecanjih po 10 ms

Paced LVRP interval (Interval
spodbujanega RDLV)

150-500 ms v povecanjih po 10 ms

Vrednostifiltra

Off (1zkl), 50 Hz, 60 Hz

VentricularPacing Chamber-(Ventrikularna
spodbujevalna votlina)

Biv, DV ali LV

Vektor LV Pace/Sense (Spodbujanje/
zaznavanje LV)

E1v E2/E3/E4/Coil (Tuljava)/Can {Ohigje)
E2 v E3/E4/Coil (Tuljava)/Can (Ohisje)
E3 v:E2/E4/Coil (Tuljava)/Can (Ohisje)
E4 v E2/E3/Coil (Tuljava)/Can (Ohisje)

PSA EGM channel gain (OjaCitev
kanala EGM ASS)

0,5:1,0;2,0; 5,0;10,0'in 20,0 mm/mV

Burst Pacing Interval (Interval spodbujanjas
sunki)

100-750 ms-v povecanjih'po.10-ms
80-600-min"w razli¢nih povecanjih

(najdaljse trajanje 45 sekund-za Ain 30 sekund
za DVin'LV)

Atrial, LV, or RV pacing amplitude (Amplituda
spodbujanja atrija, LV ali DV)

0,1-5,0Vv povecanijih po.0,1V.ter5,0-<10,0 Vv
povecanjinpo 0,5V

Atrial, LV, or RV pulse width (Sirina pulza atrija,
LV ali DV)

0,1-2,0 ms.v povecanjih-po 0,1 ms

Atrial, RV, or LV sensitivity (Obcutljivost atrija,
DValiLv)?

0,2-1,0 mV v_povecanjih po'0,2 mV
1,0-8,0 mV'v povecanjih po 0,5 mV
8,0-10,0 mV.v povecanjih po 1,0 mV
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Parameter

Razpon

Traces (Sledi)

Lead-l, Lead-Il, Lead-Ill, Lead-aVR, Lead-aVL,
Lead-aVF, Lead-V (Elektroda-I, elektroda-Il,
elektroda-Ill, elektroda-aVR, elektroda-aVL,
elektroda-aVF, elektroda-V)

Surface Gain (Povrsinska ojacitev)

Auto (Samodejno), 0,5,1, 2, 5,10, 20 mm/mV

Trace Speed (Hitrost sledi)

0 (ustavljeno), 25, 50, 100 ali 200 mm/s

Show PSA Markers (Pokazi oznacevalnike ASS)

Off (1zkl.), On (VKL.)

Enhanced PSA Markers (IzboljSani oznacevalniki
ASS)

Off (Izkl.), On (VkI.)

Enable Surface Filter (Omogodi povrsinski filter)

Off (1zkl.), On (VKL.)

Display Pacing Spikes (PrikaZi vrhove
spodbujanja)

Off (Izkl.), On (VKI.)

P/R wave amplitude{Amplituda vala P/R)®

0,25-30 mV z natancnostjo + 10 % ali £ 0,2 mV

P/R wave interval (Interval vala P/R)

0-500 ms

Conduction Rate (Stopnja prevodnosti)

30-175 min." v povecanjih po 5 min.”

Conduction’Amplitude (Amplituda prevodnosti)

0,1-5,0 V v:povecanjih po 0,1V ter 5,0-10,0 Vv
povecanjih po 0,5V

Slew Rate/(Hitrost naras¢anja)

0,5+4,0 V/s z natan¢nostjo £ 0,2 V/s ali £ 20 %,
kar koli je vecje

a.  Specifikacije:obcutljivosti temeljijo-na vhodnem signalu CENELEC.
b.  Specifikacije meritev amplitude temeljijo na vhodnem signalu CENELEC.

Tabela7. Parametrski razponiiimpedance elektrod

Impedanca Napetost

Sirina’pulza Toleranca

100-3000 Q 0,5-7,5volta®

0d 0,4do 2,0ms"® +25%¢

a.  ASS 3300 ne bo prikazal impedance.z uporabo napéetosti-spodbujanja, kiso nizje-od 0,5 V.
b.  ASS 3300 ne bo prikazal impedance z uporaboSirine pulza, kije nizjaod 0,4 ms.

¢.  Dolocena toleranca ne velja za meritve impedance elektrode za-LV z uporabo kabla za'ASS LV.v kombinaciji
s kabli za DV ali DA. Klini¢ne odlocitve z:uporabo vrednosti impedance elektrode zaLV morajo temeljiti:na

meritvah, pridobljenih samo z uporabo kabla za-ASS'LV:
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Tabela 8. Oznacevalniki ASS

Oznacevalnik

Opis

AS (AZ) atrijsko zaznavanje po refraktarni dobi

(AS) (AZ) atrijsko zaznavanje med refraktarno dobo

AP (AS) atrijsko spodbujanje

RVS (DVZ) zaznavanje v desnem ventriklu po refraktarni dobi
RVP (SDV) spodbujanje desnega ventrikla

LVS (LvZ) zaznavanje v levem ventriklu po refraktarni dobi
LVP (SLV) spodbujanje levega ventrikla

Tabela 9. Izboljsani oznacevalniki ASS

Oznacevalnik

Opis

[AS]([AZ]) atrijsko zaznavanjev.oknu:Suma

AN (AS) atrijski.gum

[RVS] ([DVZ]) zaznavanje v desnemventriklu v oknu Suma
RVN(DVS) Sum desnéga ventrikla

[LVSI{[LVZ]) zaznavanje.v levem ventrikluv-oknu Suma
LVN (LVS) sum levega ventrikla

>2s Sirok.interval, sirsi-od 2 sekund

VZDRZEVANJE, ODPRAVLJANJE TEZAV, SERVISIRANJE IN STANDARDI

Za informacije o vzdrZevanju, odpravljanju tezav, ravnanju z izdelki (vkljucnoss simboli na pripomockih in
embalazi), standardih in specifikacijah glejte prirocnik za upravljavca za sistem za programiranje LATITUDE,
model 3300.

INFORMACIJE O GARANCLI

Za informacije o garanciji pripomocka obis¢ite: www.bostonscientific.com/warranty.

UVOZNIK ZA EU

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