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PRESENTACION DEL MANUAL

Esta familia de desfibriladores automaticos implantables (DAI) esta formada por generadores de
impulsos monocamerales y bicamerales que proporcionan terapia para taquiarritmia ventricular,
estimulacién antibradicardia y varias herramientas de diagnéstico.

La organizacion de los manuales incluidos en los generadores de impulsos de Boston Scientific
ha cambiado. Las Guias del Sistema se han sustituido por Guias de Referencia y el Manual
Técnico del Médico se ha ampliado.

La Guia de Referencia contiene las siguientes secciones descritas antiguamente en la Guia

del Sistema: Utilizacion del Programador/Registrador/Monitor, Deteccion de Taquiarritmias,
Terapia para Taquiarritmias, Terapias de Estimulacion, Diagnoésticos del Sistema, Diagndsticos y
Seguimiento del Paciente, Pruebas Electrofisiologicas, Opciones Programables e Interacciones
del Marcapasos.

Los temas referentes a la Informacién de Uso, la Informacion para el Implante y la Informacion
para después del Implante tratados antiguamente en la Guia del Sistema se encuentran ahora
en el Manual Técnico.del'Médico.

Para ver y descargar alguno de.estos documentos, visite
www.bostonscientific-international.com/manuals.

Las convenciones-textuales que se explican a continuacion, se:utilizan a lo largo de este manual.

TECLAS DEL PRM~ Los nombres.de las teclas del Programador/Registrador/Monitor (PRM)
aparecenen mayusculas (por ejemplo, PROGRAMAR, INTERROGAR).

1.,2,,3. Las listas numeradas se utilizan para indicar.instrucciones que se deben
seguir en-el'orden/indicado.

. Las listas con puntos tipograficos se'utilizan cuando la informacién no
escsecuencial.

Esta'familiaide productos incluye.modelos‘monocamerales'y bicamerales con funciones que
varian. Este manual describe un modelo que posee todas las. funciones/(p. ej., un modelo
bicameral con'telemetria ZIP). Algunos modelos dispondran/de menos funciones; para dichos
dispositivos; no tengaen cuenta las’descripciones.de'las funciones no.disponibles.

Las.ilustraciones de pantalla que se utilizan en‘este-‘manual sirvenpara familiarizarle con el
formato general de'la pantalla. Las pantallas reales que vera al interrogar 0 programar el
generador de impulsos-dependeran del modelo.y los parametros programados.

En el apéndice se facilita-una lista,completa de las opciones programables ("OPCIONES
PROGRAMABLES" en-la pagina A-1):<Los valores reales que vera al interrogar o programar el
generador de impulsos dependeran del modelo y los-parametros programados.

Las siglas siguientes pueden utilizarse en esta -Guia de-Referencia:

A Auricular

ABM Autonomic Balance-Monitor

FA Fibrilacion auricular

FibA Fibrilacion auricular

RFA Respuesta al flater auricular
CAG Control automatico de ganancia
RIVA Ritmo idioventricular acelerado
TA Taquicardia auricular

ATP Estimulacién antitaquicardia

Las siguientes son marcas comerciales de Boston Scientific o sus filiales: ApneaScan, ENDOTAK, INCEPTA,
LATITUDE, Onset/estabilidad, Quick Convert, QUICK NOTES, ID de ritmo, RhythmMatch, RYTHMIQ, Safety Core,
Smart Blanking, VENTAK, VITALITY, ZIP, ZOOM, ZOOMVIEW.



RTA
AV
LCR
BPEG
RCP
DFT
SEV
ECG
FE
EGM
IEM
EF
HE
VFC
PBI
DAI
LIF
IM
FME
IRM
FMS
LSF
NASPE
RSN
CAP
TAP
PES
TMM
PRM
PSA
MAP
PRAPYV
CcvpP
RADAR
RF
RTTE
VD
PRVD
MSC
SDANN
SRD
TSV
PRAT
TENS

FV
Fib V
PRV
RFV
TV
RTV

Respuesta taqui auricular
Auriculoventricular

Ciclo de la réfaga

British Pacing and Electrophysiology Group
Reanimacion cardiopulmonar

Umbral de desfibrilacion

Sistemas electrénicos de vigilancia
Electrocardiograma

Fraccion de eyeccion

Electrograma

Interferencias electromagnéticas
Electrofisiologia; Electrofisiolégico

Alta energia

Variabilidad de la frecuencia cardiaca
Programacion basada en las indicaciones
Desfibrilador automatico implantable
Limite inferior de frecuencia

Infarto de miocardio

Frecuencia maxima de(estimulacion
Imagen por Resonancia Magnética
Frecuencia. maxima sensor

Limite superior.de frecuencia
North~American Society of Pacing and Electrophysiology
Ritmo sinusal normal

Contraccion aurieular.prematura
Taquicardia-auricular paroxistica
Estimulacion eléctrica programada
Taquicardia mediada per marcapasos
Programador/Registrador/Monitor
Analizador ' de umbrales
Monitorizacién.activada por el-paciente
Periodo refractario. auricular posventricular
Contraccion ventricular prematura
Deteccion de'radio y-alcance
Radiofrecuencia

Equipos'radioeléctricos y. equipos terminales
Ventricular.Derecho

Periodo refractario-ventricular derecho
Muerte subita cardiaca

Desviacion ‘estandar-de la media de los intervalos-R-R normales
Duracién frecuencia sostenida

Taquicardia supraventricular

Periodo refractario-auricular total
Estimulacion nerviosa eléctrica transcutanea
Ventricular

Fibrilacién’ ventricular

Fibrilacién ventricular

Periodo refractario ventricular

Regulacion de la‘frecuencia-ventricular
Taquicardia ventricular

Respuesta a taquicardia ventricular
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USO DEL PROGRAMADOR/REGISTRADOR/MONITOR

CAPITULO 1
Este capitulo trata los siguientes temas:
» "Sistema de programacion ZOOM LATITUDE" en la pagina 1-2
» "Terminologia y Navegacion por el Software" en la pagina 1-2
*  "Modo de demostracion" en la pagina 1-8
* "Comunicacion con el Generador de Impulsos" en la pagina 1-8
*  "Programacion basada en las.indicaciones (PBI)" en la pagina 1-12
*  "Programacion manual" en’la pagina 1-14
+ "DESVIAR TERAPIAven la'pagina 1-14
+ "DESC. STAT" en la pagina 1-15
+ "ESTIM. STAT" en’la pagina 1-15
. "Procesamiento de Datos"‘en la pagina 1-16

* . "Modo de Seguridad" en la pagina 1-18



1-2 USO DEL PROGRAMADOR/REGISTRADOR/MONITOR
SISTEMA DE PROGRAMACION ZOOM LATITUDE

SISTEMA DE PROGRAMACION ZOOM LATITUDE

El Sistema de programacion ZOOM LATITUDE es la parte externa del sistema del generador de
impulsos e incluye:

+ El Programador/Registrador/Monitor (PRM) modelo 3120
* La aplicacién de software ZOOMVIEW modelo 2868
+ La pala de telemetria accesoria modelo 6577

El software ZOOMVIEW proporciona la programacion avanzada del dispositivo y tecnologia
para la monitorizacién del paciente. Se ha disefiado con la finalidad de:

* Aumentar las posibilidades de programacion del dispositivo
*  Mejorar la monitorizacion del.paciente'y del dispositivo
« Simplificar y acelerar las tareas de programacion y monitorizacion

El sistema PRM se puede-utilizar.para-hacer lo siguiente:

* Interrogar el generador.de impulsos

+ Programariel generador de impulsos‘para.que proporcione diversas opciones de terapia
* Acceder alas.funciones‘de diagnostico,del generador de impulsos

* Realizar pruebas diagndsticas no-invasivas

+ Accedera los datos de la historia de terapia

«_~Acceder a un-Modo de demostracion interactivo o‘Modo de. datos del paciente sin que
haya presente un-generador de impulsos

- Imprimir datos del paciente,.incluidas las opciones de terapia-del generador de impulsos y
los'datos de-la historia de terapia

» . Guardarlos datos del(paciente

El generador-de impulsos se puede programar mediante dos métodos: utilizando.PBI automatica
0 manualmente.

Para obtener mas informacién sobre como.utilizar €l, PRM; consulte el Manual del usuario
del PRM.

TERMINOLOGIA Y NAVEGACIONPOR EL SOFTWARE
Este apartado proporciona una-descripcion general del sistema PRM.:

Pantalla principal

La pantalla principal del PRM se muestra a’continuacion'seguida de una descripcion de los
componentes (Figura 1-1 en la pagina 1-3).
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) ; 1-3
TERMINOLOGIA Y NAVEGACION POR EL SOFTWARE

Nombre del paciente Indicador de modo del PRM Nombre del dispositivo

Boston
Saienufic

VIFTE P Ventricular: Monitor + Terapia

Bxxxxxx XXX I
XXXXXXXKXXXXX
Vl l . Lead-|J W W}V\—]\W ) A[)Fle( Bot(')n
isualizacion — | LA r A X Y A A A r A P Detalles
del 1 f 1} — —4 i | f s ] f %5
eccEGM | |lemv —
Descarga A
RVS RVS RVS RVS RVS RVS RVS I'(VS KVS I'(VS 4;?VS
S RESUNERS-——M SUCESOS PRUEBA: PARAMETROS ~— Pestafias
RESUMEN DEL SISTEMA ——mMmMm™— _JRESUMEN DE SUCESOS
Desde dlt. rein. N/R | % estimulacion
M Info paci
Aj Biobarienis Sin nuevo episod. TaquiV con terapia  [O14 | *#
Ultimo seguimiento 12 Jun 2008 Y
Fecha impl. N/R
Modelo del dispositivo XXXX
Modelo
del /
dispositivo
JRESUMEN DE LOS PARAMETROS
Las mediciones del cable Fv 200 ‘min"*  ATP 41), 41), 41)x6
2’ Electrodos [O] estan dentro del rango. TV 160" mint  ATP 41), 41), 41)x4
Modo DDD
LIF-LSF 60 - 130 min*
Retardo AV/éstim. 80 - 180 ms
. ! e Q Retardo AV detec. 65 - 150 ms
Tiempo aprox. para el explante:. > 7 afios
Barra de
Figura 1-1. Pantalla principal

Indicador de‘modo del PRM

El:Indicador,de modo del.PRM aparece ‘en la parte superior de_la pantalla para identificar el
modo actual de funcionamiento del PRM.

Paciente—indica que el PRM-muestra datos obtenidos mediante comunicacion
con-el dispositivo:

Datos.de'paciente—indica que el PRM muestra-datos de paciente almacenados

Modo demo—indica quelos datos que aparecen.en el PRM son datos de muestra
y que-esta funcionando en modo de demostracion.

Visualizacién del ECG/EGM

La zona de ECG de la pantalla muestra la informacion del estado en tiempo real sobre el

paciente y el generador de impulsos puede resultar Util a la hora de evaluar el rendimiento del
sistema. Se pueden seleccionar los siguientes'tipos de trazados:

Los ECG de superficie se transmiten desde los electrodos del cable de la superficie del

cuerpo que estan conectados al PRM, y se pueden visualizar sin interrogar al generador de
impulsos.



14

USO DEL PROGRAMADOR/REGISTRADOR/MONITOR
TERMINOLOGIA Y NAVEGACION POR EL SOFTWARE

Los EGM en tiempo real se transmiten desde los electrodos de estimulacion/deteccion o
de descarga, y suelen utilizarse para evaluar la integridad del sistema de cables y ayudar
en la identificacion de errores tales como roturas de cables, roturas del aislamiento o
desplazamientos.

Los EGM en tiempo real solo se pueden mostrar tras la interrogacion del generador de
impulsos. Dado que estan basados en telemetria ZIP o con pala, son susceptibles de sufrir
interferencias por radiofrecuencia. Una interferencia considerable puede producir cortes

o la interrupcion completa de EGM en tiempo real ("Seguridad de la Telemetria ZIP" en

la pagina 1-9).

NOTA: Siel PRM se deja inactivo durante 15 minutos (o 28 minutos si el generador de
impulsos se encontraba en Modo de Almacenamiento en el momento de la interrogacion),
se apagaran los EGM en tiempo real. EIPRM muestra un cuadro de dialogo que le permite
restaurar los EGM en tiempo. real.

El ECG inalambrico es una forma’de EGM en tiempo real que imita una ECG de superficie
mediante un vector Coil’a Can proximal del cable de descarga para medir la actividad
cardiaca. A menos que eldispositivo se encuentre en Modo de Almacenamiento, el primer
trazado (superior)-de la.pantalla se establecera de manera predeterminada como ECG
inalambrico.

PRECAUCION: 'Un ECG sin cables es-susceptible a las intérferencias de RF, pudiendo
producirse la-pérdida de sefial o que ésta sea intermitente. )Si hubiese interferencias,
especialmente durante las pruebas de diagndstico, considere usar un ECG de superficie en
su lugar.

NOTA: “Los ECG inalambricos-solo estan disponibles‘con cables de descarga de doble
bobina.

NOTA:  Encaso de'interferencia en.la telemetria, los trazados y.las marcas del EGM
intracardiaco en tiempo real pueden desalinearse.con respecto’a.los trazados-del ECG de
superficie-en.tiempo real.” Cuando se.haya mejorado_la comunicacion‘telemétrica, vuelva a
seleccionar.cualquiera de los trazados de EGM intracardiaco para-reinicializar.

Se puede seleccionar €l:boton Detalles paracaumentara pantalla dee ECG/EGM. Se dispone
de las siguientes opciones:

Mostrar Marcadores del Dispositivo: Muestra las marcas de sucesos anotadas, lo que
identifica los sucesos relacionados con el dispositivo,y cardiacos intrinsecos, al tiempo que
ofrece informaciéon como los sucesos)detectados o‘estimulados, la-decision de los criterios
de deteccién y el suministro de_terapia

Habilitar Filtro de Superficie:-Minimiza el ruido en el ECG.de superficie

Visualizar las Espiculas de Estimulacion: Muestra las espiculas de estimulacion detectadas,
anotadas con una marca en la forma de onda.del ECG de superficie

Puede imprimir los EGM en tiempo real, queincluyen-las marcas de sucesos anotadas,
mediante los siguientes pasos:

1.

Pulse una de las teclas de velocidad de rapida en el PRM (por ejemplo, tecla de velocidad
25) para comenzar la impresion.

Pulse la tecla de velocidad 0 (cero) para detener la impresién.
Pulse la tecla de alimentacion del papel para expulsar por completo la ultima hoja impresa.
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Puede imprimir definiciones de las marcas anotadas pulsando la tecla de calibracién mientras se
imprime el EGM. De manera alternativa, puede imprimir un informe completo que contenga las
definiciones de todas las marcas anotadas mediante los siguientes pasos:

1. En la barra de herramientas, haga clic en el boton Informes. Se mostrara la ventana
Informes.

2. Marque el recuadro Lista de marcadores.
Haga clic en el botén Imprimir. El Informe de la Lista de Marcas se envia a la impresora.

Barra de herramientas

Pestanas

Botones

Iconos

La barra de herramientas le permite realizar las tareas siguientes:

* Seleccionar utilidades del sistema

* Generar informes

* Interrogar y programar. el.generador de impulsos
* Ver los cambios pendientes.o programados

* Ver las¢precauciones y advertencias

* Finalizar la-sesion del'PRM

Las pestafias permiten seleccionar tareas del. PRM(como ver datos del resumen o programar
parametros del dispositivo. Al seleccionaruna pestafia aparece-la pantalla asociada. Muchas
pantallas contienen pestafnas adicionales que-permiten‘acceder-a parametros e informacion
mas detallada,

En-oda Ja aplicacion hay.botones en las pantallas-y cuadros de dialogo. Estos botones permiten
realizar-varias tareas; entre ellas:

*-.\ Obtener informacion detallada

* Ver detalles de los‘parametros

« Configurar valores-programables
e Cargar valores iniciales

Cuando al seleccionar-un botdn se abre una ventana-delante-de la pantalla principal, aparece el
botdon Cerrar en la esquina superior derecha de la.ventana.que le permitira cerrar la ventana y
volver a la pantalla principal.

Los iconos son elementos gréaficos.que; al seleccionarlos, pueden iniciar una actividad, mostrar
listas de opciones o cambiar la informacion_presentada.

f Detalles: Abre una ventana que contiene informacion detallada.
+ j
/

Paciente: Abre una ventana con detalles de la informacion del paciente.
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Cables: Abre una ventana con detalles sobre los cables.

Bateria: Abre una ventana con detalles sobre la bateria del generador de impulsos.

Marca de verificacion: Indica que se ha seleccionado una opcion.

Suceso: Indica que se ha producido un suceso. Cuando vea la secuencia temporal
de las Tendencias-en'la pestana Sucesos, apareceran iconos donde se hayan
producido sucesos. Al seleccionar'un icono de un suceso, se muestran los detalles
del suceso.

& QI Si

Informacion:. Indica la-informaciéon suministrada como referencia.

=

Iconos de Accién

Ejecutar; Hace que el‘programador realice unaaccion.

W

Mantener: Hace que‘el programador interrumpa una‘accion.

*

E

Continuar: Hace que el programador:continle una-accion.

Iconos. de Deslizamiento

Control Deslizante Horizontal:“Indicaique se puede hacer clic en un.objeto de
control deslizante y-arrastrarlo hacia-la izquierda o la derecha.

|

Control.Deslizante Vertical: Indica que.se puede hacer clic.en.un objeto de control
deslizante.y arrastrarlo hacia arriba.o abajo-

Iconos de Clasificacion

'E Clasificacion Ascendente: Indica que.se ha seleccionado el botén de clasificacion
Ascendente para ordenar.una columna en.una tabla. (p. €j., 1, 2, 3, 4, 5)

v Clasificacion Descendente: Indica que se ha seleccionado el botdn de clasificacion
Descendente para ordenar una‘’columna en una tabla. (p. €j., 5, 4, 3,2, 1)

Iconos de Incremento y Decremento

Incremento: Indica que se puede aumentar un valor asociado.

j Decremento: Indica que se puede disminuir un valor asociado.



Objetos comunes

Uso de color

Tabla 1-1.

Iconos de Desplazamiento
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Desplazamiento a la Izquierda: Indica que el elemento asociado se puede

desplazar a la izquierda.

Desplazamiento a la Derecha: Indica que el elemento asociado se puede

desplazar a la derecha.

Desplazamiento hacia Arriba: Indica que el elemento asociado se puede desplazar

hacia arriba.

Desplazamiento hacia Abajo: Indica que el elemento asociado se puede desplazar

hacia abajo.

En toda la aplicacion _se utilizan objetos comunes como barras de estado, barras de
desplazamiento, menus y-cuadros de dialogo. Estos funcionan de modo similar a los objetos

que se encuentran enlos navegadores web y'otras aplicaciones informéaticas.

Seutilizan colores y simbolos para resaltar botones, iconos y otros objetos, asi como ciertos
tipos de-informacién. Eluso de-convenciones de'colores'y simbolos especificos esta pensado
para proporcionar una experiencia de usuario mas coherente y para simplificar la programacion.
Consulte la‘tabla siguiente para.comprender el modo en que se utilizan los colores y los
simbolos‘en las pantallas del PRM (Tabla 1-1-en‘la pagina 1-7).

Convenciones de color del PRM

Color

Significado

Ejemplos

Simbolo

Rojo

Indica situaciones de
advertencia

El"valor del parametro
seleccionado no-esta permitido;
haga clic en el boton rojo
deadvertencia para abrir la
pantalla-Interacciones entre
parametros, la cual facilita
informacion sobre la acciéon
correctora.

Informacion de’diagnoéstico del
dispositivo y'del paciente

que requiere una_seria
consideracion.

o

Amarillo

Indica situaciones.querequieren
su atencion

El valor del parametro
seleccionado-esta permitido,
pero na_se recomienda; haga
clic en'el botdn amarillo de
atencién para abrir la pantalla
Interacciones entre parametros,
la cual facilita informacion sobre
la accion correctora.

Informacion del dispositivo y de
diagndstico del paciente que
debe tenerse en cuenta.

Verde

Indica cambios o situaciones
aceptables

El valor del parametro
seleccionado esta permitido,
pero sigue pendiente.

No hay informacion de
diagnéstico del dispositivo

ni del paciente que requiera su
atencion especifica.

Blanco

Indica el valor que esta
programado actualmente
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MODO DE DEMOSTRACION

El PRM incluye una funcién de Modo de demostraciéon que permite utilizar el PRM como
una herramienta autodidacta. Al seleccionar este modo, podra practicar la navegacion por
las pantallas del PRM sin interrogar un generador de impulsos. Puede utilizar el Modo de
demostracién para familiarizarse uno mismo con muchas de las secuencias especificas de
las pantallas que apareceran cuando se interrogue o programe un generador de impulsos
especifico. También puede utilizar el Modo de demostracién para examinar las funciones,
parametros e informacion que estén disponibles.

Para acceder al Modo de demostracion, seleccione el Gl adecuado en la pantalla Seleccionar
Gl, y a continuacién seleccione Demo en el cuadro de dialogo Seleccionar modo del Gl. Cuando
el PRM esté funcionando en el Modo de demostracidn, el Indicador de modo del PRM muestra
el icono del Modo demo. El generador de impulsos no se puede programar cuando el PRM esté
funcionando en el Modo de demastracién: Salga del Modo de demostracion antes de intentar
interrogar o programar el generador de.impulsos.

COMUNICACION CON EL GENERADOR DE IMPULSOS
El PRM se comunica con el - generador de impulsos,mediante una pala de telemetria.

Tras iniciarse-la comunicacién con la pala, algunos‘modelos de generadores de impulsos
pueden usar telemetria ZIP.sin pala/(comunicacién de RF bidireccional) para la interconexion
con el PRM.

Se.requiere‘telemetria para:
« Dirigir los.comandos desde el-sistema.PRM como:

— (INTERROGAR

—~ PROGRAMAR

— (DESC./STAT

— ESTIM. STAT

— - DESVIAR TERAPIA

* Modificar los valores de los parametros’del dispositivo
* Realizar pruebas EF
* Realizar pruebas de diagnostico,-incluidas las siguientes:

— Pruebas de la impedancia de estimulacion
— Pruebas del umbral de‘estimulacién
— Pruebas de la amplitud intrinseca

e Realizar una reforma manual de los condensadores

Telemetria ZIP

La telemetria ZIP es una opcién de comunicacién por RF bidireccional sin pala que permite al
sistema PRM comunicarse con algunos modelos de generadores de impulsos. Cuando se inicia
una sesion telemétrica con la pala, el PRM comprueba la capacidad telemétrica del generador
de impulsos. Si el PRM detecta un generador de impulsos con capacidad para telemetria ZIP,
aparecera un mensaje que indique que la telemetria ZIP esta disponible y podra retirarse la
pala. De lo contrario, la sesién continuara con telemetria con la pala.
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La telemetria ZIP ofrece las ventajas siguientes sobre la telemetria tradicional con pala:

La transmisién de datos mas rapida implica que hace falta menos tiempo para interrogar el
dispositivo

La transmisién de datos a una distancia mayor (inferior a 3 m [10 pies]) minimiza la
necesidad de mantener la pala en el campo estéril durante la implantacion, lo cual puede
reducir el riesgo de infeccién

Es posible la telemetria continua durante todo el procedimiento de implantacién, permitiendo
monitorizar el funcionamiento del generador de impulsos y la integridad de los cables
durante la implantacion

Independientemente de si se esta utilizando telemetria ZIP, la comunicacién con la pala sigue
estando disponible.

Inicio de una sesion de telemetria con la pala

Siga este procedimiento para iniciar una sesion’ de comunicacion telemétrica con la pala:

1.

3.
4.

Asegurese de que la pala de‘telemetria‘esté conectada al sistema PRM y disponible durante
toda la sesion.

Coloque la pala-sobre el-generador de impulsos a una.distancia no superior a 6 cm (2,4
pulgadas).

Utilice el!lPRM para interrogar-el-generador de.impulsos.
Mantenga la(posicion/de la pala siempre que _sea necesaria‘la comunicacion.

Inicio de una sesion de telemetria ZIP

Siga este procedimiento para.empezar.una:sesion de-comunicacion por telemetria ZIP:

1.

Inicie_una.sesion de telemetria con.la pala.-Verifique que el-cable.de la pala esté al alcance
del-generador de impulsos para-poder utilizar telemetria.con la pala si.fuera necesario.

Mantenga la-pala.de-telemetria en-posicion hasta-que aparezcaun'mensaje, que indique
que la-pala’de telemetria)puede retirarse del generador.de impulsos, o.se ilumine la luz de
telemetria ZIP_en el sistema PRM.

Finalizacion de una sesion de telemetria

Seleccione el botén Finalizar sesion-para terminar la sesion.de telemetria y volver a la pantalla
de inicio. Puede elegir finalizar la-sesién 0 volver‘a'la sesién actual. Al terminar una sesion, el
sistema PRM interrumpe toda.comunicaciéon con-el generador de impulsos.

Seguridad de la Telemetria ZIP

El generador de impulsos es un transceptor.compatible de baja potencia. El generador de
impulsos solo se puede interrogar o programar mediante sefiales de RF que utilicen el protocolo
de telemetria ZIP. El generador de impulsos verifica que se esta comunicando con un sistema
ZOOMVIEW antes de responder a una sefal de RF. El generador de impulsos guarda, transmite
y recibe informacion sanitaria identificable individualmente en un formato cifrado.

La telemetria ZIP es posible cuando se cumplen todas las condiciones siguientes:

La telemetria ZIP del PRM esta activada
El generador de impulsos es capaz de comunicarse mediante RF
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+ El canal de telemetria ZIP esta disponible
« El generador de impulsos esta dentro del rango del sistema PRM

+ El generador de impulsos no ha llegado al momento del Explante; tenga en cuenta que
se dispondra de un total de 1,5 horas de telemetria ZIP después de que el generador de
impulsos alcance el momento del Explante

+ La bateria del generador de impulsos no esta agotada

Para cumplir con las normas y normativa local sobre comunicaciones, no debera utilizarse la
telemetria ZIP cuando la temperatura del generador de impulsos esté fuera de su intervalo
normal de funcionamiento de entre 20 y 43 °C (entre 68 y 109 °F).

Se admite la comunicacion entre un PRM y un generador de impulsos a la vez. Si ya hay una
sesién de comunicacion generador de impulsos-PRM en curso cerca, no se permitira el inicio de
una segunda sesion; en este caso sera‘necesaria la comunicacién mediante la pala.

El PRM le avisa si la telemetria ZIP'no esta disponible debido a que ya hay otras sesiones
en curso.

Las sefiales de RFenla misma banda de frecuencia que utilice el sistema pueden interferir con
la comunicacion mediante telemetria ZIP./Estas’sefiales de interferencias incluyen:

+ Sefiales de otras sesiones de.comunicacién-por RF de un genherador de impulsos/sistema
PRM después-de haberse alcanzado el numero maximo de sesiones independientes. Otros
generadores de:impulsos.y PRM cercanos-que-.estén utilizando telemetria ZIP podrian
impedir.la' comunicacién-por telemetria ZIP.

* Interferencias deotras-fuentes de RF.

PRECAUCION: ' Las sefalesde RF de dispositivos que funcionen afrecuencias proximas a
las del generador de'impulsos pueden interrumpir la.telemetria ZIP, mientras'se interroga o
programa-el-generador. Estas interferencias de-RF-se pueden reducir aumentando la distancia
entre el'dispositivo que causa la‘interferencia y el PRM-y el generadorde impulsos. Ejemplos de
dispositivos. que pueden causar interferencias son:

+ Teléfonos.inalambricos o.sus bases
+ Ciertos sistemas-de monitorizacion del paciente

Las interferencias de ‘radiofrecuencia;pueden-interrumpir temporalmente la.comunicacién por
telemetria ZIP. EI PRM restablecera normalmente la comunicacion’ZIP cuando desaparezca o
disminuya la interferencia de RF. El sistema esta disefiado para emplear telemetria con pala
cuando no sea posible la telemetria:ZIP, ya‘que las interferencias.de RF continuadas pueden
impedir la comunicacién por telemetria ZIP.

Si la telemetria ZIP no esta disponible, se-puede. establecer’'comunicacion de telemetria
mediante pala con el PRM. El sistema.ofrece el siguiente-mensaje para indicar que la telemetria
ZIP no esta disponible:

+ Elindicador luminoso de telemetria ZIP en-el'PRM se apagara

+ Cuando las marcas o los EGM estén activados, se interrumpira la transmisiéon de marcas o
EGM

» Sise ha solicitado un comando u otra accion, el PRM muestra un aviso que indica que la
pala debera ponerse dentro del rango del generador de impulsos
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La telemetria ZIP funciona de acuerdo con la telemetria mediante la pala. No se puede
completar ningun paso de programacion a no ser que el generador de impulsos haya recibido y
confirmado el comando de programacion completo.

El generador de impulsos no llegara a ser programado incorrectamente en caso de interrumpirse
la telemetria ZIP. Las interrupciones de la telemetria ZIP pueden deberse a sefiales de RF que
funcionen a frecuencias proximas a la del generador de impulsos y sean lo suficientemente
potentes para competir con la conexion de la telemetria ZIP entre el generador de impulsos

y el PRM. Una interferencia considerable puede producir cortes o la interrupcién completa de
EGM en tiempo real. Si se interrumpen comandos, el PRM muestra un mensaje para que se
coloque la pala sobre el generador de impulsos. Si este mensaje aparece repetidamente, podria
haber interferencias intermitentes. Estas situaciones se pueden resolver reposicionando el
PRM o usando la telemetria normal mediante la pala. Durante este periodo no habra ninguna
interrupcion de la funcionalidad del dispositivo ni de la terapia.

NOTA: Cuando se utilizan la telemetria ZIP y la telemetria con pala a la vez (por ejemplo, al
cambiar de telemetria ZIP a telemetria-con pala, debido a interferencias), el generador de
impulsos se comunicara con el programador mediante telemetria ZIP si es posible. Si solo
desea utilizar la telemetria conpala, configure.el Modo de Comunicacioén (se accede a través del
botén Utilidades) para utilizar la pala para todas las'comunicaciones de telemetria.

NOTA:  Para.mantenera longevidad-de’la bateria, las sesiones de telemetria ZIP finalizan si el
generador de impulsos’pierde por completo-la comunicacién-con el PRM durante un periodo
continuo de una hora (o 73 minutos si el dispositivo se encontraba en Modo de Almacenamiento
en el momento 'de la interrogacion). Para restablecer.la. comunicacion -con el generador de
impulsos se tiene que-utilizar.la telemetriaccon pala-una vez haya pasado este periodo de
una-hora:

NOTA: EI-PRM funciona en-un rango de frecuencias especifico dependiendo del pais. El
PRM determina-.el . rango de la frecuencia ZIP que utiliza el generador de impulsos basandose
en el modelo de dispositivo especifico. Si los .rangos.de frecuenciadel PRM y del generador
de impulsosno coinciden, significa.que el-paciente ha viajado fuera del'pais en el que se ha
implantado el generador. de impulsos. El PRM mostrara-un mensaje_que indica que no se
puede_utilizar la telemetria ZIP.-Sin embargo, el generador de-impulsos del paciente se puede
interrogar mediante/la pala. _Si es necesaria la interrogacion fuera. del pais, péngase en contacto
con Boston Scientific mediante:la-informacién de'la contraportada de. este manual.

Medidas'para Reducir las Interferencias

Aumentar la distancia‘entre la fuente de sefales de interferencia puede permitir el uso del canal
de telemetria ZIP, Se recomienda una distancia,minima de 14 m.(45 pies) entre la fuente de
interferencias (que tenga una salida media de 50 mW-0-menos), y el generador de impulsos y
PRM.

Si cambia la posicion de la antena del PRM. o el PRM;, podria mejorarse la telemetria ZIP. Si
el funcionamiento de la telemetria-ZIP no_es satisfactorio, existe la opcion de utilizar la pala
de telemetria.

Dependiendo del entorno y de la orientacién' del PRM con respecto al generador de impulsos, el
sistema es capaz de mantener comunicacion por telemetria ZIP a distancias de hasta 12 m (40
pies). Para que la comunicacion por telemetria ZIP sea 6ptima, ponga la antena del PRM a
menos de 3 m (10 pies) del generador de impulsos y quite cualquier obstaculo que haya entre el
PRM vy el generador de impulsos.

Al poner el PRM a 1 metro (3 pies) como minimo de paredes u objetos de metal y asegurarse de
que el generador de impulsos no esté (antes del implante) en contacto directo con ningun objeto
metalico puede reducirse el reflejo de la sefial o su bloqueo.
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Al asegurarse de que no haya ninguna obstruccion (p. ej., equipos, muebles metalicos,
personas o paredes) entre el PRM y el generador de impulsos, puede mejorar la calidad de la
sefal. El personal o los objetos que se muevan ocasionalmente entre el PRM y el generador de
impulsos durante la telemetria ZIP pueden interrumpir temporalmente la comunicacién, pero

no afectaran a la funcionalidad del dispositivo ni a la terapia.

Para encontrar indicios de interferencias, puede comprobar el tiempo requerido para que termine
una interrogacion después de haber establecido la telemetria ZIP. Si la interrogacion con la
telemetria ZIP tarda menos de 20 segundos, seguramente el entorno esté libre de interferencias.
Tiempos de interrogacion mayores a 20 segundos (o intervalos cortos de EGM incompletos)
indican que puede haber una interferencia.

PROGRAMACION BASADA EN LAS INDICACIONES (PBI)

PBI es una herramienta que proporciona.recomendaciones de programacion especificas que se
basan en las necesidades clinicas del paciente y en las indicaciones principales.

La PBI es una herramienta de programacion que ha sido desarrollada a partir del consejo de los
médicos y del estudio.de casos practicos. La finalidad,de la PBI es mejorar los resultados para
el paciente y ahorrar, tiempo,.sugiriendo una programacion.de base que se.puede personalizar
segun sea necesario. La PBl muestra las-funciones que habitualmente se utilizan para las
indicaciones clinicas:especificadas .en-la pantalla de PBI, y le permite aprovechar al maximo
las posibilidades.del. generador de. impulsos.

Se puede acceder a'PBI desde la pestafia Parametros en la.pantalla principal de la aplicacion
(Figura 1-2'en la pagina_1-12).

RESUMEN SUCESOS PRUEBAS “\PARAMETROS
A—___.______.ﬁ_______&_&__uy_“

Resumen de los pardmetros Programacion basadaen St

Seleccione Ias indicacipne€ g& pitiente que deSeeWulego pulse Mer ajustes recomenfiados!

NODO AV, ARRITMIAS AURICULARES - ARRITMIAS VENTRICULARES -

NODO SINUSAL

ﬂ Normal @ Normal @ Ninguna Q Historial de FV//MSC
Incompetencia @ Bloqueo ler grade O ParoXxistico/Persistente @ Historial de TV/FV
;:‘f::"mr::::dgl — () Bloqueo 2° grado (O FApemmanente  cronica () Profilaxis para TV(FV
/Bradicardia sinusal Q Bloqueoscompleto Q sofo FVNQT largo, etc)

La configuracion recomendada debe verse antes de programaria. La programacién sustituira
los cambios pendientes. La programacion basada en las.indicaciones no afectar‘a la configuracion de'la sensibilidadwni ‘ala
energia de estimulacion o descarga.

er ajustes recomendados

o

Figura 1-2. Pantalla Programacion basada en las-indicaciones

Las indicaciones estan agrupadas-en categorias, generales .como se muestra arriba. A
continuacién se describe la intencion de cada categoria de indicaciones:

* Nodo sinusal

— Si se selecciona Normal, la intenciones permitir los sucesos auriculares intrinsecos y
proporcionar estimulacién VD si es.necesario.

— Si se selecciona Incompetencia Cronotrdpica, la intencion es proporcionar estimulacion
de frecuencia adaptativa.

— Si se selecciona Enfermedad del nodo sinusal, la intencion es proporcionar estimulacién
auricular.
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*  Nodo AV

Si se selecciona Normal o Bloqueo de 1er grado, la intencioén es permitir la conduccion
AV intrinseca y proporcionar estimulacion VD cuando sea necesaria.

Si se selecciona Bloqueo de 2° grado, la intencion es permitir la conduccién AV
intrinseca y proporcionar estimulacién AV secuencial cuando no haya conduccion.

Si se selecciona Bloqueo completo, la intencién es proporcionar estimulacion AV
secuencial.

NOTA: La configuracién seleccionada para FA y Nodo Sinusal puede afectar al valor sugerido
para Normal/Bloqueo de 1er grado del parametro Nodo AV.

« Arritmias auriculares

Si se selecciona Paroxistica/Persistente, la intencion es evitar el seguimiento de
arritmias auriculares usando’el Cambio de Modo de la RTA cuando se sugiere un modo
de estimulacién bicameral.

Si se selecciona FA permanente/cronica, la intencion es_proporcionar estimulacion
de VD de frecuencia adaptativa:

« _Arritmias ventriculares

Cuando se selecciona Historial de FV/IMSC o Profilaxis para TV/FV, se proporciona una
configuracion de 2 zonas con los.siguientes.umbrales de’estimulacion y terapia:

— 180 'min-.para la‘zonaFV.con QUICK.CONVERT ATP y Descargas a energia
maxima-programadas

—~ 160 min' para la zona TV-con la terapia desactivada (Sélo Monitor)

Cuando se-selecciona Historial de TV/FV, se proporciona una configuracion de 2 zonas
con losssiguientes umbrales,deestimulacion-y-terapia:

=200 min" para la zona FV _con QUICK CONVERT ATP y Descargas a energia
maxima programadas

= (_160.min-" para la'zona-TV con ATP y.Descargas a energia maxima programadas
- ID'de ritmo‘activado

Cuando-se selecciona Solo FV, la intencién es proporcionar una sola zona de FV de
220 min~' con 'sélo Descargas. a la Energia‘Maxima.activada.

Cuando haya elegido las indicaciones.del paciente adecuadas, seleccione el boton Ver
Parametros Recomendados para ver.un resumen de‘as recomendaciones de programacion
(Figura 1-3 en la pagina 1-14).

NOTA: Debera ver los parametros.recomendados antes de poder programarlos. Al seleccionar
el botén Ver Parametros Recomendados.podra ver los parametros que se recomiendan en
funcién de las indicaciones que haya seleccionado. Ver los parametros recomendados no
sobrescribe ningun cambio en los valores de los parametros (todavia sin programar). Debe
elegir si programar o rechazar los parametros recomendados después de verlos. Si elige
rechazar los parametros recomendados, todos los valores pendientes se restauraran. Si decide
programarlos, los cambios en los valores de los parametros pendientes se sobrescribiran, con
excepcion de la sensibilidad y las salidas de estimulacién que son independientes de la PBI.
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PERFIL DE INDICACION - RESUMEN CONFIGURACION PROPUESTA
RESUMEN DE LA CONFIGURACION PROPUESTA -
FV 200 min™* ATP 41), 41), 41)x6
v 160 min™t ATP 41), 41), 41)x4 Resumen
i o de los parametros
LIF-LSF 40 - 130 min2 principales
Retardo AV estimulado 220 = 300 ms

Retardo AV detectado 220 - 300 ms

La programacion basada en las indicaciones no afectara a la configuracion
de la sensibilidad ni a la ggargia de estimulacion o descarga.
g programar este perfi g echazar este perfil

Unlidaces imarogar_ | Ver cambios ) rogramacion

Figura 1-3. Pantalla Resumen de parametros propuestos

La pantalla Resumen Parametros propuestos muestra las principales recomendaciones de
programacion. Pueden obtenerse detalles adicionales de todos los parametros cambiados
seleccionando el botén Ver.Cambios en la-barra de herramientas. Dispone de la opcion
para programar los parametros propuestos o para rechazarlos, siempre que siga existiendo
comunicacion telemétrica:

* Programar—seleccione elbotén-Programar este perfil para aceptar los parametros
propuestos.

* Rechazar—seleccione el botdn Rechazar este perfil para rechazar los parametros
propuestos; esta. acciénhara que vuelva a-la pantalla de PBI principalsin'que se haga
ningun cambio:

PROGRAMACION MANUAL

Se'dispone de controlesde programacién manual como’'barras deslizantes y-menus para poder
ajustar individualmente los parametros del programa-del generador.de impulsos.

Los controles de programacion manual se encuentran en la pestafia Resumen-de Parametros, a
la que se puede acceder desde la pestafia Parametros o seleccionando el boton‘Resumen’de
Parametros en la-pestafia’Resumen. Consulte las descripciones.de otras funciones en.este
manual si desea obtener informacione,instrucciones especificas para la programacion manual.
Consulte "OPCIONES PROGRAMABLES" en la pagina A-1“donde encontrara una‘relacion
detallada de los parametros disponibles:

DESVIAR TERAPIA

Cuando el generador de impulsos se @esta cargando para suministrar-una descarga, es posible
que se desvie el suministro.de la-descarga-del paciente:” Si se desvia, la descarga no cuenta
como una del numero total de descargas que pueden 'suministrarse durante un episodio. Si se
produce redeteccion y hace falta mas-terapia‘de descargas;y si hay mas descargas disponibles
en la prescripcion de la terapia, el generador de.impulsos.se cargara de nuevo para suministrar
las siguientes descargas.

Asimismo, se puede pulsar la tecla DESVIAR TERAPIA para desviar la terapia de ATP durante
una rafaga. Si se produce redeteccion, no se utilizara de nuevo el esquema de ATP y se iniciara
la siguiente terapia programada en la secuencia.

1. Sino esta en una sesion todavia, coloque la pala de telemetria dentro del rango del
generador de impulsos y comience la sesion de comunicacion.

2. Pulse la tecla DESVIAR TERAPIA. Aparecera una ventana de mensaje que indica que se
estd intentando desviar la terapia.
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3. Si esta utilizando telemetria con la pala, mantenga la posicion de la pala hasta que
desaparezca la ventana del mensaje que indica que la descarga se ha desviado. Si se quita
la pala antes de tiempo (interrumpiendo la conexién telemétrica), puede que el generador de
impulsos se siga cargando y suministre la descarga.

NOTA: Existe un retardo de 500 ms entre el final de la carga y el suministro de la descarga
disefiado para proporcionar un tiempo minimo al comando DESVIAR TERAPIA. Después de
este tiempo, si se pulsa DESVIAR TERAPIA la descarga podria no desviarse.

La tecla DESVIAR TERAPIA se puede utilizar para finalizar cualquier prueba diagnéstica en

curso, asi como Modo de Proteccion ante Electrocauterio (mantener la posicion de la pala de
telemetria hasta que se haya completado la funcién de desviacion para evitar la interrupcion

de la orden de desviacién).

DESC. STAT

Durante una sesion.de-comunicacion se puede suministrar al paciente una DESCARGA STAT
no programable de energia maxima-en cualquier momento. La DESCARGA STAT se puede
suministrar cuando el Modo taqui del generador, de impulsos esté programado en cualquier
modo. Estafuncion.-no afecta a las secuencias de-descarga programadas (las descargas de
menor energia se pueden suministrar después de una DESCARGA STAT) y no cuenta como
una descarga-del numero total de descargas-de una secuencia’de terapia de un episodio
determinado. La salida de la DESCARGA STAT se realiza a la energia maxima y a la polaridad
y forma de onda programadas; la DESCARGA STAT siempre es obligada, independientemente
de los.parametros programados.

1., Si no_esta en'una sesién todavia, coloque |a pala de telemetria dentro del rango del
generador de impulsos.

2, Pulse la tecla DESC. STAT./Aparece una ventana de' mensaje con informacion sobre la
descarga e-instrucciones para.iniciarla:

3.. “Para iniciar-la-descarga, pulse la tecla DESC. STAT-de nuevo. ,Aparece una ventana
de‘mensaje diferente quejindica que la DESCARGA STAT esta en curso. La-ventana
desaparece .cuando-se-suministra ladescarga.

4. Se pueden’suministrar DESCARGAS STAT de alta energia posteriores repitiendo los pasos
anteriores.

NOTA: La DESCARGA STAT se puede desviar utilizando‘la tecla DESVIAR TERAPIA.

NOTA: Después del suministro de una DESCARGA STAT, si el Modo Taqui esta configurado en
Sélo Monitor o Monitor + Terapia, ‘s€"iniciala redeteccion post-descarga (no se utilizan criterios
de deteccioén inicial ni criterios adicionales 'de deteccion). Si el Modo Taqui esta programado a
Monitor + Terapia y la redeteccién determina que hace falta mas terapia, se reanudara o iniciara
la secuencia de terapia programada;-incluida ATP y/o descargas de baja energia.

ESTIM. STAT

La estimulacién antibradicardia de emergencia con ESTIM. STAT programa la funcion
antibradicardia a los parametros indicados para garantizar la captura.

1. Si no esta en una sesion todavia, coloque la pala de telemetria dentro del rango del
generador de impulsos.

2. Pulse la tecla ESTIM. STAT. Una ventana de mensaje mostrara los valores de ESTIM. STAT.
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3. Pulse la tecla ESTIM. STAT por segunda vez. Un mensaje indica que se esta realizando la
ESTIM. STAT y a continuacién aparecen los valores de ESTIM. STAT.

4. Seleccione el boton Cerrar en la ventana de mensaje.

5. Para detener la ESTIM. STAT, reprograme el generador de impulsos.

NOTA: ESTIM. STAT finalizara el Modo de Proteccion ante Electrocauterio.

PRECAUCION: Cuando un generador de impulsos esta programado a los parametros de
ESTIM. STAT, continuara estimulando a los valores de ESTIM. STAT de alta energia si no se
reprograma. El uso de los parametros de ESTIM. STAT disminuira probablemente la longevidad

del dispositivo.

Los valores del pardmetro ESTIM. STAT se muestran en la lista siguiente (Tabla 1-2 en la

pagina 1-16).

Tabla 1-2. Valores de los Parametros'en ESTIM. STAT

Parametro Valores
Modo Wi
Limite inferior de frecuencia 60_min*
Intervalo 1000 ms
Amplitud 75V
Ancho impulso 1,0ms
Periodo refractario-de estimulacion 250 ms
Estimulacion(Post-descarga W

PROCESAMIENTO DE DATOS

El sistema del PRM . le permite \ver, imprimir, almacenar o recuperar.datos.del ‘paciente y del
generador de‘impulsos. Esta seccion describe las funciones de gestion de datos del PRM:

Informacion del Paciente

La informacion sobre el.paciente se puede almacenar-en la memoria del'generador de impulsos.
Se accede a dicha.informacion desde’la pantalla Resumen seleccionando el'icono del Paciente.
Esta informacion incluye,-entre otros, los datos siguientes:

+ Datos del médico y del paciente

* El nimero de serie del generador. de. impulsos

* Fecha del implante
+ Configuraciones del cable

* Medidas realizadas durante el implante

La informacion puede recuperarse en cualquier momento interrogando al generador de impulsos
y visualizarse en la pantalla del PRM o imprimirse como un informe.

Almacenamiento de Datos

El sistema de PRM le permite guardar los datos del generador de impulsos en el disco duro o
en un disco de datos extraible. Los datos guardados en el PRM pueden también transferirse a

una memoria USB extraible.
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Los datos guardados del generador de impulsos son, entre otros, los siguientes:

» Historial de terapia

* Los valores de los parametros programados

* Los valores de la tendencia

« VFC

* Los histogramas de los contadores de estimulacion/deteccion

Seleccione el botén Utilidades vy, a continuacion, seleccione la pestafia Almacenamiento de
Datos para acceder a las opciones siguientes:

* Leer Disco: Permite recuperar los datos del generador de impulsos guardados en un disco.

e Guardar Todo: Permite guardar-los datos del generador de impulsos en un disco (que
debe estar insertado) o en el'disco duro del PRM (si no se detecta ningun disco). Los
datos guardados en un disco pueden recuperarse mediante la opcion Leer Disco descrita
anteriormente. Los datos guardados en el PRM se pueden leer, borrar o exportar a una
memoria USB desde la pantalla de inicio del PRM. Los informes estan disponibles en
formato PDF. Consulte el Manual del Usuario del PRM para obtener mas informacion.

NOTA: Al guardarse los datos, un mensaje en el lado derecho de la pantalla Estado del
Sistema.indica-dénde se estan.guardando.

Tenga‘en cuenta’lo siguiente cuando vaya a guardar.y recuperar datos del generador de
impulsos:

* No se pueden guardar mas de 400 registros de pacientes.exclusivos en el PRM. Cuando se
interroga un generador-de impulsos, el PRM comprueba si ya hay un registro archivado para
dicho.generador de impulsos, 0 si_es necesario crear un registro nuevo. Si hace falta un
registro nuevo y-el PRM-ha alcanzado su capacidad maxima.de 400 registros, el registro
mas antiguo archivado se eliminara para crear espacio‘para-el registro del paciente nuevo.

* Cuando se'vayan a realizar seguimientos de varios pacientes, asegurese desiniciar una
sesion nueva'para cada paciente.

* Asegurese’de guardar todos los datos‘del generador-de impulsos en un disco o en una
memoria USB antes de devolver un(fPRM a-Boston Scientific; ya que se borraran todos los
datos de-pacientes iy del:generador de impulsos:

» Para proteger.la privacidad de-los pacientes, los datos de.los generadores de impulsos se
cifran antes de transferirse‘a la memoria USB.

Memoria del dispositivo

La utilidad Memoria del dispositivo/permite.recuperar, guardar e imprimir los datos de la memoria
del generador de impulsos, la cual debe)ser utilizada por un representante de Boston Scientific a
efectos clinicos y para la solucion de problemas. Esta utilidad solo debe ser utilizada cuando lo

indique un representante de Boston Scientific. Los medios digitales con datos de la memoria del
dispositivo contienen informacion sanitaria protegida y, por tanto, deben tratarse de conformidad
con las politicas y normativas sobre privacidad y seguridad de datos aplicables.

NOTA: Utilice la pestafia Almacenamiento de datos para acceder a los datos del generador de
impulsos para uso del médico ("Almacenamiento de Datos" en la pagina 1-16).
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Imprimir

Se pueden imprimir informes del PRM utilizando la impresora interna o conectandolo a una
impresora externa. Para imprimir un informe, seleccione el botén Informes. A continuacién,
seleccione el informe que desee imprimir de entre las categorias siguientes:

+ Informes de seguimiento
* Informes de episodios
+  Otros informes (incluyendo parametros del dispositivo, datos del paciente y otra informacion)

MODO DE SEGURIDAD

El generador de impulsos esta equipado con el hardware Safety Core, que esta previsto para
proporcionar terapia de mantenimiento vital si se producen determinadas condiciones de fallo
no recuperables o repetidas y que provocan un reinicio del sistema. Este tipo de fallos indican
una pérdida de integridad de.los componentes en la unidad de procesamiento central (CPU)
del generador de impulsos, incluidos el microprocesador, el codigo de programa y la memoria
del sistema. Con el hardware minimo (p. ej., configuracién monopolar del cable), Safety Core
funciona independientemente y actia-como sistema.de seguridad de estos componentes.

Safety Core también _controla el dispositivo.durante |a estimulacion normal; si no se produce
la estimulacion normal, Safety Core proporciona.una estimulaciéon de escape y se reinicia el
sistema,

Si el'generador de impulsos se reinicia tres veces.en menos de 48 horas, el dispositivo se
revierte'al Modo ‘de Seguridad y debera-plantearse la sustitucion del dispositivo. También
ocurrira lo siguiente:

*-+"El generador de impulsos pitara 16-veces cada 6 horas. Estos pitidos se.desactivan una vez
que el dispositivo_se haya.interrogado con un.PRM.

+\ “La comunicacion entre la telemetria ZIP y el PRM no estara disponible si‘activa el Modo de
Seguridad. Debera usarse la telemetria' mediante palaen su lugar.

* La'monitorizacion remota con LATITUDE-no esta disponible.
« Tras la interrogacion, aparece una pantalla de‘advertencia que indica’'que-el generador

de impulsos.esta.en Modo de Seguridad y“solicita que. se.ponga-en contacto con Boston
Scientific.

Marcapasos de Seguridad

El Modo de Seguridad proporciona estimulacién.ventricular con-los siguientes parametros fijos:

*  Modo Bradi: VVI

* LIF: 72,5 min”’

*  Amplitud del Impulso: 5,0 V

* Ancho Impulso: 1,0 ms

* Periodo Refractario VD (PRVD): 250 ms

» Sensibilidad VD: CAG 0,25 mV

»  Configuracién del cable VD: Monopolar

* Respuesta al Ruido: VOO

* Retardo de Estimulacion Posdescarga: 3 seg
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Desfibrilador de seguridad
Cuando esta activado el Modo de Seguridad, el Modo Taqui se programa automaticamente en
Monitor + Terapia para proporcionar deteccion de taquiarritmia y terapia en una sola zona. El
Modo Taqui se puede programar en Off mientras se esté en el Modo de Seguridad.

NOTA: Si se detectan fallos adicionales mientras se esta en el Modo de Sequridad, se
desactiva la terapia contra taquiarritmias.

Mientras se esta en el Modo de Seguridad, la terapia contra taquiarritmias esta limitada a
maximo 5 descargas de energia por episodio.

Los parametros de deteccidn y terapia contra taquiarritmias estan fijados en los siguientes
valores:

* Umbral de frecuencia, FV: 165 r.p.m.

*  Duracion: 1 seg

* Polaridad de descarga: -inicial

« Forma de.onda de descarga: bifdsica

» . Vector-de descarga: V-TRIAD

La aplicacién:de un-iman, inhibira inmediatamente-el'suministro de terapia, aunque la carga
puede continuar.-Después)de aplicar el iman durante 1.segundo;la terapia se desvia y se inhibe
la deteccion. Entonces; debe retirarse el iman durante 2 segundos para que la deteccion pueda

continuar.. EI"'Modo de Seguridad también desactiva el bip/normal posterior a la aplicacion
deliman
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CAPITULO 2
Este capitulo trata los siguientes temas:
*  "Modo del dispositivo" en la pagina 2-2
* "Deteccioén de frecuencia" en la pagina 2-3

*  "Deteccion ventricular" en la pagina 2-5
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MODO DEL DISPOSITIVO

El Modo del dispositivo le permite programar el generador de impulsos para que proporcione
el tipo de terapia y de deteccion deseados.

Modo Taqui ventricular

El Modo Taqui ventricular controla la disponibilidad de las funciones de deteccién y terapia
en el ventriculo (Tabla 2-1 en la pagina 2-2).

Puede programar el Modo Taqui ventricular a los siguientes modos:

+ Off: desactiva la deteccidn de taquiarritmia ventricular y el suministro de terapia ventricular
automatica. Este modo es util durante la‘implantacién o explantacion y cuando se conectan
o desconectan los electrodos del generador de impulsos.

+ Sodlo Monitor: activa la.deteccién-de taquiarritmia ventricular y el almacenamiento de
episodios, pero no suministra terapia.al paciente automaticamente. Este modo es util en
situaciones controladas, como por ejemplo durante’las pruebas EF, las pruebas de esfuerzo
e inmediatamente después de‘la intervencion; cuando-se dispone de terapias alternativas
(por e€j., desfibrilacién;externa).

* Monitorizacién. + Terapia: permite todas las opciones de deteccion y terapia ventricular.

Tabla 2-1. Disponibilidad de las funciones‘del dispositivo en.los valores del'Modo Taqui-Ventricular

Funciones del dispositivo Modo Taqui.ventricular
Off Sélo Monitor Monitor +
Terapia

Deteccidén de frecuencia xa X
Estimulacién_antibradicardia X X X
Deteccion/historia de terapia-ventricular X X X
DESC. STAT X X
ESTIM. STAT X X
EGM anotados en tiempo real X X
Deteccion de taquiarritmias ventriculares X X
ATP ventricular manual X Xe
Descarga manual ventricular X X
Prueba EF ventricular xd xd
Terapia para taquiarritmia ventricular automatica X

a. Para activar la deteccion ventricular cuando el Modo Taqui ventricular esté programado a Off, debe programar el Modo Bradi a un modo con deteccion
ventricular.

b. Mientras esté programado a Off, el generador de impulsos almacenara solamente DESC: STAT en la historia.

Cuando el modo taqui ventricular sea Monitor + Terapia, el Modo V de EF temporal debe programarse a Sélo Monitor para utilizar ATP ventricular manual.

En este modo no estan disponibles todas las formas de Prueba EF.

ao

Modo de Proteccion ante Electrocauterio

El Modo de Proteccién ante Electrocauterio proporciona estimulacion asincrona a las salidas y el
LIF programados. La deteccion de taquiarritmias y las funciones de terapia estan desactivadas.

Cuando esté habilitada la Proteccién ante Electrocauterio, el Modo Bradi cambia a un modo
XOO (en el que X es determinada por el Modo Bradi programado). Los demas parametros de
estimulacién permanecen como estaban programados (incluida la salida de estimulacion). Si el
Modo Bradi esta en Off antes de habilitar la Proteccién ante Electrocauterio, seguira estando
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en Off durante la Proteccién ante Electrocauterio. Una vez habilitada, la Proteccion ante
Electrocauterio no requiere una telemetria constante para continuar activada.

Una vez cancelada la Proteccion ante Electrocauterio, los modos siguientes revertiran a los
parametros programados previamente:

*  Modo Taqui Ventricular
* Modo Bradi

Tras intentar habilitar el Modo Proteccion ante Electrocauterio, consulte el mensaje en la pantalla
del PRM que confirma que la Proteccion ante Electrocauterio esta activa.

No se permitiran terapias manuales, inducciones ni pruebas diagndsticas ni impresiones de
informes, excepto para DESC. STAT.y-ESTIM. STAT, mientras esté activada la Proteccién
ante Electrocauterizacion;

La aplicacion de untiman mientras eldispositivo esté en Proteccion ante Electrocauterio no
afecta al Modo Taqui.

Para habilitar y deshabilitarel Modo de Proteccién-ante Electrocauterio, siga estos pasos:
1. Seleccione el boton Modo Taqui.que aparece en la parte superior de la pantalla del PRM.
2, Seleccione el recuadro para‘'Habilitar Proteccion ante Electrocauterio.

3. Seleccione el.botén Aplicar Cambios para el Modo habilitar Proteccion ante Electrocauterio.
Aparecera una ventana de didlogo-que indicara que, la Proteccion ante Electrocauterio
estd activada.

4. Seleccione el botén'Cancelar Proteccion ante Electrocauterio de 1a ventana de dialogo
para que.el-dispositivo vuelva al'modo’programado previamente. La Proteccién ante
Electrocauterio también. se puede cancelar. pulsando.la tecla DESC. STAT, ESTIM. STAT
o DESVIAR TERAPRIA del/PRM.

DETECCION DE FRECUENCIA

La deteccidon de frecuencia es fundamental para todas las-decisiones de deteccion. El generador
de impulsos se basa en losiguiente para determinar la longitud del ciclo-cardiaco:

» Electrodos bipolares de la auricula y del ventriculo derecho.

« Circuito de deteccion con control automatico de ganancia-para determinar la deteccién de
frecuencia. Este circuito 'garantiza la deteccién adecuada de la frecuencia compensando las
variaciones o disminuciones en las,amplitudes de larsefial.

Calculo de frecuencias y periodos refractarios

El generador de impulsos evalua la‘frecuencia de intervalo a intervalo. Después de la deteccion
de una despolarizacién, se mide la longitud del ciclo y se compara con los parametros de
deteccion programados.

El generador de impulsos utiliza periodos refractarios después de los sucesos intrinsecos
estimulados o detectados; los sucesos intrinsecos comprendidos dentro de estos periodos no se
tienen en cuenta a efectos de deteccion. Los periodos refractarios, junto con las ventanas de
ruido, pueden impedir la deteccion de sefales no fisioldgicas y el posible suministro de terapia
no deseada. Los periodos refractarios no programables son los siguientes:

« Periodo refractario auricular de 85 ms tras detectar un suceso auricular
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» Periodo refractario de 150 ms después de una estimulacién auricular en los modos DDD(R)
y DDI(R)

* Periodo refractario VD de 135 ms después de un suceso VD detectado

» Periodo refractario de 135 ms después de una carga del condensador (se pasa por alto la
deteccion en todas las cdmaras)

+ Periodo refractario de 500 ms después del suministro de una descarga (se pasa por alto la
deteccion en todas las camaras)

Umbrales y Zonas de Frecuencia Ventricular

El generador de impulsos compara el intervalo de cada ciclo cardiaco detectado en VD con el
Umbral de frecuencia de taquiarritmia ventricular programado.

Una Zona de Taquiarritmia. Ventricular es un rango de frecuencias cardiacas definido, como
minimo, por un Umbral de Frecuencia.de Taquiarritmia Ventricular. Puede programar de 1 a 3
Zonas de Taquiarritmia Ventricular, cada una de las_cuales puede tratarse con una prescripcion
de terapia distinta’(Tabla.2-2 en la-pagina 2-4, Figura 2-1.en la pagina 2-4).

Tabla 2-2. Valores nominales de las configuraciones.del Umbral de Frecuencia Ventricular

Configuracion de‘Zonas Ventriculares Zona TV-1 Zona TV Zona FV
1"Zona ~ - - 200 min-’!
2. Zonas ~ 160 min-' 200 min'
3.Zonas 140-min"' 160 min™ 200 min’

Escala min"]

Figura 2-1. Parametros.de la Deteccion taqui ventricular

* Los Umbrales de frecuencia de zonas.adyacentes deben diferir‘icomo minimo en 20 min™

« El Umbral de Frecuencia de‘Taquiarritmia Ventricular mas bajo debe ser 5 min' como
minimo superior al LSF, la FMSyla FME

+ El Umbral de Frecuencia de Taquiarritmia Ventricular mas bajo debe ser 15 min-' como
minimo superior al LIF

Utilizacion de la informacion auricular
El ritmo auricular se puede utilizar para:

* Inhibir la terapia ventricular en presencia de la fibrilacién auricular o fluter auricular

* No considerar los inhibidores de terapia ventricular si la frecuencia ventricular es mas rapida
que la frecuencia auricular
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El generador de impulsos respondera a la deteccidn auricular con independencia de si hay
implantado un cable auricular.

Puede haber situaciones clinicas en las que la informacién del cable auricular no sea util (por €j.,
fibrilacién auricular crénica, cable auricular defectuoso o desplazado, puerto auricular taponado).

PRECAUCION: Si no se ha implantado un cable auricular (en su lugar se ha taponado

el puerto), o se ha abandonado un cable auricular pero sigue conectado al bloque conector,
la programacion del dispositivo debe concordar con el numero y tipo de cables que estén
realmente en uso.

Si no va a usar un cable auricular, utilice las siguientes recomendaciones de programacion para
garantizar un comportamiento adecuado del dispositivo:

* Programe el cable auricular en<Off para prevenir la deteccion auricular y minimizar el
incremento de los contadores-auriculares.

NOTA: No debera realizarse una prueba EF auricular si el cable auricular esta programado
en Off.

« Programe el Modo Bradi'a VVI o VVI(R) para evitar que haya estimulacion auricular y
garantizar.que no se.use informacidén auricular para aplicar‘estimulacién antibradicardia.

« —.Programe los criterios adicionales de'deteccién ventricular siguientes en Off para garantizar
que'las decisiones sobre-la terapia no estén-basadas en las mediciones auriculares:

= Frec. Vinicial y post-descarga > Frec. A (para-Onset/Estabilidad)
—~.Umbral de Frecuencia de FibA Inicial y Post-Descarga (para Onset/Estabilidad)
~ Discriminacion Taquiarritmia Auricular (para ID de Ritmo)

NOTA: (“También debe‘revisary, en caso necesario, ajustar los parametros de Estabilidad.

*» Programe:en Off.las mediciones. diarias del cable de la-Amplitud.Intrinseca Auricular y la
Impedancia Auricular para deshabilitarlos diagndstices auriculares (por-ej., lacamplitud y la
impedancia auriculares).

+ Durante las visitas de seguimiento, considere.si eliminar la seleccién del EGM auricular
en tiempo real:

Si se va a utilizar, un cable auricular en el futuro, estos ‘ajustes de programacion deberan
volverse a evaluary el generador de impulsos debera programarse adecuadamente para usarse
con un cable auricular.

DETECCION VENTRICULAR
La deteccion ventricular consta’de-los componentes siguientes:

*  Deteccion ventricular inicial

* Reconfirmacién/descarga obligada

* Redeteccion y deteccién post-descarga

Los criterios de deteccion ventricular inicial constan de los parametros programables Frecuencia
y Duracioén. Los criterios de deteccion pueden también incluir uno de los grupos de criterios

adicionales de deteccion siguientes, que se pueden usar durante la deteccién ventricular inicial
para afiadir especificidad mas alla de los criterios de Frecuencia y Duracion:

¢ Onset/estabilidad
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+ ID de ritmo (Rhythm ID)

El generador de impulsos inicia la terapia ventricular cuando determina que se ha cumplido la
deteccion. Se cumple una deteccién ventricular cuando ocurre todo lo siguiente:

+ Laventana de deteccion de una zona ventricular se ha satisfecho y permanece satisfecha
a lo largo de la Duracion

+ Termina la Duracion de la zona ventricular

+ La ventana de deteccion de una zona ventricular mas alta no se satisface
* Los criterios adicionales de deteccion (si estan activados) indican terapia
« El ultimo intervalo detectado esta en la zona ventricular

Si no se satisfacen los criterios anteriores, no se inicia la terapia y el generador de impulsos
continda evaluando los intervalos,

Grupos de criterios adicionales de deteccion ‘ventricular

Puede programarse uno de los grupos de criterios.@dicionales de deteccion ventricular
siguientes para proporcionar-especificidad mas alla'de la Frecuencia y la:Duracion (Tabla 2-3 en
la pagina 2-6):

* ID de/Ritmo
e  Onset/estabilidad

Los'grupos’de criterios adicionales de deteccion no estan disponibles-en la zona FV.

Tabla 2-3. Grupos.de criterios adicionales de deteccion.disponibles-por zonas

Zona TV-1 Zona TV Zona FV

Configuracién.de tres'zonas? ID de Ritmo ID,de Ritmo Ninguna
Onset/estabilidad Onset/estabilidadd

Configuracién de 3 zonas'(con zona Monitorizar)? © Ninguna ID de(Ritmo Ninguna
Onset/estabilidad

Configuracion de dos zonas ID' de Ritmo Ninguna
Onset/estabilidad

Configuracién de dos zonas (con zona /Monitorizar)P Ninguna Ninguna

Configuracion de una zona Ninguna

. Si el grupo de criterios adicionales de deteccién esta habilitado en una configuracion de tres zonas, se aplicalas zonas TV-<1y TV.
Los grupos de criterios adicionales de deteccion no estan disponibles en.la’zona mas,inferior de.una configuraciéon de multiples zonas cuando la zona se
utiliza como una zona Monitorizar (no hay ninguna terapia pregramada;para esta zona).
En el caso de los dispositivos programados en una configuracion de 3'zonas con TV-1 programada en Monitorizar y con los criterios adicionales de
deteccion en On en la zona TV, la discriminacion del ritmo se aplicard cuando la taquicardia cumpla’la deteccién.inicial en la zona Monitorizar y la frecuencia
acelere posteriormente hasta la zona TV. En este caso, la deteccién inicial se reinicia y los criterios adicionales.de deteccién estan disponibles en la zona TV.
Descarga si inestable es el Unico criterio de deteccion en Onset/estabilidad disponible en la zona TV de una configuracion de 3 zonas (solo aplica
la configuracién de 3 zonas sin una zona Monitorizar).

NOTA: No existen datos clinicos que sugieran que.un-grupo de criterios adicionales de
deteccion sea superior a otro para cualquier.indicacion dada de un paciente. Por lo tanto, se
recomienda la programacion y evaluacioén individuales de la especificidad del criterio adicional
de deteccibn.

ID de ritmo (Rhythm ID)
ID de ritmo (Rhythm ID) emplea analisis de Temporizacién y correlacién vectorial, ademas del

analisis de los intervalos auriculares y ventriculares para determinar si el ritmo de un paciente
deberia tratarse (TV) o si la terapia deberia inhibirse (TSV).
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Con ID de ritmo, el generador de impulsos realiza un analisis de temporizacion y correlacion
vectorial empleando el EGM de descarga y el EGM de frecuencia. Basandose en esta
informacion, guarda un patrén de referencia del ritmo sinusal normal del paciente.

Durante el analisis de ID de ritmo, el generador de impulsos determina primero si la frecuencia
ventricular es superior a la auricular. Si es asi, se iniciara terapia. Si la frecuencia ventricular no
es superior a la auricular, ID de ritmo evalua los criterios siguientes para determinar si debe
inhibirse o iniciarse la terapia:

» El analisis de Temporizacion y correlacidn vectorial durante la deteccion inicial determina si
el ritmo es de TSV comparandolo con el patron de referencia almacenado anteriormente.
Si la correlacién entre el ritmo del paciente y el patron de referencia es igual o mayor al
Umbral de RhythmMatch programado, el ritmo se declara una TSV y la terapia se inhibe
("Temporizacién y Correlacion Vectorial" en la pagina 2-20).

* Si el analisis de Temporizacion y Correlacion Vectorial no declara el ritmo como TSV, la
Estabilidad y el Umbral de‘frecuencia de Fib A determinan si el ritmo ventricular es inestable
y si la frecuencia auricular es-rapida. Si el ritmo ventricular es inestable y la frecuencia
auricular es rapida, el ritma'se declara como-TSV vy la terapia se inhibe.

ID de ritmo no considera los criterios de deteccion‘auricular (Frec.V > Frec A ni Frec A mayor
que Umbral de-Frecuencia de Fib’A)-para las.configuraciones siguientes:

* . Dispositivos monocamerales
* Dispositivos bicamerales sila Discriminacién de-taquiarritmia auricular esta desactivada

Cuando esta configurada‘de esta-manera, no se-evalla la Estabilidad para la deteccion inicial.
Esto puede ser util en situaciones en que haya habido/problemas con el electrodo auricular. En
estas configuraciones, la terapia se inhibe'en la deteccion inicial si el ritmo se declara como TSV
(basandose en la Temporizacion.y correlacion.vectorial).”De lo.contrario, se inicia la terapia.

Estan disponiblesdos métodos para que el dispositivo adquiera-automaticamente un patrén de
referencia de ID de ritmo: pasivo'y activo. EI'método@activo puede ser. Util en pacientes que
reciban-estimulacion‘ventricular frecuentemente.

Si estachabilitado el método.pasivo, el-generador de impulsos_intentara obtener el patrén
de referencia de ID-de ritmo cada dos horas utilizando los parametros programados para
bradicardia.© Comienzan @ctualizaciones entre 2.y 4 horas después de'haber sacado el
dispositivo del modo Almacenamiento.

Si esta habilitado el moda active y han transcurrido siete dias desde la ultima obtencién
satisfactoria de un patron de‘referencia; entonces el dispositivo analizara automaticamente cada
28 horas el ritmo intrinseco.del paciente ajustando los parametros de bradicardia. Durante la
actualizacion activa de un.patrén de referencia\de ID de ritmo, sucedera lo siguiente:

1. El dispositivo verifica que el paciente esté en reposo (conforme se determine por la
informacion del acelerometro).

2. El dispositivo permite una disminucién controlada de la frecuencia de estimulacién hasta
el LIF de caida programada para la ID de ritmo. Durante este periodo de caida sucede lo
siguiente:

» El dispositivo cambia temporalmente el modo de estimulacién a DDI, VDI, VVI, AAl o
a Off (segun el modo bradi programado) y prolonga el retardo AV hasta 400 ms como
maximo.
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« Se suspenden el CAF, la RTA, la Histéresis de frecuencia, la Histéresis de busqueda
de frecuencia, la Busqueda AV+ y la programacién dinamica (a excepcion del PRV
dinamico).

3. Después del periodo de caida se restauran los parametros de estimulacién a sus valores
normales programados. Los periodos de caida no suceden mas de una vez al dia y duran
por lo general menos de un minuto.

También hay disponible un método para solicitar manualmente que el dispositivo adquiera un
patron de referencia de ID de ritmo.

NOTA: Si ID de ritmo no esta habilitado, puede sequir realizandose una actualizacién del
patrén de referencia manual. Si se produjera una arritmia, permitiria al dispositivo realizar un
analisis de Temporizacién y correlacion vectorial y registrar el valor medido para RhythmMatch
de la arritmia en los datos del episodio; sin'embargo, el resultado del analisis de Temporizacién
y correlacién vectorial no se utilizara para determinar si el ritmo del paciente es de TV o de TSV.

Durante la actualizacion manualde un-patrén de referencia de ID de ritmo, el generador de
impulsos realizara las tareas_siguientes:

1. Se permite una-disminucion/controlada de la frecuencia hasta el LIF .de caida del ID de ritmo
programado. Durante este.periodo-de caida sucede lo siguiente:

« Eldispositivo cambia temporalmente al'Modo_ Bradi del ID de ritmo manual programado
y prolonga el retardo AV hasta’400:ms-como maximo:

« - Se'suspenden el CAF, 1a,RTA, la Histéresis de frecuencia, la Histéresis de busqueda
de frecuencia; la Busqueda AV+ y la programacion’dindmica‘(a excepcion del PRV
dinamico).

2. Despuésdel intervalo de caida se restablecen.los pardmetros.de estimulacion a sus valores
normales programadoes.’ Este proceso dura.porlo general menos de un minuto.

NOTA:" Losvalores de la Frecuencia de caida de ID de ritmo deben seleccionarse de modo
que se favorezcan-ritmos sinusales normales (por. ej., conduccién del nodo AV.normal). 'Debe
tenerse cuidado. al seleccionar un LIF-menor-a 50 min™ (frecuencias-que se'aproximan a las
frecuencias. de escape ventricular del paciente). Los ritmos-de escape ventriculardurante las
actualizaciones de)ID de ritmo podrian ocasionar. decisiones de terapia inadecuadas.

NOTA: Se utilizara un patréon de referencia de ID_de ritmo-adquirido para realizar analisis de
Temporizacion y correlacion vectorial hasta que se adquiera un.nuevopatron de referencia.

NOTA: Después de una terapia ‘de descargas no debe’solicitarse inmediatamente una
actualizacién del patrén de referencia de)ID de ‘ritmo manual.-Las irreqularidades causadas por
la descarga en la morfologia del EGM pueden tardarvarios.minutos en desaparecer.

Tenga en cuenta lo siguiente cuando‘vaya a utilizar 1D de ritmo:

+ |D de ritmo determina si la terapia se inhibira0 no al final de la Duracion. Si la decisién es
inhibir la terapia, entonces ID de ritmo (incluida la Temporizacion y correlacién vectorial,
la Frec. V > Frec. A, el Umbral de frecuencia de Fib A y la Estabilidad) contintdan
reevaluandose latido a latido. El uso de la funcién Duracién de frecuencia sostenida (SRD)
limitara la inhibicion de la terapia mediante ID de ritmo a la longitud del SRD programado.

. ID de ritmo no inhibira la terapia en la zona FV. Al programar el umbral de la frecuencia
de FV inferior a la frecuencia de ritmos rapidos evitara que ID de ritmo inhiba la terapia
para esos ritmos.
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» Al activar la Discriminacién de taquiarritmia auricular evitara que ID de ritmo inhiba la terapia
si la frecuencia ventricular es mas rapida que la auricular.

* Sino se ha adquirido nunca un patrén de referencia para ID de ritmo, se utiliza solo la
Estabilidad y el Umbral de frecuencia de Fib A para discriminar entre la TV y la TSV, ya que
no se pueden realizar analisis de Temporizacion y correlacion vectorial. Asimismo, si ID de
ritmo no considera los criterios de deteccién auricular, y no se ha adquirido ningun patrén de
referencia, no se evaluaran los criterios adicionales de detecciéon durante la deteccion inicial.

Onset/estabilidad

El grupo de criterios adicionales de deteccién en Onset/estabilidad analiza los intervalos del
ciclo cardiaco para determinar si el ritmo del paciente debe tratarse (TV) o si debe inhibirse la
terapia (TSV).

Onset/estabilidad permite, programar los criterios adicionales de deteccidon mediante la
identificacién del tipo deseado’de diseriminacion del ritmo: taquiarritmia auricular, taquicardia
sinusal o TV polimorfica (Tabla 2-4en la pagina 2-9).

Tabla 2-4. Discriminacion del ritmo de Onset/estabilidad disponible por zona

Zona TV-1 Zona TV Zona FV

Configuracion de tres zonas Taquiarritmia auricular TV._Polimorfica? Ninguna

Taquicardia. sinusal

Configuracién.de 3 zonas Ninguna Taquiarritmia auricular Ninguna

(con zona Monitorizar)P€ AN
Taquicardia sinusal

TV.Polimorfica?

Configuracion-de dos-zonas Taquiarritmia auricular Ninguna
Taquicardia sinusal

TV Polimérfica?

Configuracién de-dos zonas.(con zona Monitorizar)P Ninguna Ninguna

Configuracién de una.zona Ninguna

Discriminacion TV Polimérfica solo estadisponible en-la zona TV:

La discriminacién del ritmo no'esta disponible en’la'zona mas inferior de una configuracién.de multiples.zonas cuando la zona se utiliza como una

zona Monitorizar (no hay-ninguna terapia programada para esta zona):

c. En el caso de los dispositivos_ programados. en'una configuracién-de 3 zonas.con TV-1/programada.en Monitorizar y con;los criterios adicionales de
deteccion en On en la zona TV, la discriminacion del ritmo se aplicara cuando la taquicardia cumpla la deteccion inicial en-la zona Monitorizar y la frecuencia
acelere posteriormente hasta lazona TV. En este.caso, la deteccion inicial-se reinicia\y los criterios adicionales de deteccion estan disponibles en la zona TV.

oo

Reconfirmaciéon/descarga obligada

La reconfirmacion se.refiere’a la monitorizacion realizada por el dispositivo durante e
inmediatamente después de la'carga de condensadores para una descarga. Cuando el
parametro Descarga Obligadase programa.en Off, ‘el-dispositivo puede reconfirmar que se debe
suministrar una descarga.

Redeteccioén ventricular
La redeteccion ventricular se produce después de cualquiera de los siguientes:

*  Suministro de terapia ventricular
* Terapia desviada debido a un analisis de reconfirmacion (desvio por reconfirmacion)
» Terapia desviada manualmente

» Terapia no disponible en Deteccidon Alcanzada (excepto cuando la zona TV-1 esta
programada en Monitorizar, en cuyo caso se reinicia la deteccion inicial)
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La redeteccion utiliza el mismo proceso de ventana de deteccion ventricular y los mismos
umbrales de frecuencia de taquicardia programados que la deteccion inicial para identificar
una taquiarritmia.

Las diferencias principales entre la deteccion inicial y la redeteccion son los parametros de
duracién utilizados y los criterios adicionales de deteccién disponibles:

+ Sise suministra terapia de descarga ventricular, sucedera lo siguiente:

— El tiempo de duracion de la redeteccion se determina mediante el valor del parametro
Duracién Post-descarga

— Los criterios adicionales de deteccion (excepto para Onset y Descarga si Inestable, y
Temporizacién y Correlacion Vectorial) estan disponibles durante la redeteccion

+ Si se suministra un ATP ventricular0:si la terapia se desvia o no esta disponible, ocurrira lo
siguiente:

— El tiempo de duracion de.la redeteccion esta determinado por el parametro Dur.
Redeteccion

— Los criterios' adicionales-de’deteccion (excepto, para Descarga sitinestable) no estan
disponibles durante laredeteccién

Cualquiera‘que sea-la duracion.que se determine-como adecuada, dicho tipo de duracion
(Redeteccion.o Post-descarga).estara-activo en,todas’las zonas, con el valor'de duracién
programado-en cada,zona.

Criterios adicionales de-deteccion ventricular post-descarga

Cuando-estan activados,-los siguientes. criterios. adicionales de deteccion ventricular
post-descarga estaran en funcionamiento después de la Duracion post-descarga:

+\ “Frecuencia-V.> Frecuencia A post-descarga
+ ~.Umbral.de frecuencia de Fib A'post-descarga
+ Estabilidad post-descarga

*+ SRD post-descarga

+ |D de ritmo’post-descarga (utiliza el Umbral de frecuencia de FibA,-la Estabilidad, Frec
V > Frec A'y SRD)

Con la excepcion de ID 'de ritmo, todos'los criterios adicionales.de deteccion post-descarga
hacen lo mismo que los criterios adicionales de Deteccion inicial correspondientes (con ID
de ritmo, el analisis de Temporizacién y Correlacion Vectarial no.esta disponible después de
una descarga).

La Estabilidad post-descarga se puede utilizar para evitar.que la FA inducida por una descarga
haga que el generador de impulsos suministre descargas adicionales no deseadas (Figura 2-2
en la pagina 2-11).

El Umbral de Frecuencia de Fib A se puede programar junto con la Estabilidad post-descarga
para discriminar aun mas la FA y evitar que el generador de impulsos suministre una terapia de
descarga ventricular no deseada.



Se evalua la Estabilidad.

Si es estable, carga 'y
descarga. Si es inestable,
se inhibe la terapia. Se inicia
el temporizador de SRD
post-descarga.

Descarga

Ventana de deteccion
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Continua el anélisis de la Estabilidad
post-descarga durante el tiempo

de SRD siempre que la ventana

de deteccion permanezca

Si la Estabilidad
indica terapia,
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La Duracién de Frecuencia
Sostenida (SRD) post-descarga
expira. Carga y suministro

de descarga si se habia inhibido
la terapia durante la SRD.

de la zona mas baja 0s satisfecha. —» carga y descarga. 15s
satisfecha. e e
| | [
[ [ [ [
Os 5s 20s
Se inicia la Duracion  La Duracion

post-descarga post-descarga finaliza.

en la zona mas baja.
Duracion post-descarga =5 s
SRD post-descarga = 15 s
Figura 2-2. Analisis de Duracion post-descarga y de Estabilidad post-descarga

Detalles de la deteccion ventricular

2-11

El generador de impulsos utiliza'la siguiente informacién para determinar la terapia adecuada

que se va a suministrar:

* Ventanas de deteccién ventricular

* Parametro Duracion

e Duracién de redeteccion y -Duracion post-descarga
» {Episodios ventriculares

«.  Criterios adicionales de deteccion ventricular

Ventanas de deteccioén ventricular

El suministro’de la-terapia.adecuada depende de'la clasificacion exacta del'ritmo del paciente.
Para asegurarse de que_se administra la terapia.adecuada, el. generador de impulsos utiliza

ventanas de deteccion para distinguirlas taquicardias.

Cada zona posee.una ventana-de deteccion formada por'los-ultimos 10-intervalos R-R del VD
medidas por el generador de‘impulsos.”Segun se va midiendo cada nuevo intervalo,.se compara
con.el umbral de frecuencia programado-en cada.zona y;se clasifica como rapido o lento (es
decir, por-encima o por.debajo del' umbral de frecuencia) en cada ventana de-deteccion.

El generador de.impulsos-se prepara para.un posible episodio ,cuando cuenta 3 intervalos
rapidos consecutivos. Cuando se cuentan 8 de-10 intervalos rapidos;-la ventana de deteccion
se considera. satisfecha y se declara un episodio. (La'ventana de.deteccion permanecera
satisfecha siempre‘que 6 de 10.intervalos sigan clasificados como rapidos. Si el nimero de
intervalos rapidos disminuye.a menos de 6, la ventana de deteccion de la zona deja de estar
satisfecha y sélo volvera a.estarlo.cuando 8'de 10‘intervalos/vuelvan a clasificarse como rapidos

(Figura 2-3 en la pagina 2-12).
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: : : I :
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6 de 10 intervalos son rapidos, la ventana de FV permanece satisfecha.
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5 de 10 intervalos son rapidos, la ventana de FV deja de estar satisfecha.
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6 de 10 intervalos son rapidos, la ventana
de FV no se ha vuelto a satisfacer todavia.
? 7/

: 7
§ . 7 de 10 intervalos son rapidos,
Configuracion de una zona la ventana de FV no se ha vuelto
Frecuencia zona FV = 150 min"! (Ipm) = 400 ms a satisfacer todavia. //
S = Lento F = Rapido i8 de 10 intervalos son rapidos,
:la ventana de FV vuelve

7/
(4

|a estar satisfecha.
7

Figura 2-3. Ventana de deteccion ventricular satisfecha

Como el Umbral de frecuencia de‘las zonas mas-altas se debe programar a un valor superior
al Umbral de frecuencia de las zonas mas bajas, un intervalo.que se clasifique.como rapido
en una-ventana mas-alta también se clasificara-como rapido.en cualquier.ventana mas baja
(Figura 2-4'en la pagina 2-12).

Frecuencia zona FV = 200 min+' (Ipom) =300 ms

8 de 10 intervalos son répidos, ventana FV satisfecha.
Frecuencia zona TV = 450.min"" (Ipm),=400 ms e\ ) v !
S = Lento F'= Rapido |
7 de 10 intervalos sonrapidos, ventana FV no satisfecha. ]
! 6 de 10 intervalos son rapidos, ventana FV no satisfecha. I
Ventana FV S ) s S s S S F F F F F /FE~iFi F
Intervalos en ms 630 600

Ventana TV .S S

6 de 10 intervalos son rapidos, ventana TV no.satisfecha. |

7 de 10 intervalos sonrapidos, ventana TV no satisfecha. |

8 de 10 intervalos son rapidos, ventana TV satisfecha. |

Figura 2-4. Interaccion de las ventanas de deteccion ventricular, configuracion de 2'zonas

Parametro Duracioén

El parametro Duracion es un temporizador que 'mide cuanto tiempo debe sostenerse un ritmo
en cada zona antes de suministrarse terapia.

Un temporizador de Duraciéon comienza cuando la ventana de deteccidn de su zona respectiva
se satisface. El temporizador de la Duraciéon programada se comprueba después de cada
ciclo cardiaco para determinar si ha finalizado.

NOTA: Como el temporizador de la Duracién se examina sincrénicamente con un ciclo
cardiaco, la Duracion programada puede sobrepasarse hasta en un ciclo cardiaco completo.
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» Siempre que la ventana de deteccién de la zona continde satisfecha, el temporizador de
Duracién seguira transcurriendo. Si el ultimo intervalo detectado esta en la zona cuando
finaliza el tiempo de Duracidn, la deteccion se considerara satisfecha y se iniciara la terapia
(suponiendo que ningun criterio adicional de deteccion programado inhiba el suministro
de terapia) (Figura 2-5 en la pagina 2-13).

» Siel Ultimo intervalo detectado no esta en la zona, no se iniciara la terapia. Se comprobara
cada intervalo posterior hasta que un intervalo esté en la zona original o la ventana deje de
estar satisfecha (Figura 2-6 en la pagina 2-13).

»  Si en cualquier momento de la Duracién la ventana de deteccidén de una zona detecta
menos de 6 de 10 intervalos rapidos, la Duracion de dicha zona se pone a 0 (Figura 2-7 en
la pagina 2-13). La Duracion sélo volvera a iniciarse si la ventana de deteccioén vuelve a
considerarse satisfecha.

Laventana de-deteccion TV permanece
Ventriculo derecho satisfecha durante la Duracién TV.

WMMFFFFMMMWMWW

TV detectada | Duracién de TV'1-30 s

>

I 1 .
Ventana.de TV satisfecha: Terminaa Duracion de TV y el siguiente
Empieza‘la Duracién.de TV. intervalo detectado esta en la zona TV,

se cumple la deteccion. Se inicia Terapia
de ATP,

La Duracién comienza cuando-una ventana se considera satisfecha'y continda-transcurriendo-mientras la ventana de deteccion
ventricular siga-considerandose satisfecha.-Se cumple. la'Deteccion cuando la Duracién termina y el siguiente intervalo detectado esta
en-la.misma-zona ventricular.

Figura'2-5. Temporizador de Duracion ventricular

La ventana de deteccion TV permanece |

Ventriculo derecho satisfecha‘durante la:Duracion TV.
TV detectada Duracién de TV 1-30 s
| v/ | i

Ventana de TV satisfecha:

Empieza la Duracion de TV. Finaliza la Duracion de TV.y el Gltimo

intervalo detectado no esta

en la misma zona, no se cumple

la deteccion en esa zona.
No.seinicia la‘terapia en.esa zona.

Figura 2-6. Ultimo intervalo detectado

Ventana de deteccion TV ya no esta satisfecha;
menos de 6 de los 10 intervalos clasificados

Ventriculo derecho como rapidos.

I A AAA A — A,

Hacen falta 8 de 10 intervalos clasificados como rapidos

TV detectada | Duracion de TV 1-30 segundos Y | para que se reinicie la Duracion de TV. _
Ventana de TV satisfecha. La Duracién de TV se pone a cero. La Duracion
Empieza la Duracién de TV. de TV empezara de nuevo cuando la ventana vuelva

a satisfacerse.

La Duracion se pone a cero cuando la ventana ya no esté satisfecha durante el periodo de la Duracion.

Figura 2-7. Reinicio de la Duracion ventricular
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Se programa una Duracién para cada zona ventricular. Hay disponibles distintos valores en
funcién de la configuracion programada (Tabla 2-5 en la pagina 2-14). La Duracién programada
en las zonas de frecuencia ventricular mas bajas debe ser igual o superior a la de las zonas
ventriculares mas altas. Se pueden utilizar Duraciones mas largas para impedir que el
dispositivo inicie el tratamiento de arritmias no sostenidas.

Tabla 2-5. Intervalos programables de la Duracion por zona y configuracion ventricular

Configuracion Zona TV-12 Zona TV@ Zona FVb
1 Zona - - 1-15 segundos
2 Zonas - 1-30 segundos 1-15 segundos
3 Zonas 1-60 segundos 1-30 segundos 1-15 segundos

a. La duracion maxima redetectada para las zonas TV-1y TV es de 15 segundos.
b. Enla zona FV, la duracién de redeteccion y post-descarga esta fijada a 1 segundo.

Duracién en una configuracién de multiples zonas

Los temporizadores de Duracidn funcionan independientemente unos de otros dentro de sus
respectivas zonas ventriculares.

+ Si se detecta la arritmia en-la’zona'mas alta, €l temporizador de Duracion de dicha zona
tiene preferencia sobre los temporizadores de las)zonas mas bajas; los temporizadores de
Duracién-de las zonas-mas bajas continGian transcurriendo, -pero se ignoran mientras siga
avanzando _elitemporizador'de Duracion de la zona mas alta.

+ - Si la.Duracion de la.zona mas alta finaliza.y. se cumple la deteccion; se iniciara la terapia
para dichazona independientemente de si.se ha agotado-el tiempo de los temporizadores
de Duracion de las zonas ‘mas bajas.

« < Silaventana'de deteccién'de la zona mas alta no permanece satisfecha, los temporizadores
de Duracion de las zonas ventricularesimas bajas ya no-se pasaran por alto.

Se iniciara la‘terapia programada para.las zonas ventriculares mas bajas cuando se cumpla la

duracién de una zona ventricular mas baja.y-no se haya satisfecho ninguna ventana de la zona
ventricular'mas alta’ (Figura 2-8-en‘la pagina 2-14, Figura 2-9 en,la pagina 2-15).

La-ventana de FV-permanece satisfecha: Finaliza la Duracion

Ventana de FV sa_ti’sfecha. de FVy se cumple la deteccion. Empiezala carga.
Empieza la Duracion de FV. La Duracién-de TV finaliza durante la‘carga, pero se ignora.
FV detectada | Vi | Carga
= ML L S
I" Duracion de Fv de 1s I
7 JMFM—’M—’LJM—'L—WJF’L-MJJM
TV detectada | Duracién de TVde 5s
| V4

Ventana de TV satisfecha.
Empieza la Duracién de TV.

Figura 2-8. Interaccion de la Duracion ventricular, configuracion de 2 zonas; carga



FV detectada |

Ventana de FV satisfecha.
Empieza la Duracién de FV.
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La ventana de FV no permanece satisfecha.
No se satisface la Duracion de FV.
Se cumple la Deteccion de TV.

V4

Duraciéon de FV de 1's

TV detectada |

Duracién de TVde 5 s

Carga

| Vi

Ventana de TV satisfecha.
Empieza la Duracion de TV.

Figura 2-9.

Finaliza la Duracién de TV. No se cumple la Detecciéon
porque la ventana de FV esta satisfecha.

Interaccion de Duracion ventricular, configuracion de 2 zonas, carga retardada

Duracion de redeteccion y Duracion post-descarga ventriculares

2-15

Los parametros de Duracion se-utilizan para identificar las taquiarritmias durante el proceso
de redeteccién ventricular.

* La Duracién‘de redeteccion:se aplica después del suministro de terapia de ATP (excepto
QUICK CONVERT ATP), de una terapia desviada-por reconfirmacién, de una terapia
desviada-manualmente o si la‘'terapia no esta disponible cuando se cumple la Deteccion
(Figura ' 2-10.en la pagina 2-15).

» ‘La Duracion post-descarga se aplicaidespués .del suministro de terapia de descargas
(Figura 2-11°en la*pagina 2-16).

La Duracién de redeteccion- es programable en las zonas ventriculares mas bajas de una

configuracion de multiples zonas. No.es programableien la zona FV. La Duracion post-descarga

se puede programar de la misma manera;os valores programados en las-zonas de frecuencia
ventricular més.bajas tienen que-ser iguales o superiores a los:valores programados en las
zohas/mas altas.

Para ayudar a que-el tiempo hasta una potencial terapia sea. minimo, se recomienda programar
la Duracion de redeteccion en las zonas TV-1 y TV de una configuracion de multiples zonas a 5

segundos 0.menaes.

Se recomienda;programar también la-Duracion post-descarga‘en las zonas TV-1y TV de

configuraciones de'multiples-zonas.a 5 segundos o‘menos. No obstante; puede ser beneficioso

programar duraciones‘mas largas si son-evidentes ritmos de alta frecuencia no sostenidos,
inducidos por una descarga,.como ‘el ritmo.idioventricular acelerado (RIVA) o la FA. Las

duraciones mas largas permitiran_al ritmo'volver@;una frecuencia mas baja antes de que se
cumpla la redeteccion,

Se ignora

8 de 10 intervalos son

Terapia de ATPI répidos, ventana satisfecha

3s

Se ignora

ITerapia de ATP | Busqueda de 8 de 10 intervalos rapidos

|
Deteccion inicial
satisfecha
Terapia de ATP programada.
Duracion de redeteccion programada a 3 s.

|
Inicio de
Redeteccion

|
Inicio de Duracion
de redeteccion

[ [ >

Finaliza la Duracién  Inicio de Redeteccion
de redeteccion.

Deteccion satisfecha.

Figura 2-10. Redeteccion tras el suministro de terapia de ATP ventricular
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Se ignora

Descarga Descarga
8 intervalos
Carga | son rapidos | 3s Carga | Busqueda de 8 de 10 intervalos rapidos
Inicio de Inicio de Duracién  Finaliza la Duracion  Inicio de Redeteccion
Redeteccion post-descarga post-descarga.

Deteccion satisfecha.

Terapia de descargas programada.
Duracion post-descarga programada a 3 s.

Redeteccion tras el suministro de terapia de descarga ventricular

Episodios ventriculares

Si se detectan tres latidos ventriculares rapidos consecutivos, entonces el generador de
impulsos hace lo siguiente:

* Aumenta el numero del episodio
+ Asigna memoria para el almacenamiento de datos histéricos y de'electrogramas
+ Empiezaa monitorizar en busca‘de una.ventana de deteccion satisfecha

Cuando’la‘ventana de deteccién de una zona se-satisface, se declara el inicio de un episodio
ventricular y los temporizadores de duracion.se-inician en aquellas zonas.en que se satisfaga
una-ventana-de deteccion.El episodio ventricular se declara completo cuando todas las
ventanas)de deteccion dejen desatisfacerse y permanezcan asi durante un tiempo especificado.

Cada episodio taqui-ventricular se clasifica como. tratado.o no tratado (de la Figura 2-12 en la
pagina2:17 a la Figura 2-16 enla pagina 2-18).

 (/Un episodio.tratado es aquél en que se suministra terapia
+ ~Un episodio no. tratadotes aquél en que no se suministra terapia

En caso de un-episodio-tratado; se inicia undemporizador de fin del episodio-después de
suministrarse terapia. En.caso deun episodio no'tratado, se inicia-un temporizador de fin

del episodio en el-momento en‘que el.generador de impulsos reconoce-que.ya no estan
satisfechas todas las‘ventanas'de deteccion:-El intervalo de tiempo de fin'del episodio sirve
para que el paciente se pueda estabilizar. antes de.que la deteccion inicial.y la terapia inicial se
utilicen nuevamente. El'episodio se declarara-terminado’si no se satisface ninguna ventana
de deteccion durante un periodo de tiempodeterminado después.de la uUltima tentativa de
terapia (Tabla 2-6 en la pagina 2-16). Si‘una de las ventanas vuelve a satisfacerse mientras
transcurre el temporizador defin.del episodio, €ste se pone a‘cero y se iniciara de nuevo cuando
se intente suministrar terapia o cuando no_estén satisfechas todas las ventanas (Figura 2-16
en la pagina 2-18).

Una vez que un episodio se haya declarado terminado, el generador de impulsos aplicara la
deteccion y terapia iniciales a las taquiarritmias_posteriores.

Tabla 2-6. Temporizador de Fin del Episodio

Clasificacion de episodios Temporizador de fin del episodio ventricular

(es necesario que transcurra un tiempo para declarar
el episodio como finalizado)

No tratados (no se suministra terapia) 10 segundos

Tratados (s6lo terapia de ATP suministrada) 10 segundos

Tratados (se suministra terapia de descargas) 30 segundos
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NOTA: El episodio termina inmediatamente si se reprograma el Modo Taqui, se intenta usar un
meétodo de induccién, o hacer una prueba del cable antes de alcanzar el Fin de Episodio, o se
reprograma algun parametro de deteccion ventricular o terapia ventricular.

Intervalo de

acoplamiento
—_

La ventana de deteccion
no se satisface.

Ventana de deteccion satisfecha. V V V V
| Rafaga de ATP |
T V4 | T V4 T
Inicio de Duracion. El temporizador

Inicio de Episodio. Fin de Episodio expira.
El episodio ha terminado.

La ventana de deteccion permanece satlsfecha

Deteccion satisfecha.
Se suministra ATP.

Inicio temporizador
de Fin de Episodio.

Figura 2-12. Episodio tratado, el modo ventricular es Monitor + Terapia y se suministra terapia de ATP

La'ventana de deteccion no.se satisface.

p—AAAst—

| 308 |
w |

Inicio temperizador de Fin de Fpisodio:

La ventana de deteccion permanece satisfecha.

A

Ventana de deteccion satisfecha.

Descarga

l Carga

Deteccion satisfecha.
Inicio de'la‘carga.

l /
Inicio de Duracién.
Inicio-de episodio.

Se alcanza'el final
del Fin de Episodio.
El episodio ha terminado.

Figura 2-13.. (Episodio tratado, el modo ventricular.es Monitor + Terapia y se suministra terapia de descargas

La.ventana de deteccion yano esta satisfecha; | La.ventana de deteccion no se satisface.
menos de.6 de 10.intervalos clasificados

como rapidos.

WIS V5 s S0 0 0 e A s s

Ventana de deteccion
satisfecha.

! 7
Inicio de Duracién.
Inicio de episodio.

10s
V4 !
Se alcanza el final'del.Fin
de Episodio. El-episodio
ha terminado.

Duracién no terminada.
La Duracion se pone a cero.
Inicio del temporizador-de Fin de Episodio.

Figura 2-14. Episodio no tratado, el modo ventricular es;Monitor + Terapia o Sélo‘Monitor, la/duracién no ha terminado

F = Rapido

S = Lento La'reconfirmacién monitoriza el ritmo en cinco

de diez intervalos lentos durante la carga.

e e o

La taquiarritmia revierte espontaneamente.

La ventana de deteccion |

Ventriculo derecho permanece satisfecha.

Ventana de deteccion
satisfecha.

Fssigis s

Carga 10s |

I 4 I !
Inicio de Duracion. Deteccion satisfecha.
Inicio de episodio. Inicio de la carga. taquiarritmia; no se suministra una
descarga. Inicio del temporizador
de fin de episodio.

En este ejemplo se asume que la Descarga obligada esta desactivada.

V4 |

La reconfirmacion indica que no existe

Se alcanza el final
del Fin de Episodio.
El episodio

ha terminado.

Figura 2-15. Episodio no tratado, el modo ventricular es Monitor + Terapia y se detiene la carga antes de suministrar la descarga
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Ventriculo
derecho
La frecuencia ventricular
sigue siendo rapida. La ventana de deteccion no se satisface.
% % e e e
Ventana de deteccion
Descarga satisfecha. Descarga
| | Carga | 30s |
| /— V4 9 | V4 |
Inicio temporizador Inicio Duracion Deteccidn satisfecha. Reinicio del temporizador El temporizador
de Fin de Episodio. post-descarga. Inicio de la carga. de Fin de Episodio. Fin de Episodio expira.
El temporizador El episodio ha terminado.

de Fin de Episodio
se pone a cero.

Este ejemplo muestra un Episodio tratado cuando el modo Ventricular es'Monitor + Terapia. El temporizador de Fin del Episodio se pone a
0 al satisfacerse una ventana de deteccion ventricular después del suministro de terapia ventricular y antes de alcanzarse el final del
episodio. En este ejemplo, se suministraron 2 descargas.en el episodio.

Figura 2-16. Episodio tratado, el modo ventricular es Monitor + Terapia y el temporizador de fin del episodio se pone a 0

Criterios adicionales de deteccion ventricular

Los criterios adicionales de deteccién ventricular afiaden especificidad a los criterios de
deteccion.de Frecuenciawy-Duracién. Se pueden.programar criterios adicionales de deteccion
ventricular para‘hacer.lo siguiente:

+ - Retardar o inhibir el.suministro de_ terapia
« Anular la inhibicion de terapia

+ “..\No tener‘en.cuenta una secuencia deterapia-de ATP.dando/prioridad a la-terapia de
descargas

Pueden programarse criterios adicionales.de deteccion ventricular para uno de‘los siguientes:

+ . ID"de ritmo
«  Onset/estabilidad
+ Off (es decir, solo frecuencia)

Si se selecciona Off, se utilizaran solamente la‘frecuencia y duracion. ventriculares para las
decisiones de terapia.

Si se selecciona ID de ritmo u Onset/estabilidad, se utilizan-los parametros de los criterios
adicionales ademas de la‘frecuencia-y la duracién.ventriculares para las decisiones sobre la
terapia (Tabla 2-7 en la pagina|2-19),.como sigue:

* La Temporizacion y Correlacién Vectorial inhibe-la terapia cuando el vector de conduccién
(morfologia y temporizacion del EGM) durante unajtaquiarritmia coincide con un vector de
conduccion de referencia del ritmo sinusal’'normal del paciente.

» Frec. V > Frec. A puede utilizarse para-invalidar la decision de inhibicion de Onset,
Estabilidad, Temporizacién y Correlaciéon Vectorial o Umbral de Frecuencia de FibA. Frec. V
> Frec. A puede utilizarse para suministrar terapia ventricular cada vez que la frecuencia
ventricular sea mayor que el ritmo auricular.

+ El Umbral de Frecuencia de FibA se puede programar (junto con la estabilidad) para inhibir
la terapia ventricular si el ritmo auricular es rapido.

+ El parametro Estabilidad se puede programar para inhibir el suministro de terapia ventricular
si el ritmo ventricular es inestable.
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» Descarga si inestable se puede programar para que no se tenga en cuenta la terapia de ATP
ventricular y se suministre terapia de descarga si el ritmo ventricular se declara inestable.

* Onset se puede programar para inhibir la terapia ventricular si la frecuencia cardiaca del
paciente aumenta gradualmente.

* SRD permite al generador de impulsos invalidar la decisién de los parametros Estabilidad,
Onset, Temporizacién y Correlaciéon Vectorial o Umbral de Frecuencia de FibA de inhibir la
terapia ventricular si continua la alta frecuencia a lo largo del periodo de tiempo programado.

Tabla 2-7. Parametros de los criterios adicionales disponibles con los criterios adicionales de deteccion

Parametro de los criterios adicionales LD de Onset/estabilidad
itmo
Inicial Post- Inicial Post-
descarga descarga

Temporizacion y Correlacion Vectorial@ X - = - = - =
Frec. V > Frec. A (solo dispositivos bicamerales) Xb e Xb ¢ X X
Umbral de Frecuencia de FibA (solo.dispositivos bicamerales) Xb d Xb d Xe Xe&
Estabilidad (inhibidora) Xf Xt X X
Descarga si inestable - = ol X - =
Onset - - - X -
SRD¢Y X X X X

a. Este criterio adicional no se puede programar.de forma individual.

b. Sise selecciona ID_de ritmo, este-criterio adicional se habilita automaticamente .cuando Diseriminaciéon Taquiafritmia Auricular estd programada en On. Sin

embargo, no‘esta disponible en dispositivos monocamerales o si'Discriminacion Taquiarritmia Auricular esta programado en Off en dispositivos bicamerales.

c. Este'criterio adicional no se‘puede programar individualmente cuando ID.de ritmo esta.habilitado.

d. Cuando ID de.ritmo esta seleccionado,.este pardametro utiliza el mismo_valor para la deteccién inicial y post-descarga. No se puede habilitar o deshabilitar
independientemente para-la deteccion post-descarga.

e. Cuando Onset/estabilidad esta-seleccionado, este parametro puede habilitarse y deshabilitarse independientemente para-la deteccion post-descarga.

Si esta-habilitado, ‘'utiliza el mismo valor.que el de la‘deteccion inicial.

f.  Cuando’ID de ritmo esta habilitado y Discriminacién Taquiarritmia Auricular esta-programada.en On:en los dispositivos bicamerales, este criterio
adicional utiliza el mismo valor para‘la deteccion inicial y post-descarga. En los dispositivos.monocamerales, 0'cuando Discriminacion Taquiarritmia
Auricular esta programado en Off, este criterio adicional se deshabilita automaticamente para la Deteccion Inicial, pero-sigue estando habilitado para la
deteccion-post-descarga.

dg. SRD esta disponible cuando los criterios-adicionales de deteccién, que inhiben la terapia, estan-programados.

Algunos de-estos parametros de ‘criterios adicionales de deteccidn también se pueden programar
de forma’indépendiente como parametros post-descarga (Tabla 2-7 ‘en la pagina 2-19).

Los parametros.de criterios adicionales 'de deteccidn individuales disponibles dependen del
numero de zonas taguiprogramadas: 3, 2 o“1)(Tabla 2-8 en la pagina 2-19).

Tabla 2-8. Criterios adicionales de deteccién ventricularindividuales disponibles en configuraciones de multiples zonas

Zona TV-1 Zona TV Zona FV

Temporizacion y Correlacion
Vectorial®

Frec. V > Frec. A2

Umbral de Frecuencia de

Configuracion de tres zonas Temporizacion 'y Correlacion
Vectorial
Frec. V >Frec. A

Umbral de Frecuencia de FibA

Estabilidad para‘Inhibir FibA2

Onset Estabilidad (para Inhibir)@

SRD Descarga si Inestable
SRD?2

Configuracion de 3 zonas -
(con zona Monitorizar)® ¢

Temporizacién y Correlacion | ——
Vectorial

Frec. V > Frec. A
Umbral de Frecuencia de
FibA

Estabilidad (para Inhibir)
Descarga si Inestabled
Onset

SRD
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Tabla 2-8. Criterios adicionales de detecciéon ventricular individuales disponibles en configuraciones de multiples zonas

(continda)

Zona TV-1

Zona TV

Zona FV

Configuracion de dos zonas

Vectorial

FibA

Onset
SRD

Frec. V> Frec. A
Umbral de Frecuencia de

Estabilidad (para Inhibir)
Descarga si Inestabled

Temporizacion y Correlacion | —

Monitorizar)P

Configuracion de dos zonas (con zona

Configuracion de una zona

a. El criterio adicional solo esta disponible en la zona media de una configuracion de 3 zonas cuando ID de ritmo esta habilitado.
b. Los criterios adicionales de deteccion no estan disponibles en‘la zona mas inferior de una configuracién de multiples zonas cuando se utiliza como una
zona Monitorizar (no hay ninguna terapia programada para esta zona).
c. En el caso de los dispositivos programados en una configuracién de 3 zonas-con TV-1 programada en Monitorizar y con los criterios adicionales de
deteccion en On en la zona TV, la discriminacién del ritmo se aplicara cuando la taquicardia cumpla la deteccion inicial en la zona Monitorizar y la frecuencia
acelere posteriormente hasta la zona TV. En este caso, la deteccion inicial'se reinicia y los criterios adicionales de deteccion estan disponibles en la zona TV.
d. Descarga si inestable no se puede programar en\la misma‘zona que otros criterios adicionales 'de deteccion que estén programados para inhibir la terapia
(Onset, Estabilidad y Umbral de Frecuencia de FibA).

Cuando seleccione una discriminacion del ritmo especifica, podra modificar los valores para
los criterios adicionales de deteccidn‘que sean aptos para la discriminacion de dicho ritmo.

Los valores nominales se muestran en(la tabla siguiente.- Sin.embargo, puede utilizar dichos
valores.a discrecion:

Tabla 2-9. Valores nominales-‘para los criterios adicionales de deteccidn’inicial y redeteccion

Onset/estabilidad ID de Ritmo
Parametro Discriminacion Discriminacién Discriminaciéon Discriminacién Discriminacién
taquiarritmia taquicardia TV polimérfica Taquiarritmia Taquiarritmia

auricular sinusal Auricular en.On Auricular en Off
Temporizacion y_correlacion — - W On2 Oon2
vectorial
Frec. V > Frec. A (solo-modeloes On On RN OnP N
bicamerales)
Umbral de Frecuencia de FibA 170 min™' Yy~ - - 170 min - =
(solo modelos bicamerales)
Estabilidad (inhibir) 20.ms > U 20-ms 30 ms

(dispositivos DR) (dispositivos DR)
30 ms 30 ms
(dispositivos VR) (dispositives VR)

Onset (solo deteccion inicial) - - 9% - - - = - -
SRD Inicial 3:00 minutos:se- |1 3:00 minutos:se- A 3:00 minutos:se- 3:00

gundos gundos gundos minutos:segundos
SRD Redetecciéon 0:15 minutos:se- - - - - 0:15 minutos:se- 0:15

gundos gundos minutos:segundos
Descarga si inestable - - - = 30 'ms - - - -

a. El parametro no se puede programar individualmente.
b. El parametro no se puede programar individualmente cuando ID de ritmo esta habilitado.

Temporizaciéon y Correlacion Vectorial

Temporizacion y Correlacion Vectorial compara las sefiales de EGM de un ritmo desconocido
con un patrén de referencia almacenado de sefales de EGM de un ritmo sinusal normal (RSN).
Los ritmos no similares (es decir, no correlacionados) a los del patrén de referencia almacenado
se clasifican como TV. Los ritmos correlacionados con el patron de referencia almacenado estan
clasificados como TSV. ID de ritmo utiliza esta clasificacion durante la deteccion inicial para
tomar la decision de tratar o inhibir la terapia.
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Cuando se detecta un ritmo rapido, se compara cada latido del ritmo con el patron de referencia
almacenado. El generador de impulsos mide la correlacion de la onda detectada con el patrén
de referencia almacenado y clasifica cada latido como correlacionado o no correlacionado.
Todos los latidos de la zona FV se cuentan siempre como no correlacionados, aunque tengan
un valor de correlacion medido como alto.

Posteriormente, el generador de impulsos clasifica el ritmo detectado como TSV o TV en funcién
de los calculos:

¢ Sise correlacionan al menos 3 de cada 10 latidos, el ritmo se clasifica como TSV, mostrado
como RID+ en los electrogramas anotados

¢ Si se correlacionan menos de 3 de cada 10 latidos, el ritmo se clasifica como TV, mostrado
como RID- en los electrogramas-anotados

Umbral de RhythmMatch

La programacion del parametro, Umbral de RhythmMatch ajustara el umbral utilizado por
Temporizacion y Correlacion Vectorial para determinar si el ritmo de un paciente se correlaciona
con su patrén.de ritmo sinusal normal. Mediante el-ajuste del Umbral de RhythmMatch, puede
ajustar la forma en la querel'generador de impulsos’discrimina entre TV y TSV.

El Umbral de RhythmMatch se puede-programar en entre.el 70 % y el 96 %, con un valor
nominal del'94 %. Durante, el analisis Temporizacion y Correlacion Vectorial, el generador de
impulsos utiliza'el Umbral de‘RhythmMatch programado como criterio para la clasificacién del
ritmo.del paciente como TV o. TSV (*Temparizacion.y-Correlaciéon Vectorial" en la pagina 2-20).

El generador de impulsos registra una clasificacién de RhythmMatch para el ritmo detectado
basada en los'valores de correlacidn calculados utilizados para clasificar.el’ritmo como TV o
TSV. Pueden registrarse hasta dos valores medidos de RhythmMatch:.uno si y cuando la terapia
se inhibe por primera vez (por.ID de.ritmo).y-uno sivy cuando se intenta la terapia. Los valores
medidos de ' RhythmMatch-se registran aunque ID,de ritmo no esté.habilitado, siempre y cuando
se hayaadquirido. un patrén de referencia.

Si ID;de ritmo esta’ habilitado, el valor de-correlacién medido de cada latido, asi.como una
indicacién de si el latido estaba clasificado como correlacionado-0 no. correlacionado, se registra
en el electrograma, almacenado durante la deteccién.-inicial: Estosivaloresde correlacion
medidos-pueden resultar dtiles a la:hora.de 'determinar qué valor de Umbral de RhythmMatch es
mejor programar para el paciente: Asimismo, los'valores'de correlacion'medidos para los latidos
FV pueden serutiles a-la hora'de programar el umbral de frecuencia de la zona FV.

NOTA: En ciertas circunstancias, los .datos.de correlacion registrados para algunos latidos
individuales podrianno mostrarse.enila pantalla del programador.

NOTA: Cuando la memoria.asignada para el almacenamiento de EGM esta llena, el dispositivo
sobrescribe los segmentos de datos:de EGM antiguos para quardar los datos de EGM nuevos.
Los sucesos deben guardarse ‘para conservar los valores calculados de RhythmMatch y los
valores de correlacion medidos latido a-latido-para consultas futuras.

Cuando reprograme el valor de Umbral-de RhythmMatch, considere lo siguiente:

* Revise los valores medidos de RhythmMatch para los episodios anteriores de TV y TSV
(inducida o espontanea)

* Para aumentar la probabilidad de un tratamiento adecuado de TV, el Umbral de
RhythmMatch debe programarse por encima de los valores medidos de RhythmMatch
de cualquier TV
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« Para aumentar la probabilidad de una inhibicién adecuada de la terapia de TSV, el Umbral
de RhythmMatch debe programarse por debajo de los valores medidos de RhythmMatch de
cualquier TSV

+ En general, la sensibilidad de la deteccién de TV se reduce con unos valores de Umbral de
RhythmMatch programados mas bajos. Por lo tanto, para una sensibilidad maxima para la
TV, debera programarse el valor de Umbral de RhythmMatch adecuado mas alto.

* Los valores medidos de RhythmMatch también pueden resultar Utiles para la programacion
de otros parametros de ID de ritmo, incluidos Discriminacion Taquiarritmia Auricular, Umbral
de Frecuencia de FibA y Estabilidad

+ Sisereduce el Umbral de RhythmMatch, ocurrira lo siguiente (Figura 2-17 en la pagina 2-22):

— Elritmo del paciente tiene mas probabilidades de correlacionarse con el patron de
referencia almacenado

— El generador de impulsos-sera.menos sensible ala TV

— El generador-de impulsos.tendra mas probabilidades de clasificar el ritmo como TSV
e inhibir la'terapia

— SielUmbral de RhythmMatch esté programado demasiado-bajo, la TV no se tratara

+ Si.se aumenta el Umbral'de RhythmMatch; ocurrira lo siguiente (Figura:2-17 en la pagina
2-22):

—. El ritmo del pacientetiene menos probabilidades de correlacionarse con el patrén de
referencia.almacenado

—~.+El generador.de impulsos sera mas sensible.a laTV

— <{Elgenerador de impulsos tendra menos probabilidades de-clasificar el ritmo como
TSV e inhibirla terapia

— Si el Umbral-de RhythmMatch-esta programado demasiado alto, la terapia podria no
inhibirse pararepisodios de. TSV

Por lo tanto, es importante revisar episodios-anteriores-de TV y TSV, y determinar un Umbral de
RhythmMatch lo suficientemente por'encima de los-valores-de correlacion del paciente para
TV, pero aun asi por debajo de los valores de correlacién para TSV. Esto puede permitir que el
generador de impulsos distinga:con.mayor precision entre TV y TSV, y reducir la posibilidad del
suministro de una terapia inadecuada.

70% 80% 90% 96%

@ ®94% @
S |

[1] Valor nominal del Umbral de RhythmMatch [2] Menos sensible a TV, mas especifico para TSV [3] Mas sensible a TV, menos
especifico para TSV

Figura 2-17. Programacién del Umbral de RhythmMatch

Véase Figura 2-18 en la pagina 2-23 para consultar una ilustracion de la relacién entre la
sensibilidad y la especificidad con respecto a la TV en la poblacion a medida que el valor de



DETECCION DE TAQUIARRITMIAS ~ 2-23
DETECCION VENTRICULAR

Umbral de RhythmMatch aumenta o disminuye (el Umbral de RhythmMatch se puede programar
en entre el 70 % y el 96 %, con un valor nominal del 94 %). En general, a medida que el Umbral
de RhythmMatch aumenta, la sensibilidad con respecto a la TV aumenta y la especificidad

con respecto a la TSV disminuye. A medida que el Umbral de RhythmMatch disminuye, la
sensibilidad con respecto a la TV disminuye y la especificidad con respecto a la TSV aumenta.
La relacion también puede formularse como sigue: a unos valores de Umbral de RhythmMatch
programados mas altos, es mas probable que una arritmia se clasifique como TV y menos
probable que se clasifique como TSV, mientras que a unos valores de Umbral de RhythmMatch
programados mas bajos, es mas probable que una arritmia se clasifique como TSV y menos
probable que se clasifique como TV.

100%

65%

70 0 %6

[1].Umbral‘de RhythmMatch programado (%) [2]-Porcentaje de sensibilidad o\especificidad [3] Sensibilidad a TV
[4] Especificidad.para TSV

Figura 2-18. | Relacion entre sensibilidad y especificidad.con el Umbral de RhythmMatch

Frec V.> Frec A

El criterio adicional Frec.\/.> Frec. A (frecuencia ventricular mayor que.la‘auricular) compara las
frecuencias auricular y-ventricular para clasificar el tipo.de ritmo-ventricular rapido. Cuando la
frecuencia ventricular sea mayor que,la auricular, se-iniciara‘terapia independientemente del
analisis de'los otros-criterios adicionales-de deteccion programados.

El analisis se realiza.comparando-la frecuencia media de.los ultimos 10 intervalos ventriculares
antes del fin de la\duracién;con la frecuencia media de los 10 ultimos intervalos auriculares antes
del fin de la Duracion (Figura.2:19 enda.pagina 2-24): Si hay/menos de 10 intervalos auriculares,
dichos intervalos se utilizaran para calcular la frecuencia auricular media. Este analisis se
realiza conforme a los criterios siguientes:

+ Sila frecuencia ventricular media es mayor quela frecuencia auricular media en 10 min
como minimo, la frecuencia ventricular se‘declara mas rapida que la auricular (se indica con
Verdadero en el Informe de detalle de los episodios), y se inicia terapia.

» Sila frecuencia ventricular media no.es superior a la frecuencia auricular media en 10 min-'
como minimo (se indica como Falso en el Informe de Detalle del episodio), entonces podra
continuar inhibiéndose la terapia. En el Informe de Detalle del episodio se refleja el valor
medido aunque el parametro esté desactivado (Off).

Si se inhibe la terapia, el analisis de Frec V > Frec A continda hasta que la frecuencia ventricular
sea mayor que la auricular, o bien hasta que los otros criterios adicionales indiquen el
tratamiento con terapia, en cuyo momento se iniciara la terapia.
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Numero de intervalos

Intervalos

Numero

de intervalos 1
Intervalos

en ms

Ventriculo

NOTA: La Frec. V > Frec. A no se evalua durante la redeteccion que se realiza después
de la terapia de ATP.

1 3 4 5 6 7 8 9

-- N

) )
enms E 620 600 580 580 620 600 640 560 600 i
Auricula .

j

Calculo de la suma de intervalo auriculares.
Media = 600 ms = 100 min™! (Ipm).

'
'
' La frecuencia ventricular media
! (150 min [lpm]) es superior
a la frecuencia auricular media
H . (100 min' [lpm]) en 10 lpm como
'
'
'
'
'

Célculo de la suma de los 10 intervalos minimo, por lo que se suministra
ventriculares mas recientes. terapia.
31 4 5 6 7 8 Media = 400 ms = 150 min'* (Ipm).
400 420 380 390 410 400 360 440 410 390 | Terapia de ATP

| TV detectada

Tercer intervalo rapido (de los  Inicio de la Duracion. Duracion finalizada.
8 del total de 10 que satisface  Evaluacion del Onset. Onset gradual.
la ventana de deteccion) Andlisis de Frec V > Frec A.

Suministro de terapia ya que V > A.

Figura 2-19. Analisis de Frec V > Frec A

Frec V> Frec A.se puede programar-para que)no se.tengan‘en cuenta los inhibidores
(Temporizacién y Correlacion Vectorial, Onset, Estabilidad 'y/o Umbral de frecuencia de Fib A) y
se inicie terapia en el caso de que la frecuencia-ventricular.sea mas rapida que la auricular.

NOTA: Consulte "Utilizacién de lainformacion auricular®en’'la pagina 2-4 si desea informacioén
adicionalsobre funcionamiento del dispositivo cuando_el electrodo auricular esta desactivado

(Off).

NOTA: .cEn una'configuracion con ID de.ritmo, la evaluacion.de Frec>V > Frec. A esta
vinculada al Umbral-de frecuencia de Fib A.:Sila Discriminacion de taquiarritmia_auricular-esta
desactivada, no seevaluan.los criterios.adicionales de _deteccion Umbral de frecuencia’de
Fib A y Frec. V(> )Frec. A:

Umbral de frecuencia de Fib A

El andlisis del Umbral.de frecuencia. de Fib A'identifica una-FA al comparar la frecuencia
auricular con el Umbral de frecuencia de Fib A programado.

El Umbral de frecuencia de Fib A no.se puede activar sin activar también el criterio adicional de
deteccion Estabilidad. El dispositivo analiza ambos parametros para determinar si suministrar o
inhibir la terapia.

Si la frecuencia auricular intrinseca esimayor que’el Umbral de frecuencia de Fib Ay el ritmo
ventricular se clasifica como inestable, 'se declara que el ritmo ventricular se debe a FA.

La frecuencia auricular intrinseca se declara superior al Umbral de frecuencia de Fib A de la
siguiente manera (Figura 2-20 en la pagina 2-25):

« El analisis auricular comienza al iniciarse la deteccion de la taquiarritmia ventricular. Cada
intervalo auricular se clasifica como mas rapido o mas lento que el intervalo del Umbral de
frecuencia de Fib A.

* Cuando 6 de los ultimos 10 intervalos se clasifiquen como mas rapidos que el Umbral de
frecuencia de Fib A, el dispositivo declara que existe FA.



DETECCION DE TAQUIARRITMIAS ~ 2-25
DETECCION VENTRICULAR

* A continuacién se comprueba la estabilidad ventricular y, si es inestable, se inhibe la terapia.

En el caso de que no se suministre terapia ventricular, la frecuencia auricular continta
examinandose. Siempre que 4 de 10 intervalos permanezcan clasificados como rapidos, se
considera que existe FA. La terapia se inhibe mediante el Umbral de frecuencia de Fib A o la
Estabilidad hasta que se produce una de las siguientes situaciones:

» La frecuencia auricular disminuye por debajo del Umbral de frecuencia de Fib A
« El ritmo ventricular se vuelve estable

* FrecV > Frec A es verdadero, si esta activado este criterio

* SRD expira

Sélo 3 de 10 intervalos son superiores
al Umbral de frecuencia de Fib A

I 1
I 1

[4.de 10> Umbrat de frecuencia de Fib A|

4 de 10.intervalos deben permanecer.
> Umbral de frecuencia.de Fib A

6 de 10 intervalos-auriculares son mayores
que el Umbral de frecuencia de Fib A

Aurl’cula/ 11I/ 11’/ 11’:/ 11’/ 1/]’/ 11’/ 1 11I

Ventriculo

TV detectada i |

Terapia de ATP.

I I I I
Tercer intervalo rapido Deteccion satisfecha. (Frecuencia La Duracion finaliza. El ritmo permanece inestable.
(delos 8 del total.de 10 Inicio de‘la Duracion. ' ‘auricular Frecuencia auricular. La frecuencia auricular
gue-satisface layventana Inicio de-episodio. > Umbral > Umbral de frecuencia de Fib-A." estinferior al Umbral
de deteccion) Inicio del analisis de frecuencia . Elritmo se declara inestable: de frecuencia de Fib A.
de Estabilidad. de.Fib A. Se inhibe la terapia. Se inicia terapia.

Figura 2-20. Interaccion-entre el'Umbral de frecuencia.de Fib' Ay la Estabilidad

Cuando’el Umbral defrecuencia de Fib‘A y la Estabilidad.se utilizan. solos; se inicia terapia
ventricular al declararse un'ritmo estable..En caso de un:ritmo inestable, se inicia terapia
ventricular cuando-se determina.que la frecuencia auricular.es menor que el Umbral de
frecuencia de Fib A (Tabla 2:10-en la pagina‘2-26)..Cuando.el'Umbral de frecuencia de Fib Ay
la Estabilidad se utilizan con otros;criterios adicionales inhibidores, no siempre se inicia terapia
ventricular al dejar de estar inhibida por el Umbral de frecuencia de Fib A y la Estabilidad. La
terapia puede seguir.estando.inhibida por otros criterios adicionales de detecciéon programados
como Onset (cuando el.grupo de‘los criterios adicionales-de deteccion Onset/estabilidad esta
habilitado) o Temporizacién y:.correlacién vectorial (cuando esta habilitado el grupo del criterio
adicional de deteccién ID de ritmo):

Tenga en cuenta la informacion siguiente durante estas interacciones:

* Los criterios adicionales de deteccién:Umbral de frecuencia de Fib Ay Frec V > Frec A
no se evallan si la Discriminacién de Taquiarritmia Auricular esta desactivada en una
configuracién con ID de ritmo.

+ Como el Umbral de frecuencia de Fib A no se evalla durante la redeteccion (después
del suministro de terapia de ATP ventricular, una terapia ventricular abortada o terapia
no disponible), el Informe de Detalle del Episodio no mostrara los datos de los criterios
adicionales durante la redeteccién, aunque el parametro esté activado.
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» El criterio adicional Umbral de frecuencia de Fib A no se evalla para la deteccion de
arritmias en los casos siguientes; sin embargo, el informe de Detalle del episodio mostrara
los datos del criterio Umbral de frecuencia de Fib A basandose en un umbral de 170 min™:
— El'Umbral de frecuencia de Fib A esta desactivado
— Zonas ventriculares esta programado a 1

— No hay activado ningun grupo de criterios adicionales de deteccion

* Un suceso de deteccion auricular soélo se clasificara como FA mientras el Umbral de
frecuencia de Fib A se esté evaluando para la deteccion de arritmias.

Tabla 2-10. Combinaciones de Umbral de frecuencia de Fib A y Estabilidad, y terapia resultante

Ritmo ventricular detectado? Decisién de terapia®

Inestable, A > Umbral de frecuencia de Inhibir
Fib A

Estable, A > Umbral de frecuencia de Tratar
Fib A

Inestable, A < Umbral de frecuencia de | Tratar
Fib A

Estable, A < Umbral de frecuencia-de Tratar
Fib A

a. Si el ritmo ventricular detectado cambia, entonces se evalla la fila adecuada correspondiente de la tabla.
b. Las decisiones para inhibir la terapia pueden ser-anuladas por V > Ao por la terminacién de SRD.

NOTA: -Consulte "Utilizacién.de la informacién auricular" enda pagina ' 2-4 si desea informacion
adicional sobre funcionamiento del-dispositivo cuando el electrodo-auricular esta desactivado

(Off).
Analisis de la estabilidad

El andlisis de Estabilidad distingue ritmos ventriculares inestables (irregulares) de ritmos
ventriculares estables (regulares).- Esto-se consigue midiendo el grado.devariabilidad derlos
intervalos R—R.de’la taquicardia.

Este grado de variabilidad, cuando_se utiliza por;si-solo,.puede permitircal dispositivo distinguir
la conduccion de FA (que puede producir mayor variabilidad-de los intervalos.R—R) de la TV
monomorfica (quees normalmente estable). También,se puede utilizar para distinguir TVM
(que se puede cortar con'la estimulacion) de TV polimérficas y-de FV (que normalmente no se
pueden cortar con estimulacion):

En funcién de las necesidades del paciente, puede optar por programar la Estabilidad como
inhibidora para que no se suministre. terapia;ante FA, 0-bien.usar el analisis de la estabilidad
para dirigir el tipo de terapia a suministrar/(Descarga si inestable).

El algoritmo de la estabilidad calcula las diferencias.de los intervalos R—R VD. Estas diferencias
se calculan a lo largo de la Duracién, calculandose -también un promedio de la diferencia.
Cuando termina la Duracion, se evalua la estabilidad del ritmo comparando la diferencia media
actual con el umbral de la Estabilidad y/o los umbrales de Descarga si inestable programados.
Si la diferencia media es superior a los umbrales programados, el ritmo se declara inestable.
Las funciones Estabilidad (inhibidora) o Descarga si inestable tienen umbrales independientes;
no puede programar ambas en la misma zona ventricular.

El generador de impulsos calcula la estabilidad de todos los episodios (aunque la Estabilidad
esté desactivada) y almacena los resultados en la historia de terapia. Estos datos almacenados
se pueden utilizar para seleccionar un umbral de estabilidad adecuado.
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Estabilidad Inhibidora

El parametro Estabilidad puede ayudarle a identificar ritmos rapidos que se originen en

la auricula como FA. Estos ritmos pueden ocasionar ritmos ventriculares inestables cuya
frecuencia sobrepase el umbral de frecuencia mas bajo y no deben tratarse. Si un ritmo se
declara estable cuando acaba la Duracion, se suministrara la terapia programada. Si el ritmo se
declara inestable, se inhibira la terapia ventricular.

Al final de la Duracién inicial, si se declara una taquicardia como inestable y se inhibe la terapia
ventricular, el generador de impulsos contintia evaluando la estabilidad de cada intervalo nuevo
detectado (Figura 2-21 en la pagina 2-27). La Estabilidad no inhibira la terapia si:

* FrecV > Frec A declara la frecuencia ventricular mayor que la auricular

SRD se ha agotado (si est4 activada)

No siempre se inicia terapia ventricular-al dejar de estar inhibida por la Estabilidad. La terapia
puede seguir estando inhibida por. otros criterios adicionales de deteccion programados
como Onset (cuando el\grupo de los criterios adicionales de deteccion Onset/estabilidad esta
habilitado) o Temporizacién.y correlacion vectorial (Cuando esta activado el grupo del criterio
adicional de deteccion ID/de ritmo).

NOTA: - La.terapia ventriculartambién se puede inhibir mediante el analisis del algoritmo de
Estabilidad conforme se utiliza con el criterio adicional Umbral de frecuencia de Fib A.

Intervalos inestables

WWMW

Contlnua el analisis de la Estabilidad ——

Ventana de deteceion satisfecha. Finaliza la-Duracion.
Se inicia la Duracion. El ritmo'se declara.inestable.
Comienza el andlisis de.la Estabilidad: Inicio de'SRD.

Figura 2-21.

Se'inhibe la terapiahasta que el ritmo se estabilice,
V/'sea mayor que A, o expire.el SRD.

Evaluacion de la Estabilidad cuando termina la Duracion

Descarga si Inestable

Cuando esta programado a‘Descarga si inestable; el analisis de la estabilidad ayuda a
determinar si se debe pasar por.alto |la terapia de’ATP ventricular, dando preferencia a la primera
terapia de descarga ventricular programada para la zona ventricular (que puede ser de alta o
baja energia) (Figura 2-22 en‘la pagina 2-28).

Podrian detectarse arritmias ventriculares dinamicas como TV polimérfica o FV en una frecuencia
mas baja que el umbral de la frecuencia ventricular mas alta y podrian clasificarse como
inestables. Como el ritmo podria detectarse en una zona ventricular mas baja en la que podria
estar programada una terapia de ATP, el analisis de la estabilidad podria usarse para saltarse
terapias de ATP ventricular programadas y proporcionar en su lugar descargas al paciente. La
Estabilidad se evalta en cada ciclo de deteccion/redeteccion, incluida la evaluacion entre las
rafagas de un esquema de ATP. Una vez que se ha suministrado una descarga ventricular en un
episodio, la funcién Descarga si Inestable ya no influira en la seleccién de terapia.

La funcién Descarga si Inestable se puede usar sélo en la zona TV de una configuracién de
2 6 3 zonas. No puede programarla en una configuracion de 2 zonas si la Estabilidad o el
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Onset ya estan activados, o si la Estabilidad post-descarga V o el Umbral de frecuencia de
Fib A estan activados.

Descarga

| e
Ventana de deteccion satisfecha. Finaliza Ia Duracioén. Inicio de la Ventana de Finaliza la Duracion de redeteccion.
Se inicia la Duracion. El ritmo se declara estable. Redeteccion. deteccion satisfecha.  El ritmo se declara inestable.
Comienza el analisis de la Estabilidad. Se suministra la terapia Se inicia la Duracion ~ Se omite el resto de ATP y

de ATP programada. de redeteccion. se continua con la primera terapia

Sevuelve a analizar  de descargas programada.
la Estabilidad.

Figura 2-22. Descarga si Inestable

Onset

El Onset distingue las.taquicardias sinusales fisioldégicas; que generalmente empiezan
lentamente, de las taquicardias.patolégicas, que generalmente comienzan bruscamente. Mide
la frecuencia.de transicion en’el ritmo' ventricular.desde frecuencias-lentas hasta la taquicardia.
Si el aumento de frecuencia es gradual; permite-al dispositivo_inhibir la terapia ventricular en la
zona de frecuencia de‘taquicardia mas baja.

Cuando se satisface una ventana de deteccion, el generador.-de impulsos empieza a calcular
el Onset en una secuencia.de dos etapas.

+2 En laetapa’1 mide‘los intervalos ventriculares antes del inicio del'episodio-y localiza el par
de intervalos adyacentesen que -mas disminuyd.la longitud del ciclo (punto de referencia).
Si la disminucién es igual o superior-al valor-del Onset programado, la etapa -1 declara un
Onset subito.

+ En laketapa 2.comparajintervalos adicionales.. Si |la diferencia entre el intervalo medio antes
del punto de referencia y 3 de los’4 primeros intervalos-que siguen-a dicho punto.es igual o
mayor-que el Umbral del‘'onset.programado, la‘etapa 2-declara_un Onset subito:

Si ambas etapas declaran el 'ritmo subito, se.iniciara-terapia‘ /Si cualquiera.de las etapas indica
un Onset gradual,‘se inhibira‘la terapia ventricular. inicial.en-la zona mas baja. El Onset no
inhibira la terapia si:

« La frecuencia se acelera a unazona.ventricularmas alta

» Lainformacion del electrodo auricular determina que lafrecuencia VD es mas rapida que la
auricular (Frec V > Frec A activado)

» El temporizador de SRD finaliza

El Onset se mide utilizando intervalos VD solamente. Se puede programar como un porcentaje
de la longitud del ciclo o como una longitud de intervalo (en ms). Esta limitado a la zona de
terapia mas baja de una configuracion de multiples zonas. El valor del Onset seleccionado
representa la diferencia minima que debe existir entre intervalos que sean superiores e inferiores
al umbral de frecuencia mas baja programado. El generador de impulsos realiza calculos del
Onset (incluso aunque la funcién esté desactivada) de todos los episodios, excepto de los
inducidos o los manuales. Los resultados del Onset medido obtenidos de un calculo de dos
etapas se almacenan en la historia de terapia. Estos datos almacenados se pueden utilizar para
programar un valor adecuado para el Onset.
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Duracién frecuencia sostenida (SRD)

El parametro Duracién Frecuencia Sostenida permite suministrar la terapia ventricular
programada cuando una taquicardia se mantiene durante un periodo programado superior

al parametro Duracién, pero los inhibidores de la terapia programados (Temporizacién y
Correlacion Vectorial, Umbral de Frecuencia de FibA, Onset o Estabilidad) indican la inhibicién
de la terapia (Figura 2-23 en la pagina 2-29).

Se evaluan los criterios adicionales
de deteccién programados. Si indican

la inhibicién de terapia, se inicia Continua el analisis Si los criterios adicionales  SRD alcanza
el temporizador de SRD; de lo contrario, de los criterios adicionales de deteccién indican el fin. Suministro
se suministra terapia. de deteccion durante terapia, se suministra de terapia.
el tempo de SRD. =———pp ésta.
Os 30s
Ventana de deteccion =~ 0000 L @ e e e e e m m m m e e e e e e = = = = =
satisfecha 1 r ]
| | |
Os 5s 35s
Se inicia la Duracion. Finaliza
Inicio del anélisis la Duracion.

de los criterios
adicionales de deteccion.

Figura 2-23. Combinacion de Onset O Estabilidad, SRD activada

SRD solo estadisponible‘en una zona cuando. un criterio adicional inhibidor esta programado en
on en.esazona. Cuando esta habilitado elgrupo de criterios adicionales de deteccion de ID de
ritmo, SRD)puede programarse por separado para’las zonas TV y TV-1.

» .-Un temporizador,de SRD"programado se inicia'si se inhibe una-terapia ventricular cuando
la Duracioén finalizaren’'una zona en'la’que los criterios adicionales de deteccion estan
programados en On.

)" Si se.mantiene la ventana de deteccion de la’zona ' més baja durante el periodo de SRD
programado, se suministrara la terapia‘ventricular-programada-al final del periodo de SRD
de TV-1.si SRD de TV-1 est4 programado y el .ritmoesta en-lazona TV-1. Se suministrara
terapia al.final del perfodode SRD,de TV:si. SRDde TV esta programado y el ritmo esta
en’la zona TV.

*  Si la frecuencia se‘acelera‘a una.zona ventricular.-mas alta, no hay programados en On
criterios-adicionales de(deteccién en lajzona mas alta y finaliza la Duracién de la zona
mas/ alta, se-inicia laiterapia en dicha zona_sin esperar a que se alcance el tiempo limite
de SRD en una zona ventricular mas baja..Si SRD esta programado en Off, no se iniciara
un temporizador.de SRD-cuando’finalice la Duracion;.lo’que-permite que los criterios
adicionales-de deteccion puedan inhibir la terapia de forma indefinida.

Se puede programar-un valor para.SRD Post-Descarga independiente.

Combinaciones de Umbral de frecuencia:de Fib-A, Estabilidad, y Temporizacién y
correlacion vectorial

La combinacién de Umbral de frecuencia de'Fib A, Estabilidad, y Temporizacién y correlacion
vectorial afiade especificidad a la deteccién-ventricular mas alla de la frecuencia y la duracion.
Ademas de utilizar el Umbral de frecuencia de Fib A y la Estabilidad para identificar la FA, esta
combinacion de criterios adicionales emplea analisis de Temporizacion y correlacion vectorial
para distinguir ritmos de TSV de ritmos de TV basandose en las caracteristicas de la conduccion
en el corazoén.

La combinacién de los criterios adicionales de deteccién Umbral de frecuencia de Fib A,
Estabilidad, y Temporizacion y correlacion vectorial incluye también el criterio Frec V > Frec
A; tanto el Umbral de frecuencia de Fib A, como Frec V > Frec A se activan cuando la
Discriminacion de taquiarritmia auricular se programa a On. Esta combinacién sélo esta
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disponible cuando el grupo del criterio adicional de deteccidon ID de ritmo esta activado y
solamente para la Deteccion inicial (Tabla 2-11 en la pagina 2-30).

Si se activa Frec V > Frec A (mediante la activacion de Discriminacion de taquiarritmia auricular)
y es Verdadero, tendra prioridad sobre todos los criterios adicionales inhibidores.

Tabla 2-11. Combinaciones de Umbral de frecuencia de Fib A, Estabilidad, y Temporizacion y Correlacion Vectorial y la decisién
de la terapia resultante si la Discriminacién de Taquiarritmia Auricular esta activada

Ritmo ventricular detectado? b ¢

Decision de terapia®

A

Correlacionado, inestable A > Umbral de frecuencia de Fib Inhibir
A

Correlacionado, inestable A < Umbral de frecuencia de Fib Inhibir
A

Sin correlacionar, inestable, A > Umbral de frecuencia de Inhibir,
Fib A

Sin correlacionar, inestable, A < Umbral de frecuencia de Tratar
Fib A

Correlacionado, estable, A > Umbral de frecuencia de Fib /A | Inhibir
Correlacionado, estable A < Umbral defrecuencia-de.Fib A ~|. Inhibir
Sin correlacionar, estable, A > Umbral de frecuencia de'Fib’ | Tratar
A

Sin correlacionar, estable, A <'Umbral de.frecuencia de Fib | Tratar

acoo

Si el ritmo ventricular detectado cambia, entonces se evalla la fila:adecuada correspondiente de la tabla.

Si no estéa disponible-un.patrén. de referencia de ID de ritmo, el ritmo ventricular'detectado se considera Sin correlacionar.
En la deteccién postdescarga'(si-esta activada), la-Temporizacién y correlacién vectorial se considera Sin correlacionar.
Las decisiones para inhibir la-terapia-pueden ser-anuladas.por.V > A o por la terminaciéon de-SRD.

Cuando la Discriminacion-de taquiarritmia auricular se_programa‘a Off, entonces se utiliza la
Temporizacidn y-correlacion vectorial-para la.Deteccion inicial-y la Estabilidad se utiliza para
la Deteccion post-descarga:, FrecM,> Frec Ay el'Umbral.de frecuencia.de Fib A ya no se

utilizan (Tabla 2-12 en la.pagina 2-30).

Tabla 2-12. Combinaciones de Temporizacion y Correlacion Vectorial y Estabilidad con la.decision de terapia resultante si la
Discriminacién de Taquiarritmia Auricular estd desactivada (Off)

Deteccién? P Ritmo ventricular detectado? ¢ Decision de terapia
Inicial Correlacionado Inhibird
Inicial Sin correlacionar Tratar
Postdescarga Inestable Inhibird
Postdescarga Estable Tratar

a. Si el ritmo ventricular detectado cambia, entonces se evalla la fila adecuada correspondiente dela tabla.
b. Sila Discriminacién de Taquiarritmia Auricular se programa-a Off,-entonces se utiliza la Temporizacion y Correlacion Vectorial para la Deteccion inicial y la

Estabilidad se utiliza para la Deteccién postdescarga.

c. Sino esta disponible un patrén de referencia de ID de ritmo, el ritmo ventricular detectado.se considera-Sin correlacionar.

d. La decision de inhibir la terapia se puede anular por la terminacién-de SRD-

Combinaciones de Umbral de frecuencia de Fib ‘A, Estabilidad y Onset

La combinacién del Umbral de frecuencia de Fib A, Estabilidad y Onset afiade especificidad a
la deteccion ventricular mas alla de la frecuencia y la duracion. Esta combinacion de criterios
adicionales de deteccion esta disponible solamente cuando los criterios adicionales de deteccion
Onset/estabilidad estan activados y solamente estan disponibles para la Deteccion Inicial.
Cuando estan activados los criterios adicionales de deteccion, éstos actuaran para recomendar

o inhibir la terapia para una zona especifica.

Si los parametros Umbral de frecuencia de Fib A, Estabilidad y Onset estan todos activados
(On), se iniciara terapia ventricular si el ritmo tiene un onset subito, siempre que la frecuencia
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ventricular sea estable o la frecuencia auricular sea inferior al Umbral de frecuencia de Fib
A (Tabla 2-13 en la pagina 2-31).

Tabla 2-13. Combinaciones de Umbral de frecuencia de Fib A, Estabilidad y Onset, y terapia ventricular resultante

Ritmo ventricular detectado? Decision de terapia®

Gradual, inestable A > Umbral de Inhibir
frecuencia de Fib A

Gradual, inestable A < Umbral de Inhibir
frecuencia de Fib A

Subito, inestable, A > Umbral de frecuencia | Inhibir
de Fib A

Subito, inestable, A < Umbral de frecuencia | Tratar®
Fib A

Gradual, estable, A > Umbral de frecuencia | Tratar
de Fib A

Gradual, estable, A < Umbral de frecuencia | Inhibir
de Fib A

Subito, estable, A > Umbral de frecuencia |.Tratar
de Fib A

Subito, estable, A < Umbral de frecuencia Tratar
de Fib A

a. Si el ritmo ventricular detectado .cambia, entonces se evalua la fila adecuada correspondiente de la-tabla.
b. Las decisiones para.inhibir la terapia pueden ser anuladas por V> A o por. la‘terminacién.de SRD.
c. Sise activa Frec V= Frec A y.es'Falso, se inhibira.la terapia ventricular porque el ritmo es inestable.

Si'se activa-Frec V. > Frec Ay es Verdadero; tendra prioridad sobre todos los criterios adicionales
inhibidores.

Combinaciones de Onset y Estabilidad

Cuando la Estabilidad se programa como inhibidora, puede combinarse con Onset para que la
clasificacién de las_ arritmias sea mas especifica.

Esta 'combinacion de-criterios-adicionales de deteccion esta disponible solamente cuando los
criterios adicionales de deteccion Onset/estabilidad estan activados y'solamente esta disponible
para la‘Deteccion inicial. Los criterios adicionales se-pueden.programar para que inicien terapia
ventricular si'se seleccionan las opciones siguientes (Tabla'2-14 en la pagina 2-32):

« Ambos,.€l.Onset Y, la Estabilidad indican-la;necesidad de tratamiento
¢« O el Onset O-la Estabilidad indican la necesidad de tratamiento

Basandose en estas decisiones de programacion, la terapia ventricular se inhibe cuando se
cumple alguno de los siguientes criterios:

+ Sila combinacion programada es Onset Y Estabilidad, la terapia ventricular se inhibe
cuando uno de los parametros indica que-no debe efectuarse; es decir, el ritmo es gradual O
inestable (no se satisface la condicion Y para el tratamiento).

+ Sila combinacion programada es Onset O Estabilidad, la terapia ventricular se inhibe
inmediatamente al final de la Duracién sélo si ambos parametros indican que no debe
efectuarse; es decir, el ritmo es gradual e inestable (no se satisface la condicién O para
el tratamiento).

En cualquiera de los dos casos, la terapia ventricular se inicia solamente si se cumplen las
condiciones Y/O para iniciar el tratamiento. Cuando estas dos combinaciones (Y/O) se utilizan
junto con el SRD y no se cumplen las condiciones Y/O, la terapia ventricular se inhibe hasta que
Frec V > Frec A sea Verdadero o hasta que SRD alcance el fin (Tabla 2-14 en la pagina 2-32).
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Tabla 2-14. Combinaciones de Onset Y Estabilidad, y terapia resultante

Ritmo de deteccién Combinacién de Onset Y Estabilidad? P ¢ Combinacién de Onset O Estabilidad®
Gradual, inestable Inhibir Inhibir
Gradual, estable Inhibir Tratar
Subito, inestable Inhibir Tratar
Subito, estable Tratar Tratar

a. Si el ritmo ventricular detectado cambia, entonces se evalla la fila adecuada correspondiente de la tabla.
b. La combinacién Y es el valor nominal cuando ambos estan activados.
c. Las decisiones para inhibir la terapia pueden ser anuladas por V > A o por la terminacién de SRD.
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CAPITULO 3
Este capitulo trata los siguientes temas:
» "Terapia ventricular" en la pagina 3-2
» "Terapias y parametros de estimulacion antitaquicardia" en la pagina 3-8

+ "Parametros y terapia de descarga ventricular" en la pagina 3-16
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TERAPIA VENTRICULAR

El generador de impulsos puede suministrar los tipos siguientes de terapia para cortar una
TV o FV:

»  Estimulacion antitaquicardia (ATP)
+ Descargas de cardioversion/desfibrilacion

Los esquemas de estimulacién ATP consisten en rafagas de impulsos de estimulacion que se
suministran entre los electrodos de estimulacion/deteccion ventricular. Las descargas son
impulsos bifasicos de alto voltaje que se suministran a través de los electrodos de descarga
sincronizados con la actividad cardiaca detectada.

Prescripcion de terapia ventricular

Entre zonas,
la agresividad
de las terapias
no esta
restringida.

Figura 3-1.

La prescripcion de una terapia.ventricular determina el tipo de terapia que se suministra en una
zona de frecuencia ventricular concreta. Consiste en ATP ventricular y/o descargas. Cada zona
ventricular se puede programar con distintas prescripciones de terapia ventricular (Figura 3-1 en
la pagina 3-2).

Dentro de cada zona, el orden de'las terapias.debe ser ascendente.

Menos agresiva Mas agresiva
Zona ATP12 ATP2? QUICK Descarga 1’ Descarga 2' Descargas (maximas)
CONVERTATP Restantes’
FV No disponible On/Off 0,1 max J 0,1 max J max.J
Todos los tipos Todos-los tipos N/A 01 max J 0.1 max.J ax J
TV "« | de ATP disponibles | d& ATP disponibles | max TR max
» Todos los tipos, Todos los tipos N/A 0. 4max J 01 maxJ ix J
-1 de’ATP disponibles’ | de ATP disponibles QS /! may max

' Enla zona mas baja.de una configuracion ‘de multiples.zonas, alguna o todas las descargas pueden desactivarse, empezando
primero por las descargas maximas. Si las descargas' maximas estan desactivadas, entoncesla descarga 2 se puede desactivar.
Si la descarga 2 esta desactivada, entonces se puede desactivar. la descarga 1-'Si la arritmia persiste en la zonamas baja cuando
alguna o todas las descargas estan desactivadas, no se suministrara mas terapia a no ser que la arritmia se acelere a una zona
mas alta. Se dispone del botén/Desactivar Terapia en la.ventana de terapia de las zonas TV o-TV-1 para desactivar rapidamente
toda terapia de ATP y de descargas en dicha zona.

2 La terapia de ATP ventricular se puede programar a Off, Rafaga, Rampa, Scan o'Rampa/Scan en las.zonas TV-1 y TV:

Prescripcion de terapia ventricular, configuracion de 3 zonas

Las terapias que pertenezcan a una misma zona ventricular deben tener orden ascendente
segun la agresividad de la terapia. Todas las terapias ventriculares de ATP se consideran igual
de agresivas, pero son menos agresivas que.las terapias de descargas. La agresividad de las
terapias de descargas se determina a partir de la energia programada. En una configuracién de
multiples zonas, las terapias en una zona ventricular mas alta pueden ser menos, mas o igual
de agresivas que las de una zona ventricularmas baja. Sin embargo, dentro de cada zona las
terapias deben programarse con una salida de energia igual o creciente.
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Seleccidn de terapia ventricular

El generador de impulsos determina la terapia ventricular a suministrar basandose en las reglas
siguientes:

* La agresividad de cada terapia sucesiva suministrada debe ser superior o igual a la de la
terapia anterior en un episodio ventricular. Siempre que se haya suministrado una terapia de
descarga ventricular, no se permitira mas terapia de ATP ventricular en ese episodio, ya
que la terapia de ATP es menos agresiva que la terapia de descargas. La agresividad de
cada descarga ventricular posterior debe ser igual o superior independientemente de los
cambios de zona ventricular durante un episodio ventricular.

» Cada esquema de estimulacion ventricular de ATP (que puede consistir en multiples trenes
de impulsos) solo se puede suministrar una vez durante un episodio ventricular.

* En un episodio ventricular pueden.suministrarse un maximo de 8 descargas. Las primeras
2 descargas son programables. (Las descargas siguientes, no programables, a la energia
maxima, estan disponibles en.cada zona:

— ZonaTV-1: 8 descargas a la energia-maxima
— Zona TV:'4/descargas a’'la energia maxima
—..Zona FV: 6.descargas.a la energia. maxima

NOTA:. ~Si se desviawna descarga con_el comando DESVIAR TERAPIA del programador,
mediante la aplicacién del iman o debido a.un'Desvio por reconfirmacion, la descarga desviada
no'se cuenta como ‘una de las descargas disponibles para ese-episodio de taquiarritmia.
Ademas, las terapias manuales y las descargas.mediante DESC. STAT no se cuentan como
una de las descargas disponibles para un episodioy-no influyen en la seleccion de terapias
posteriores.

Basandose en los.criterios. de deteccion ventricular.iniciales, el generador de impulsos
selecciona.la primera terapia prescrita en'la zonalventricular en.que se’ detecta la taquiarritmia
(es decir, se satisface la deteccion; véase "Deteccion. ventricular" en.la pagina 2-5);"Después
de suministrar la terapia seleccionada, el generador,de impulsos.comienza. la redeteccion para
establecer-si se ha convertido la arritmia.

» Sila arritmia se convierte a una-frecuencia inferior al.lumbral‘’més bajo-programado, el
generador de impulsos continia monitorizando hasta que-se declara el fin del episodio.
Cuando-finaliza el-episodio; el generador de impulsos utilizara de nuevo criterios de
deteccion ventricular inicial para un nuevo episodio:=:Cuando’se declara un nuevo episodio,
se suministrara otra vez la-primera terapia-prescrita.

« Sila arritmia no se convierte y;se vuelve a detectar una-arritmia en la misma zona ventricular,
se selecciona y suministra la siguiente terapia programada en dicha zona (Figura 3-2 en
la pagina 3-4), seguida‘de nuevo,por una-redetecciéon. Si persiste la arritmia en la misma
zona, la terapia continuara-enddicha zona.

» Siuna arritmia cruza zonas ventriculares:(se acelera o se enlentece) tras el suministro de
terapia y se vuelve a detectar en unazona ventricular mas alta o mas baja, se selecciona y
se suministra una terapia de la zona detectada, igual o0 mas agresiva que la ultima terapia
suministrada. Para la terapia de descargas, el generador de impulsos determina la descarga
a suministrar, antes de la carga de los condensadores, basandose en el umbral de frecuencia
detectado. Si durante la carga de condensadores, se acelera o se enlentece la taquiarritmia
desde la frecuencia inicial detectada, se seguira suministrando la energia predeterminada.

Vea de la Figura 3-3 en la pagina 3-4 a la Figura 3-10 en la pagina 3-7.
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Se realiza una redeteccion después del suministro de cada terapia para establecer si se
necesita mas terapia. Use la informacion siguiente cuando vaya a interpretar las cifras de
evolucién de la terapia:

+ Después de cada ciclo de redeteccioén, continla suministrandose terapia en la direccién
que indican los numeros en los circulos.

« Las lineas ascendentes indican la aceleracion de la arritmia a una zona ventricular mas alta.

+ Las lineas descendentes indican que la arritmia se enlentece a una zona ventricular mas
baja.

+ La terapia menos agresiva esta en las columnas de ATP; la agresividad de la terapia
aumenta al ir avanzando hacia la derecha de la tabla.

NOTA: En la zona TV-1 de unaconfiguracion de 3 zonas, o en la zona TV de una configuracién
de 2 zonas, se pueden programar uno o dos,esquemas de ATP como terapia Unica, con todas
las descargas en la zonaimas baja sin programar (Off). Si dichos esquemas de estimulacién no
cortan una arritmia detectada en'la zona TV-1, no se-suministraré mas terapia en el episodio
salvo que se vuelva a-detectar la frecuencia.en una-zona-mas alta.

Zona ATP1 ATP2 QUICK CONVERT |- Descarga 1 Descarga 2 Descargas Restantes
ATP
FV ; . ) . . .
On/Off 5J M"J max.. max.  max. max. max. max:
v . , ) . 4
Rafaga Scan N/A 3J 9J max...max. max.. max.
@ 2 3 4 ®—6~~D
TV Rafaga Réampa N/A 0,14 2J MaxX. MAX:Mmax.
Figura 3-2. Evolucion del suministro de la terapia;-la arritmia' permanece en la misma zona en que se detect6 inicialmente

Se suministra ATP1 en la zona
TV porque se considera igual Cuando el ritmo se acelera a la:zona FV, se suministra
de agresiva que la terapia ATP2 la'descarga 2 en la zona FV,.ya-que la descarga 1
en TV-1. es de menor energia que la descarga, 1.en la zona TV.
Zona ATP1 ATP2 QUICK Descarga 1 Descarga 2 Descargas Restantes
CONVERT ATP
¥
®
Fv On/Off 249 1y MAaX. MAX.\ MAX. Max. max. max:
v
v | @ 2 e —0—e—o
| Réfaga off N/A 34 9J max. max. max. max.
]
TV-1 @ @
" Rafaga Rampa N/A 014 2J max.| max. max:

Figura 3-3.

Evolucion del suministro de la terapia, ATP1.en la zona, TV y descarga 2.en la zona FV



Cuando el ritmo se acelera volviendo
ala zona TV, se suministra la terapia
ATP2 porque la ATP1 ya se ha usado

durante el episodio.

\

TERAPIA PARA TAQUIARRITMIAS
TERAPIA VENTRICULAR

Zona ATP1 ATP2 QuICK Descarga 1 Descarga 2 Descargas Restantes
CONVERT ATP
Fv \ on/off 14 17 méx. (méx. max. max. max. max.
Y

v ® z —+e! Le—o

Rafaga Scan N/A 5J 9J max. max. max. max.

T
v @ &——
" Rafaga Rampa N/A 3J 5J max. max. max.

Figura 3-4. Evolucion del suministro de la terapia, terapia de ATP2

Esta es la tercera descarga,
ya que se han suministrado
dos descargas programables.

\

Zona ATP1 ATP2 QUICK CONVERT| Descarga 1 Descarga 2 Descargas Restantes
ATP
¥

Fv On/Off 54 1J max. | mMax. max. .max. max. max.
w | @ 3 2 Lo—@--©

‘ Rafaga Scan N/A 11J 9J Mé&X. MAax-max. max.

+

® ®;

TV-1 ) 4 ), .
Rafaga Rampa N/A K 3J 54 mMaXx.) max. max.

!

Cuando el ritmo se enlentece hacia la zona TV-1, no se suministra

la terapia’ATP2 de la.zona TV-1,.ya que ya se habia suministrado una
descarga en la zona TV. Con lo.cual se suministra la terapia siguiente
en.agresividad (Descarga 1.de la zona TV-1).

Figura 3-5. Evolucion del.suministro de terapia, descarga 1-en la zona TV-1

Zona ATP1 ATP2 QUICK Descarga 1 Descarga 2 Descargas-Restantes
CONVERT ATP
Fv on/oft 24 14 MAxMAx. max; ‘max. ma. “max.
TV . . . . A
Rafaga Scan N/A 3J 9J max. max. max. max.
TV-1 @ 2 3 @
: Rafaga Rampa N/A 0,1.J ’\ 29 off  Off \Off

\

Silaarritmia persiste en la:zona TV-1 despues del suministro
de‘la segunda descarga, no se suministrara mas terapia

de descargas salvo que la arritmia se acelere.a una zona
mas alta, ya que las.descargas.3 - 5 estan desactivadas (Off)
enla zona TV-1.

Figura 3-6. Evolucion del suministro de terapia, descargas 3 a.5 programadas a Off en la zona TV-1

3-5
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TERAPIA VENTRICULAR
La arritmia se volvi6 a acelerar a la zona FV,
se suministra la séptima descarga. La arritmia
se mantiene en la zona FV, por lo que
se suministra la octava (y ultima) descarga.
Se suministra una sexta
descarga ya que la arritmia
esta en la zona FV.
Zona ATP1 ATP2 QUICK Descarga 1 Descarga 2 Descargas|restantes
CONVERT ATP
o O—@®) (@—®
On/Off 2J 1J max. max. Féx. max.| max. max.
v e v
Rafaga off N/A 3J 9J max. max. max. max.
v © 2 3 4
B Rafaga Rampa N/A 0,1J 2J max. max. max.

/

La arritmia se enlenteci6 a una zona mas
baja, hasta que la arritmia no se acelere
de nuevo a la zona FV no se suministrara
una descarga adicional.

Figura 3-7. Evolucién del suministro de terapia, sexta descarga suministrada

Sila reconfirmacion indica.que la arritmia persiste después
del suministro de QUICK.CONVERT ATP, el dispositivo
comienza.inmediatamente a cargar para la primera descarga:

\

Zona ATP1 ATP2 QUICK Descarga 1 Descarga 2 Descargas restantes
CONVERT ATP
v
FV @ 2 ®
On 1J 214 max. max:, max. max. ‘max. max.
Rafaga Scan N/A 3J 9J max.. Max. max. max.
TV-1 . . 2 .
Rafaga Rampa N/A 0,1.J 2J max.. max. max.

Figura 3-8. Evolucion del suministro de terapia, QUICK CONVERT ATP y descarga en-la-zona FV

Zona ATP1 ATP2 Quick Descarga 1 Descarga 2 Descargas restantes
CONVERT ATP.
FV @ . . 4 . { .
‘ On 2J 19 max:, max. max.. max. max. max.
+
@ 3 4 ®

Rafaga Scan N/A 34 9J max. max. max. max.

Rafaga Rampa N/A 0,19 2J max. max. max.

!
TV-1 \
\

Se suministra ATP1 en la zona TV porque
se considera igual de agresiva que la terapia
QUICK CONVERT ATP.

Figura 3-9. Evolucion del suministro de terapia, QUICK CONVERT ATP enlentece el ritmo, ATP1 y descarga suministradas
en lazona TV
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Cuando el ritmo se acelera a la zona FV se suministra
la Descarga 1 porque QUICK CONVERT ATP solo esta
disponible como la primera terapia en un episodio.

\

Zona ATP1 ATP2 QUICK Descarga 1 Descarga 2 Descargas restantes
CONVERT ATP
¥
Fv @—1®
On [ 14 214 mMax. Max. max. Max. max. max.

TV @ . . . . .

Rafaga Scan N/A 3J 9J max. max. max. max.
TV-1 . . . .

Rafaga Rampa N/A 0,1J 2J max. max. max.

Figura 3-10. Evolucién del suministro de terapia, ATP1 en la zona TV acelera el ritmo, QUICK CONVERT ATP se omite en la
zona FV
Redeteccidén ventricular tras el suministro de terapia ventricular
Después del suministro de terapia.ventricular, el generador de impulsos utiliza los criterios
de redeteccién para evaluar elritmo y determinar si es adecuada mas terapia. Cuando se

satisfacen los\criterios.de redeteccién, las reglas de seleccion de la terapia determinan entonces
el tipo de terapia @ suministrar.

Redeteccion ventricular tras terapia de ATP ventricular

La redeteccidn.ventricular después de.una terapia de ATP ventricular/determina si se ha cortado
la-arritmia,

Mientras'se suministra‘un esquema-de ATP_ventricular, el generador de impulsos monitoriza la
frecuenciacardiaca.después de cada rafaga y emplea ventanas de deteccion ventricular (en
busca de 8 de 10.intervalos rapidos) y_la Duracion de Redeteccion Ventricular para determinar si
se ha-cortado la arritmia.

El.esquema de ATP continuara con las, siguientes rafagas de la secuencia hasta que se
satisfaga alguna de las condiciones siguientes:

» Laredeteccion declare quela terapia ha sido satisfactoria (fin del.episodio)
* Se haya suministrado el nUmero derafagas-de ATP especificado.en’el esquema
* Se hayaalcanzado el Tiempo Limite de ATP de'la zona-ventricular

« La frecuencia de la arritmia ventricular detectada cambie a una zona de frecuencia
ventricular diferente, por-lo que se seleccione una terapia diferente

» La funcién Descarga si.inestable fuerce-al dispositivo a omitir el resto de terapias de ATP
€ iniciar la terapia de descargas

¢« Se reciba el comando DESVIAR TERAPIA desde el PRM durante el suministro de una
rafaga de un esquema

* Se anule con el iman durante el suministro de un esquema
* ElI Modo Taqui temporal cambie

* Se solicite una terapia manual
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+ El episodio finalice debido a que se haya reprogramado el Modo Taqui, se hayan
reprogramado los parametros taqui ventriculares, o a que se haya intentado un método de
induccion o una prueba del cable

NOTA: Si se aborta una rafaga de ATP se da por terminado el esquema de ATP
correspondiente. Si se necesita mas terapia, se inicia la siguiente terapia programada (ATP o
descargas) de la prescripcion.

Redeteccién ventricular tras terapia de descarga ventricular

La redeteccion ventricular después de una terapia de descarga ventricular determina si se
ha cortado la arritmia.

Al suministrarse terapia de descargas, el generador de impulsos monitoriza la frecuencia
cardiaca después de cada descarga y emplea ventanas de deteccion ventriculares (en busca de
8 de 10 intervalos rapidos) y los criterios adicionales de deteccion post-descarga, si procede,
para determinar si se ha cortado la\arritmia. La terapia de descargas continuara hasta que se
haya satisfecho una de las condiciones siguientes:

+ La redeteccion declare que laterapia ha-sidossatisfactoria (fin del episodio)
+ Se hayan-suministrado todas las.descargas ventriculares disponibles para un episodio

+ Se redetecte el ritmo en la.zona TV o TV-1, se haya suministrado el nimero programado de
descargas-en dichas zonas y la arritmiapermanezca en‘una de estas.zonas mas bajas

Si_se han,suministradotodas las descargas disponibles_para-un episodio, no hay mas terapia
disponible hasta que el generador.de impulsos monitorice una frecuencia inferior al umbral mas
bajo-de frecuencia durante.30 segundos y'se declare elfin del episodio.

TERAPIAS'Y PARAMETROS DE ESTIMULACION ANTITAQUICARDIA

La terapia y los.parametros de estimulacién antitaquicardia (ATP) permiten-al generador de
impulsos interrumpir.los siguientes ritmos-rapidos-mediante el suministro de una serie de
impulsos de estimulacion a intervalos especificos perfectamente determinados:

« Taquicardia ventricular. monomérfica
* Taquicardias supraventriculares

La terapia de ATP se suministra:cuando-el ultimo suceso detectado satisface los criterios de
deteccion programados-(Figura 3-11 en la pagina 3-9).

Se puede personalizar un esquema de ATP conlos sigliientes . parametros:

* Numero de rafagas suministradas

* Numero de impulsos de cada rafaga
* Intervalo de acoplamiento

* Longitud del ciclo de la rafaga

* Intervalo de estimulacién minimo

Estos parametros se pueden programar para producir los siguientes esquemas de terapia de

ATP:
+ Rafaga
*  Rampa

 Scan
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* Rampa/Scan

La amplitud y anchura de impulso de ATP son comunes para todos los esquemas. Se pueden
programar independientemente a partir de los parametros de estimulacion normal. La amplitud y
la anchura del impulso de ATP comparten el mismo valor programable que los parametros de la
estimulacion post-terapia.

Intervalo de Intervalo de
acoplamiento acoplamiento

—— ——

Longitud del ciclo de la rafaga Longitud del ciclo de la rafaga

4

Redeteccion

Impulso de ATP

| |
! Rafaga1 Rafaga 2 !
| |
I 1

Esquema de ATP

Figura 3-11. Los parametros basicos de la terapia de ATP son el Intervalo de acoplamiento, la'Longitud del ciclo de la rafaga, el
Numero de rafagas y el Naomero de impulsos de cada rafaga

Parametros de Rafaga

Una rafaga‘es’una serie de impulsos.de estimulacién‘con una temporizacién muy precisa que el
generador de impulsos .suministra durante la terapia de ATP. Mediante la programacion de los
parameiros de las rafagas, puede optimizar la terapia de ATP del paciente.

Todos los esquemas de ATP tienen varios parametros, en comun. Ademas de programar el tipo
de esquema (Off, Rafaga, Rampa, . Scan, Rampa/Scan) se pueden programar los siguientes
parametros.de la rafaga (Figura 3-12 en<a-pagina 3-10):

*  El'parametro Numero de 'Réafagas 'determina el humero.de rafagas que. se utilizan en un
esquema’de ATP y se puede programar independientemente para cada esquema de ATP. Si
se programa el parametro a-Off, se-desactiva el-esquema de ATP.

* El parametro Numero-Inicial de‘Impulsos determina el'nimero-de impulsos suministrados en
la primera rafaga deyun esquema:

» El parametro Incremento de Impulsos determina el numero de impulsos por rafaga que se
deben aumentar. encada.rafaga sucesiva del esquema.

» El parametro Niumero Maximao 'de Impulsos determina el numero maximo de impulsos que
se utilizan en una rafaga-de ATP; pudiendo programarse independientemente para cada
esquema de ATP. Después de;alcanzarse el numero maximo de impulsos en una rafaga,
cada rafaga adicional del resto del-esquema contiene el Numero Maximo de Impulsos
programados. El parametro solo.esta disponible si el Incremento de Impulsos es superior a
cero.
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Intervalo de
acoplamiento

n

|

Deteccion
satisfecha

Rafaga 1; Réfaga 2; Rafaga 3; Réafaga 4;
Numero inicial Numero de impulsos Numero de impulsos (NUmero programado);
de impulsos en 3 incrementado en 1 incrementado en 1; impulsos que quedan
alcanzado el Numero en Numero Maximo
Numero de rafagas = 4 Méximo de Impulsos de Impulsos (5)

Numero Inicial de Impulsos = 3
Incremento de Impulsos = 1
Numero Maximo de Impulsos =5

Figura 3-12. Interaccion entre NOmero maximo de impulsos y Nimero de rafagas

Intervalo de acoplamiento y Decremento del'intervalo de acoplamiento

El Intervalo de acoplamiento (IA) controla la temporizacion del primer impulso en una rafaga.
Define el tiempo entre. el-Gltimo suceso.detectado-que . cumple los criterios de deteccion vy el
suministro del.primer-impulso de estimulacién-en una rafaga.

El parametro Intervalo de Acoplamiento se programa independientemente del parametro
Longitud del ciclo de.la rafaga. Esto.permite utilizar.rampas-y-scan agresivos-sin comprometer
la captura del primerimpulso de estimulacion en.una rafaga. El Intervalo.de Acoplamiento se
puede programar.como-uno de‘los siguientes:

« - (Adaptativo, especificandose la-temporizacién-.como:porcentaje de una frecuencia cardiaca
media obtenida

« > Como.un intervalo fijo,"eéspecificandose la temporizacion en tiempo absoluto- (ms)
independientemente de lafrecuencia media calculada

Cuando:se programa como adaptativo, el‘Intervalo de Acoplamiento se ajusta.al ritmo.del
paciente-basdndose en una media de cuatro-ciclos (Figura. 3-13 encla-pagina 3-11)..El
Decremento del Intervalo, de‘acoplamiento-se puede programar de modoique el.Intervalo de
Acoplamiento disminuya-de una.rafaga a:la siguiente dentro de'un esquema de multiples
rafagas (Figura 3-14 en'la pagina 3-11):

NOTA: No se puede programar.una rafaga de ATP que dure mas de~15 segundos. La longitud
de una rafaga adaptativa se calcula basandose en el intervalo de la-zona ventricular en que
esté programado el esquema de ATP, lo.que significa que se basaren la temporizacién del
peor de los casos.
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Intervalo de Intervalo de
Acoplamiento = 382 ms Acoplamiento = 364 ms
Media de 4 ciclos = 420 ms Media de 4 ciclos = 400 ms

Intervalo de Acoplamiento (I.A.) =91 %
El primer LLA. es 420 x 91 % = 382 ms
El segundo |.A. es 400 x 91 % = 364 ms

La media de 4 ciclos se calcula con los cuatro ciclos anteriores a cada suministro de terapia antitaquicardia,
solo cuando no se ha programado ningtin Decremento (Intervalo de Acoplamiento o Scan).

3-11

Figura 3-13. Intervalo de acoplamiento adaptativo, Decremento del intervalo de acoplamiento y Decremento scan programados

a0

Intervalo de Acoplamiento = 91 %

Decremento |.LA. = 10 ms Intervalo de Intervalo de
Acoplamiento Decremento del Intervalo Acoplamiento
=382ms <-— deAcoplamiento —> =372ms

Media de 4 ciclos = 420 ms (no se'recalcula la media de 4 ciclos)

/4

Deteccion satisfecha / |

Redeteccion
| satisfecha |
Ultima onda R

Ultima-ondaR
detectada que | J detectada.que
satisface la deteccion satisface la redeteccion

Impulsos de estimulacion Impulsos de estimulacion

Figura 3-14. Decremento.del intervalo de acoplamiento

Debe tenerse en’cuenta la siguiente.informacién cuando se vaya a programar el Intervalo de

Acoplamiento.y el Decremento del Intervalo-de Acoplamiento:

+ Cuando se programa el Decremento del Intervalo de Acoplamiento a On,-el esquema de

ATP programado-se denomina Scan

*  Cuando‘el.Intervalo de Acoplamiento se-programa como adaptativo, el Intervalo de
Acoplamiento no se readaptara -después de la redeteccion cuando estén programados a On

los siguientes parametros (superior a cero):

— Decremento deljintervalo.de Acoplamiento—el‘valor del decremento determina la

temporizacion del primer-impulso en las rafagas posteriores

— Decremento Scan—el valor del. decremento determina la temporizacién del segundo

impulso en las rafagas posteriores

Longitud del ciclo de la rafaga (LCR)

La Longitud del Ciclo de la Rafaga controla el intervalo entre los impulsos de estimulacion

tras el Intervalo de Acoplamiento.

Esta temporizacién se controla del mismo modo que el Intervalo de Acoplamiento: de frecuencia

adaptativa a taquicardia detectada o tiempo fijo especificado en ms.
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NOTA: Una LCR adaptativa se ve afectada de la misma manera que un Intervalo de
acoplamiento adaptativo; la longitud media del ciclo no se vuelve a calcular para las rafagas
posteriores si estan programados a On los parametros Decremento Scan o Decremento del
Intervalo de Acoplamiento.

Los parametros siguientes se pueden programar para disminuir la longitud del ciclo de la réfaga
durante un esquema de ATP:

+ El Decremento Rampa controla la temporizacion de los impulsos dentro de una rafaga
determinada

+ El Decremento Scan controla la temporizacion de los impulsos entre rafagas

Intervalo minimo

El Intervalo minimo limita el Intervalo de acoplamiento y la LCR en Rafaga, Rampa y Scan.

Si el Intervalo de acoplamiento_alcanza elHimite, los siguientes Intervalos de acoplamiento
permaneceran en el valor minimo. Del-mismo modo, si la LCR alcanza el limite, las LCR
siguientes permaneceran en.el valor minimo. El Intervalo de acoplamiento.y la LCR pueden
alcanzar el limite de forma independiente:-

Esquema de Rafaga

Un esquema‘’de Rafaga es una secuencia-de impulsos de“estimulacién con’intervalos
temporizados con.precisiéon-que tiene la‘finalidad de interrumpir un circuito’ de reentrada y que
generalmente se suministra a'una frecuencia-mas rapida que la-taquicardia del paciente.

Un.esquema de ‘ATP se define como una Rafaga (conforme se indica en la pantalla del PRM)
cuando la temporizacién de todos los.intervalos de estimulacién dentro de una rafaga es la
misma. La'longitud.del primer ciclo de cada rafaga'viene determinada por la LCR programada.
Cuando el nimero. de impulsos-programados en una.Rafaga es!superiora uno,.la LCR se
puede-utilizar para controlar la.temparizacion;del intervalo entre estos-impulsos de estimulacion
(Figura 3-15"en la pagina_3-12).

Intervalo-de Intervalo de
Acoplamiento Acoplamiento.

LCRde LCRde LCRde LCRde LCRde LCRde LCRde LCRde
315ms+ 315 ms(315'ms 315 ms

300 ms. 300 ms 300 ms 300 ms

Media de 4 ciclos = 420 ms

Media de 4 ciclos =400 ms

LCR=75% Rafaga Rafaga
420 ms x 0,75 =315 ms
400 ms x 0,75 =300 ms

La primera LCR de cada rafaga se calcula multiplicando la media de 4 ciclos antes del suministro
del primer impulso de estimulacion de la rafaga por el porcentaje de LCR.

Figura 3-15. Esquema de Rafaga de frecuencia adaptativa

Esquema de Rampa

Un esquema de Rampa se define como una rafaga en la que se acorta (disminuye) cada

intervalo de estimulo a estimulo dentro de la rafaga.
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Para programar un esquema de Rampa, programe (en ms) el Decremento rampa de modo

que se especifique cuanto debe acortarse el intervalo entre estimulo y estimulo. Programe el
Decremento Scan y el Decremento del Intervalo de Acoplamiento cada uno a 0 ms. Al irse
suministrando cada impulso de estimulacién adicional en una rafaga, su intervalo se acorta en el
Decremento Rampa programado hasta que ocurre algo de lo siguiente:

* Se suministra el ultimo impulso de estimulacién de la rafaga
* Se alcanza el Intervalo Minimo

Si fueran necesarias rafagas adicionales, se aplicara el Decremento Rampa programado
basandose en la LCR calculada a partir esa rafaga posterior (Figura 3-16 en la pagina 3-13).

Longitud del Ciclo de la Rafaga = 75 %

Decremento Rampa (interv. R-R dentro de la rafaga) = 10 ms
Decremento Scan (interv. R-R entre rafagas) = 0 ms
Decremento |.A. =0 ms

Intervalo Minimo = 265 ms

Alcanzado intervalo minimo;
el intervalo siguiente no disminuye.

{

V4

Readaptacion
75 %

Mediade 4 ciclos
=380 ms

Rampa Rampa
Figura 3-16. Esquema de rampa adaptativa, Decremento del'intervalo de -acoplamiento-y-Decremento scan programados a 0

/"

Media de 4 ciclos

=400 ms
Redeteccion

Esquema Scan

Un-esquema Scan se define como una rafaga.en la quela LCR'de cada'rafaga de un esquema
se acorta (disminuye) sistematicamente entre las sucesivas rafagas.

Puede programar'un esquemacScan si-programa el-Decremento Scan_para.especificar el
decremento.de’la LCR“a un-valor superior.a<0 ms, mientras ‘el Decremento,Rampa esta
programado’a 0-ms:‘La LCR de las rafagas posteriores se determina mediante la substraccion
del Decremento Scan dela LCR de la-rafaga anterior (Figura‘3-17 en-la pagina 3-13).

Se determina la LCR inicial y se aplica Se determina la LCR de la rafaga anterior y se aplica
el Decremento Scan en la rafaga siguiente el Decremento Scan de nuevo en.la rafaga siguiente

Redeteccion

Scan Scan Scan

Longitud del Ciclo de la Rafaga = 300 ms
Decremento Scan = 10 ms

Decremento Rampa = 0 ms

Decremento Intervalo de Acoplamiento = 0 ms

Figura 3-17. Esquema Scan, LCR no adaptativa y Decremento scan activados
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Esquema de Rampa/Scan

Media

I.A. 300 ms

i 280
i ms

Un esquema de Rampa/Scan es una secuencia de rafagas. Cada esquema contiene un
Decremento Rampa y un Decremento Scan (Figura 3-18 en la pagina 3-14).

Alcanzado
el intervalo
minimo

I.A. 300 ms* I.A. 300 ms*

|

1250 {240 i230i220}220 }
ims ims ims ims ims

[

i 270
i ms

e g mmm e m o
N —- W —mm -

Redeteccion

de 4 ciclos
=370 ms l | |
Réafaga en Rampa Réafaga en Rampa/Scan Réafaga en Rampa/Scan
Numero de Impulsos Alcanzado el Nimero Maximo
incrementado.en 1 de‘lmpulsos (6) y el Nimero
PARAMETRO VALOR Maximo de Réafagas (3)
Numero de rafagas 3
Impulsos por rafaga:
Iniciales 4 * Cuando un Decremento Scan esta activado.(On), el Intervalo de Acoplamiento y la LCR
Incremento 1 no se readaptaran-después de.una redeteccion si eéstan programados como un porcentaje.
Maximos 6
Intervalo de acoplamiento 81 %
Decremento 0ms
Longitud del ciclo de larrafaga 78 %
Decremento rampa 10'ms
Decremento scan 20ms
Intervalo minimo 220 ms

Figura 3-18. .. Esquema de Rampal/Scan,.interaccion-entre los parametros de ATP

Para-programar un.esquema de Rampa/Scan, tanto el Decremento'scan-como el Decremento
rampa se programan a valores superiores'a 0 ms.

Anchura del impulso de ATP y Amplitud de ATP

La Anchura deliimpulso de ATP es:la-duracion’del impulso.de estimulacion. La Amplitud de ATP
se refiere al voltaje del flanco de subida de-un impulso de estimulacion;

Los parametros Anchura delimpulso de ATP y Amplitud de"ATP comparten.el mismo valor que
la Anchura del impulso y/da-Amplitud posterapia Si se cambia-el valoriprogramable de un
parametro, dicho valor-se reflejara en.los otros parametros.

La Anchura del Impulso de ATP y'la Amplitud de  ATP programadas se comparten para todos los
esquemas de ATP independientemente de la;zona y_posiciénen una prescripcion. La amplitud
y anchura del impulso de ATP comparten el-mismo.valor-programable que los parametros

de estimulacion posterapia.

Tiempo limite de ATP ventricular

El Tiempo limite de ATP ventricular obliga al generador de impulsos a omitir el resto de una
terapia de ATP en una zona ventricular para empezar a suministrar la terapia de descarga
ventricular programada en la misma zona. Este parametro solo es eficaz para el suministro
de terapia ventricular.

El Tiempo limite de ATP puede usarse en la zona TV o TV-1 siempre que la terapia de ATP esté
activada (On). Los valores del temporizador son independientes, aunque el Tiempo limite de
ATP en TV-1 debe ser igual o superior al Tiempo limite de ATP en TV.
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El temporizador se inicia cuando se suministra la primera rafaga y continia hasta que ocurre
algo de lo siguiente:

* Se agota el tiempo del temporizador (Figura 3-19 en la pagina 3-15)
* Se suministra una descarga ventricular
* Termina el episodio ventricular

El tiempo limite se examina después de cada secuencia de redeteccién para determinar si se
pueden suministrar mas rafagas de ATP. Si se ha alcanzado o sobrepasado el tiempo limite, no
se iniciara mas terapia de ATP durante ese episodio ventricular. El tiempo limite no cortara una
rafaga que ya se esté suministrando.

Redeteccion Redeteccion
Z " W”
V4 4 I -
Ventana de deteccion satisfecha. Finaliza la*‘Duracion. . » 4
Inicio de episodio. Sé inicia Ja terapia de ATP, Fln_all.z.a la Dur_amon de redeteccion.
Inicio de Duracion. Empieza el-Tiempo limite de ATP. Se inicia terapia de descargas.

Inicio de andlisis de estabilidad.

L // Finaliza'el Tiempo limite de ATP
30s

Figura 3-19.- Finalizacion del Tiempo limite de ATP

NOTA: Unavezqque se haya suministrado-una.descarga-ventricular durante un episodio
ventricular; no volvera a-iniciarse ATP, 'sin tenerse en cuentasel tiempo-que quede en el
temporizador,del Tiempo limite de ‘ATP.

El.temporizador por si solo nodetermina la terapia; los)criterios de frecuencia y duracién y
los criterios adicionales de deteccion deben seguir-satisfaciéndose para gque se suministre
una‘terapia)de descargas:

Si se-han programado tres zonas, puede programar los valores del Tiempo limite de ATP en
cada una.de las dos zonas ventriculares inferiores (Figura 3-20 en'la.pagina 3-15).

Zona FV Te!'apia_programada para’las zonas

mas bajas:

TV-1 Tiempo limite de ATP =40 s
Redeteccion y TV Tiempo limite de ATP =30 s
rafagas de ATP ATP.1 ATP programada en las zonas TV-1y TV.

Rafaga 1 Rafaga 5

Zona TV

Redeteccion

Zona TV-1

Tiempo limite de ATP 7
] Carga
Ventana de |
Deteccién de TV Os 10s 20s 30s 40s
satisfecha. .. ] El Tiempo limite de ATP | Finaliza
Deteccion de TV satisfecha. p - .. .
Empieza la Duracion. Terapia iniciada. finalizado en zona TV. gl Tlempo Deteccién de TV-1 satisfecha.
Inicio de episodio. Empieza el Tiempo limite de ATP. limite Se inicia terapia de descargas.
’ de TV-1.

El ritmo cambia a la zona TV-1

Figura 3-20. Tiempos limite de ATP, configuraciéon de 3 zonas
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QUICK CONVERT ATP

QUICK CONVERT ATP proporciona una opcién adicional para tratar una TV monomoérfica rapida
que se detecte en la zona FV, antes de continuar con la terapia de descargas.

Cuando QUICK CONVERT ATP esta activado, el generador de impulsos suministra una rafaga
de ATP que consta de 8 impulsos de estimulacién con un Intervalo de acoplamiento del 88% y
una longitud de ciclo de la réfaga (LCR) del 88%.

QUICK CONVERT ATP se utiliza solamente como el primer intento de terapia en un episodio.

En el caso en que QUICK CONVERT ATP no tenga éxito en convertir el ritmo y sea necesaria
una terapia de descargas, el algoritmo de la funciéon minimiza el retardo para empezar la carga
mediante el uso de la reconfirmacién con objeto de evaluar si la terapia de ATP trato la arritmia
con éxito:

+ Si2de 3 intervalos después del suministro de QUICK CONVERT ATP son mas rapidos que
el umbral de frecuencia mas bajo, el intento se considera sin éxito y comienza la carga para
el suministro de una descargano obligada.

+ Si2de 3intervalos sonientos,.la terapia.de descargas se desvia y el generador de impulsos
entre en redeteccion: Si la redeteccion se satisface después de una. descarga desviada, la
siguiente_descarga.sera obligada:

NOTA: - QUICK CONVERT ATP:no seraplica a -ningun ritmo superior a una frecuencia maxima
de 250:min’,

PARAMETROS Y TERAPIA DE DESCARGA VENTRICULAR

El-generador'de.impulsos 'suministra descargas sincronizadas con un suceso detectado. Se
pueden programar el vector de.descarga, el nivel de energia y/la polaridad de:las descargas.

Vector de descarga ventricular

El Vector de descarga ventricular programado indica el vector de 'suministro de.energia de
la terapia de descarga.ventricular:

Estan disponibles las‘siguientes configuraciones-programables:

+ De Bobina VD.a hobina-AD y carcasa: este vector se.conoce también.como el vector
V-TRIAD. Utiliza el encapsulado 'metalico del-generador de impulsos.como electrodo activo
(“carcasa activa”)-ecombinado’con el ‘cable de desfibrilacion ENDOTAK de dos electrodos. La
energia se envia por medio de ‘una doble via de,corriente desde el electrodo de descarga
distal hasta el electrodo proximal y hasta la.carcasa:del generador de impulsos.

+ De Bobina VD a carcasa: este vector utiliza el.encapsulado metalico del generador de
impulsos como electrodo activo (“carcasa activa”). La energia se envia desde el electrodo
de descarga distal hasta la carcasa.del.generador de impulsos. Esta configuracion se debe
seleccionar cuando se utilice un electrodo de una unica bobina.

+ De Bobina VD a bobina AD: este vector quita la carcasa del generador de impulsos como
electrodo activo, lo que se conoce también como vector de “carcasa fria”. La energia se
envia desde el electrodo de descarga distal al electrodo proximal. Este vector no debe
utilizarse nunca con un electrodo de una Unica bobina ya que no se suministrara una
descarga.
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Energia de descarga ventricular

La energia de descarga ventricular determina la agresividad de la terapia de descargas
suministrada por el generador de impulsos.

La energia de las descargas permanece constante durante el tiempo de vida util del generador
de impulsos, independientemente de los cambios de impedancia en los electrodos o del voltaje
de la bateria. Se consigue una energia constante variando la anchura del impulso para que se
ajuste a los cambios en la impedancia del electrodo.

Las dos primeras descargas de cada zona ventricular se pueden programar para optimizar el
tiempo de carga, la vida util y los margenes de seguridad. La energia de las descargas restantes
en cada zona no se puede programar siendo éstas a maxima energia.

Tiempo de carga

El tiempo de carga es el tiempo que'el generador de impulsos necesita para cargar y poder
suministrar la energia de descarga programada.

El tiempo de carga depende de lo siguiente:

* Nivel.de energia de salida. programado
» (Estado.de la bateria
* " Estado de los condensadores de almacenamiento.de energia

Los.tiempos de carga aumentan-al'programarse el generador de impulsos en niveles de salida
de energia mas altos y al'irse -agotando la bateria (Tabla 3-1.en la pagina 3-17). Si un tiempo de
carga.es superior a(15 segundos, el-.generador de impulsos, programa una-reforma automatica
de los condensadores para unahora después. Siel tiempo de'carga durante la reforma también
sobrepasa los 15 segundos, el estado de la bateria cambia a Explantar.

Podria producirse una deformacion de los condensadores durante periodos de inactividad
que paodria provocar un tiempo-de carga ligeramente -mas largo. Para reducir el impacto de la
deformacion de los’ condensadores sobre el tiempo_ de carga, los.condensadores se reforman
automaticamente:

Tabla 3-1. Tiempo de carga normal necesario a 37'grados C en comienzo-de vida (BOL)

Energia Almacenada Energia Tiempo de Carga
J)2 Suministrada (J)2 (segundos)®
11,0 10,0 1,9
17,0 15,0 3,0
26,0 22,0 4,8
41,09 35,0 8,8
a. Los valores indican el nivel de energia almacenada en los condensadores y'corresponden al valor programado de los parametros de energia de descarga.
b. La energia suministrada indica el nivel de energia de descarga suministrada por el electrodo de descarga.
c. Los tiempos de carga indicados son en el comienzo de vida (BOL) después de la‘reforma de los condensadores.
d. HE.

Tabla 3-2. Tiempo de carga habitual hasta energia maxima a lo largo de la vida del generador de impulsos

Carga Restante (Ah)? Rango de tiempo de carga hasta energia maxima (segundos)
De 1,8 a0,7 De 8 a 10
De 0,7 a 0,1 De 10 a 13

a. En el momento del explante, la Carga Restante suele ser de 0,15 Ah y la capacidad residual de 0,12 Ah para los dispositivos monocamerales y de 0,13 Ah
para los dispositivos bicamerales. Esto puede variar en funcién de la cantidad de terapia suministrada a lo largo de la vida del generador de impulsos. La
capacidad residual se utiliza para dar soporte al funcionamiento del dispositivo entre los indicadores de Explantar y Capacidad de Bateria Agotada.
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NOTA: Los rangos de tiempo de carga hasta energia méxima anteriores se basan en principios
eléctricos tedricos y en bancos de pruebas verificados.

Polaridad de la forma de onda

Bifasica

il

Al

La polaridad de la forma de onda refleja la relacién entre los voltajes del flanco de subida en
los electrodos de salida de la desfibrilacion. Todas las descargas se suministraran usando una
forma de onda bifasica. El voltaje maximo de descarga (V1) esde 750V a41J,535Va21Jy
37 V a0,1J (Figura 3-21 en la pagina 3-18).

La seleccion de la polaridad de descarga se aplica a todas las descargas suministradas por el
dispositivo. Silas descargas anteriores en una zona no tienen éxito, la Ultima descarga de esa
zona se suministrara automaticamente con una polaridad invertida respecto a las descargas
anteriores (iniciales o invertidas) (Figura 3-22 ‘en la pagina 3-18).

PRECAUCION: En el caso de cables'IS-1/DF-1, no cambie nunca la polaridad de la forma

de onda de la descarga intercambiando fisicamente el anodo y catodo del cable en el bloque
conector del generador de impulsos: utilice la funcion programable de Polaridad. Si se cambiara
fisicamente la polaridad-podrian‘causarse danos al dispositivo o hacer que la arritmia no se
convierta tras la intervencion.

Al = Anchura del impulso
Al2 = Al1 x 0,66

V2=V3

Figura 3-21. Forma de onda-bifasica

Polaridad inicial Polaridad invertida

Figura 3-22. Polaridad del suministro de la descarga

Descarga obligada/Reconfirmacién de la arritmia ventricular

La Descarga obligada/Reconfirmacién se refiere a la monitorizacién que realiza el generador
de impulsos antes del suministro de una descarga ventricular.

Si el paciente es propenso a arritmias no sostenidas, la reconfirmacién es aconsejable para
evitar que se suministren descargas innecesarias al paciente.
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El dispositivo monitoriza taquiarritmias durante e inmediatamente después de la carga

de los condensadores. Durante este tiempo, comprueba si la taquiarritmia se convierte
espontaneamente y determina si debe suministrarse terapia de descarga ventricular; esto no
afecta a la seleccion de la terapia.

La terapia de descarga ventricular puede programarse para que sea obligada o no obligada. Si
la funcion Descarga obligada esta activada (On), la descarga se suministra sincronizada con la
primera onda R detectada después de un retardo de 500 ms tras la carga de los condensadores,
sea o no sostenida la arritmia (Figura 3-23 en la pagina 3-19). El retardo de 500 ms proporciona
un tiempo minimo para enviar un desvio manual de la descarga desde el PRM si se deseara. Si
no se detecta ninguna onda R en los 2 segundos posteriores a la finalizacién de la carga, la
descarga ventricular se suministra asincronicamente al final del intervalo de 2 segundos.

La descarga es obligada.
Sincronizacion con la‘onda R y suministro de descarga.

Duracion completa. Ventana Numero de intervalos
Inicio de carga. de desviacion

500 ms
135 ms

I F
Periodo (F = Réapido)
refractario Descarga I i

Seinicia la redeteccion. Ventana de deteccion satisfecha.

Carga

Se inicia la‘Duracion post-descarga.

Figura 3-23. La Descarga obligada esta programada a On,a reconfirmacion a Off

NOTA: Tenga en.cuenta que hay un periodo refractario forzado de 135.ms después de que
finalice la carga;los sucesos que.se produzcan-duranté los primeros 135 ms del retardo de
500 ms se ignoraran.

Si la funcion Descarga obligada esta desactivada (Off),.la Reconfirmacion consiste en los pasos
siguientes:

1.~ Mientras se(cargan /los condensadores, el generador de impulsos’ contintia detectando la
arritmia..Se evallan los-latidos detectados y estimulados. Si se cuentan‘5 latidos lentos
(estimulados o.detectados).en-una ventana de deteccion de, 10 latidos (6 4 latidos lentos
consecutivos después de una tentativa sin éxito-con QUICK - CONVERT ATP), el generador
de impulsos detiene la carga y. considera la situacion.como un Desvio por reconfirmacion.

2. Sino se detectan 5de 10/atidos.como lentos (o:menosde 4 latidos lentos consecutivos
después de unadentativa con.éxito con QUICK CONVERT ATP) y la carga se completa,
el algoritmo de reconfirmacidnise aplica despuées de la finalizacién de la carga. Después
del periodo refractario post-descarga y el primer_suceso detectado, el generador de
impulsos mide un maximo de 3 intervalos después de la carga y los compara con el umbral
de frecuencia mas bajo.

» Si 2 delos 3 intervalos posteriores a la carga son mas rapidos que el Umbral de
frecuencia mas bajo, se suministrara la descarga sincronizada con el segundo suceso
rapido.

» Si2delos 3 intervalos posteriores a la carga son mas lentos que el umbral de frecuencia
mas bajo, no se suministrara la descarga. Si no se detecta ningun latido, la estimulacion
comenzara en el LIF programado después del periodo de 2 segundos sin deteccion.
Cuando no se suministra una descarga o se suministran impulsos de estimulacion, esto
también se considera un Desvio por reconfirmacion.
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Si hace falta una descarga después de la redeteccién, el tiempo de carga para la descarga
puede ser corto.

El algoritmo de reconfirmaciéon no permite que se produzcan dos ciclos de Desvio por
reconfirmacion seguidos. Si se detecta la arritmia después de un Desvio por reconfirmacion,
se suministra la siguiente descarga en el episodio como si el parametro Descarga obligada
estuviera activado. Una vez que se ha suministrado una descarga, puede aplicarse de nuevo el
algoritmo de reconfirmacion (Figura 3-24 en la pagina 3-20).

Los intervalos se miden y comparan con el Umbral de frecuencia mas bajo.
Los intervalos se miden Si 2 de 3 son lentos no se suministrara la descarga. Si 2 de 3 son rapidos
durante la carga. se suministrara la descarga.
| | |

500 ms |
Carga }W'—l La Reconfirmacion determina que la arritmia
ms ya no esta presente. No'se.suministra descarga.
| |

Duracion completa. Periodo Ventana
Inicio de carga. refractario de desviacion

Si no se detectan latidos se iniciara estimulacion.

Figura 3-24. La Descarga obligada esta programada a Off, la reconfirmaciéon a On
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CAPIiTULO 4

Este capitulo trata los siguientes temas:

"Terapias de estimulacién" en la pagina 4-2

"Parametros basicos" en la pagina 4-2

"Estimulacién post-terapia" en la pagina 4-12
"Estimulacion antibradicardia temporal" en la pagina 4-13
"Estimulaciéon de Frecuencia Adaptativa y Tendencia del Sensor" en la pagina 4-14
"Respuesta taqui auricular” en la‘pagina 4-20

"Criterios de Frecuencia" en‘la pagina 4-26
"Configuracion del cable" en‘la-pagina4-30

"Retardo AV" en:la pagina 4-30

"Periodo refractario” en_la.pagina 4-35

"Respuesta alruido" en la pagina 4-:42

"Interacciones-con la deteccion taqui.ventricular" en laipagina 4-44



4-2  TERAPIAS DE ESTIMULACION
TERAPIAS DE ESTIMULACION

TERAPIAS DE ESTIMULACION

Los DAl monocamerales proporcionan estimulacion antibradicardia normal y post-terapia
ventricular bipolar (estimulacion/deteccion), que incluyen modos de frecuencia adaptativa. Los
DAI bicamerales proporcionan estimulacion antibradicardia normal y post-terapia auricular y
ventricular bipolar (estimulacién/deteccion), que incluyen modos de frecuencia adaptativa.

La funcién de estimulacion antibradicardia es independiente de las funciones de deteccién y
terapia para taquicardia del dispositivo, con excepcion de la deteccion intervalo a intervalo.

El generador de impulsos suministra los siguientes tipos de terapia:
Estimulacién antibradicardia normal

» Sila frecuencia cardiaca intrinseca disminuye por debajo de la frecuencia de estimulacion
programada (es decir, el LIF), el dispositivo suministra impulsos de estimulacién a los
parametros programados.

+ Laregulacién de la frecuencia mediante sensor permite al generador de impulsos adaptar la
frecuencia decestimulacion a los niveles de actividad variables del paciente.

Estimulaciéon-Posterapia: Se pueden-aplicar terapias de estimulaciéon antibradicardia
alternativas durante un periodo programado paracgarantizar la captura tras la administracion de
una descarga.

Opciones adicionales

«  Estimulacion Antibradicardia Temporal: ‘Permite al médico estudiar terapias alternativas
mientras-se mantienen los parametros normales previamente programados-en la memoria
del.generador de impulsos ("Estimulacion antibradicardia temporal”-en la.pagina 4-13).

« (ESTIM.-STAT: Inicia la‘estimulacion:ventricular de ‘urgencia’con parametros de salida
elevados:.cuando se.ordenan desde el PRM mediante comunicacion de telemetria ("ESTIM.
STAT" en‘la pagina 1-15).

PARAMETROS BASICOS
Entre los Parametros Normales se incluyen los siguientes:

+ Parametros de estimulacién, que se ‘programan independientemente de los parametros de
estimulacion post-terapia y‘temporal

+ Estimulacion y Deteccion
+ Cables
» Sensores y Tendencias

Entre los Parametros Post-terapia se incluyen.los siguientes:

+ Parametros de estimulacién, que se programan independientemente de los parametros de
estimulacion normal y temporal

» Descarga post-ventricular
Limites interactivos
Como muchas funciones con parametros programables interactuan, los valores programados

tienen que ser compatibles con dichas funciones. Cuando los parametros solicitados por el
usuario son incompatibles con los parametros existentes, la pantalla del programador muestra
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una alerta que describe la incompatibilidad y, o bien impide la seleccién, o alerta al usuario de
que proceda con cautela ("Uso de color" en la pagina 1-7).

Modo Bradi

Los modos Bradi proporcionan opciones programables que ayudan a individualizar la terapia del
paciente.

Este generador de impulsos incluye los modos de estimulacién que se identifican en el apéndice
Opciones Programables.

DDD y DDDR

Se suministraran impulsos de estimulacion, en ausencia de ondas P y R detectadas, en la
auricula y el ventriculo en-el LIF (DDD) o a la frecuencia indicada por el sensor (DDDR),
separados por el Retarda)AV. Al detectarse una onda P, se inhibira la estimulacién auricular y se
iniciara el Retardo AV. Al final 'del Retardo AV, se suministrara estimulacion ventricular salvo que
sea inhibida por la'deteccion de ‘'una onda R.

DDI y DDIR

En ausencia de-ondas Py R detectadas, se suministraran impulsos de estimulacion en la
auricula y el ventriculo“al LIF (DDI).0,a la frecuencia indicada por el sensor (DDIR), separados
por el Retardo AV. Al detectarseuna onda- P, se.inhibira'la estimulacion auricular pero no se
iniciara el Retardo AV.

VDD'y VDDR

En.ausencia de ondas P y R detectadas, se suministran impulsos de estimulacién al ventriculo
al'LIF (VDD) o a'lafrecuencia indicada, por el sensor (VDDR). Al'detectarse una onda P se
iniciara el Retardo AV. Al final.del Retardo AV, se suministrara estimulacion ventricular salvo que
sea‘inhibida‘por la'detecciéon-de Una onda-R. Una.onda P detectada o un_suceso ventricular
estimulado determinara el'momento de la siguiente estimulaciéon ventricular.

VVIy VVIR

En elmodo VVI(R), la deteccién y la’estimulacion solo’se producen’en el ventriculo. En ausencia
de sucesos.detectados, se suministran impulsos'de estimulacion al ventriculo al LIF (VVI)o a

la frecuencia.indicada.por el-sensor (VVIR). Una onda/’P detectada‘o-un suceso ventricular
estimulado determinara el momento/de la siguiente estimulacién ventricular.

AAl y AAIR

En el modo AAI(R) la deteccion-ya estimulacion solo se producen en la auricula. En ausencia
de sucesos detectados, se suministran-impulsos de estimulacion a la auricula al LIF (AAI) o

a la frecuencia indicada por el sensor (AAIR). Una.onda P detectada o un suceso auricular
estimulado determinara el momento de;la siguiente estimulacion auricular.

Modos bicamerales

No utilice los modos DDD(R) y VDD(R) en las situaciones siguientes:

» En pacientes con taquiarritmias auriculares crénicas refractarias (fibrilaciéon o fluter
auricular), lo que puede activar la estimulacién ventricular

* En presencia de conduccion retrograda lenta que induzca una TMM y que no pueda
controlarse reprogramando valores de parametros selectivos
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Modos de estimulacién auricular

En los modos DDD(R), DDI(R) y AAI(R), la estimulacién auricular podria no ser eficaz en
presencia de fibrilacién o fluter auriculares crénicos o en una auricula que no responda a la
estimulacién eléctrica. Asimismo, la existencia de trastornos de la conduccién clinicamente
significativos podria contraindicar el uso de la estimulacién auricular.

ADVERTENCIA: No utilice los modos de seguimiento auricular en pacientes con taquiarritmias
auriculares refractarias crénicas. El seguimiento de las arritmias auriculares podria dar lugar a
taquiarritmias ventriculares.

NOTA: Si se desea implantar un marcapasos independiente, se recomienda uno bipolar
especializado ("Interaccion de marcapasos” en la pagina B-1).

NOTA: Consulte "Utilizacion de.la informacion auricular” en la pagina 2-4 para obtener
informacioén adicional sobre elirendimiento del dispositivo cuando el cable auricular esté
programado como Off.

Si tiene alguna pregunta sobrea individualizacion de la terapia del paciente, pdngase en
contacto con Boston Scientific mediante lazinformacion que figura en la contraportada.

Limite inferior de frecuencia (LIF)

El LIF es'el numero de impulsos por minuto con‘que estimula.el.generador de impulsos cuando
no se-detecta actividad intrinseca.

Siempre que elventriculo reciba estimulacion (o-si se produce un CRV), el intervalo de escape
se sincroniza de un suceso.ventricular al siguiente. Cuando.se detecta un suceso en el
ventriculo.(p: e.,.se-produce conduccién AV intrinseca antes de haber transcurrido el R) la base
de’sincronizacién cambiade sincronizaciéon basada enel ventriculo a sincronizacién modificada
basada en:la.auricula-(Figura 4-1 en'la pagina 4-4). -Este.cambio-de base de sincronizacion
garantiza-frecuencias de estimulacion precisas;.ya que-la diferencia entre’la conduccion AV
intrinseca’y el Retardo AV programado se aplica al siguiente-intervalo-V-A.

e

/ I_I
AV VA AV VA

Transicion de sincronizacion V-V a A-A

S SR i S
e e —

AA AA
| |
1 1

Transicion de sincronizacion A-A a V-V

AV VA AV VA AV VA

llustracion de transiciones de sincronizacion (d = diferencia entre el retardo AV y el intervalo AV en el primer ciclo
durante el que se produce conduccién intrinseca. El valor de d se aplica al siguiente intervalo V—A para proporcionar
una transicion suave sin afectar a los intervalos A-A).

Figura 4-1. Transiciones de temporizacion del LIF
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Limite superior de frecuencia (LSF)

El LSF es la frecuencia maxima a la que la frecuencia ventricular estimulada sigue 1:1 los
sucesos auriculares no refractarios detectados en ausencia de un suceso ventricular detectado
dentro del Retardo AV programado. El LSF se aplica a los modos de estimulacion sincronizada
con la auricula, a saber, DDD(R) y VDD(R).

Tenga en cuenta lo siguiente cuando vaya a programar el LSF:
» El estado del paciente, su edad y su salud en general
» El funcionamiento del nodo sinusal del paciente

* Un LSF alto podria ser inadecuado para los pacientes que sufran de angina u otros sintomas
de isquemia miocardica a frecuencias mas altas

NOTA: Si el generador de impulsos esta funcionando en modo DDDR o VDDR, la FMS y el
LSF se pueden programar independientemente con valores diferentes.

Comportamiento de Frecuencia Superior

Cuando: el ritmo auricular detectado estéentre el LIF y el LSF. programados, se producira
estimulacién ventricular 1:1.en-ausencia de-un suceso ventricular detectado dentro del Retardo
AV.programado. Si‘el ritmo auricular detectado sobrepasa el LSF, el generador de impulsos
iniciara un funcionamiento de.tipo Wenckebach paraimpedir que la frecuencia ventricular
estimulada sobrepase-el LSF. Este.funcionamiento.de tipo Wenckebach se caracteriza por un
alargamiento progresivo del retardo AV hasta queno se siga una,onda P ocasional porque caiga
dentrodel PRAPV. Esto;produce la pérdida ocasional del seguimiento 1:1 porque el generador
de impulsos.sincroniza su frecuencia ventricular estimulada,con la siguiente onda P detectada.
Si-siguiera,aumentando el ritmo‘auricular detectado por-encima.del LSF;-1a relacion entre los
sucesos.auriculares detectados’y los ventriculares estimulados secuencialmente disminuiria
hasta-que finalmente se produjera-un blogueo 2:1, (por ej;; 5:4, 4:3,.3:2 yfinalmente 2:1).

La ventana de deteccidén debe maximizarse programando ‘adecuadamente.el Retardo AV y
el\PRAPV.-Con frecuencias cercanas al LSF, la ventana-de deteccion se puede maximizar
programando el(Retardo AV Dinamico-y el PRAPV dinamico, y-asi, se minimizara el
comportamiento Wenckebach.

El seguimientoauricular a frecuencias.altas esta'limitado porel LSF-programado y el periodo
refractario auricular total (PRAT) (Retardo AV-+ PRAPV = PRAT). Para evitar el cierre total de
la ventana de deteccién alL'SF, el PRM. no-permitird un intervalo PRAT que sea mas largo
(frecuencia de estimulacion inferior) que el intervalo LSF programado.

Si el intervalo PRAT es‘mas corto (frecuencia de estimulacion superior) que el intervalo del
LSF programado, el comportamiento:tipo Wenckebach del generador de impulsos limitara la
frecuencia de estimulacion ventricular al LSF. Si el intervalo PRAT es igual que el intervalo del
LSF programado, se puede producir un.bloqueo 2:1 con ritmos auriculares superiores al LSF.

El PRM no tiene en cuenta el Retardo AV, asociado a la Busqueda AV+ al calcular el intervalo
PRAT ("Busqueda AV+" en la pagina 4-33).

Los cambios rapidos en la frecuencia ventricular estimulada (p. €j., funcionamiento de tipo
Wenckebach, bloqueo 2:1) producidos por ritmos auriculares detectados superiores al LSF se
pueden reducir o eliminar mediante la aplicacién de cualquiera de los siguientes:

* RFA

+ RTA
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« Parametros de Control automatico de la frecuencia e informacion del sensor
NOTA:

Para la deteccion de taquicardia auricular y las actualizaciones de los histogramas, los sucesos
auriculares se detectan durante todo el ciclo cardiaco (excepto durante el cegamiento auricular)
incluido el Retardo AV y el PRAPV.

Ejemplos

Si la frecuencia auricular sobrepasa el LSF, el Retardo AV se alargara progresivamente (AV’)
hasta que no se siga una onda P ocasional porque se encuentre dentro del periodo refractario
auricular (Figura 4-2 en la pagina 4-6). Esto produce la pérdida ocasional de seguimiento 1:1 al
sincronizar el generador de impulsos su frecuencia de estimulacién ventricular con la siguiente
onda P seguida (comportamiento, Wenckebach del marcapasos).

ST Vit e e Ve

LSF LSF LSF LSF LSF
| ] |
AV PRAPV AV PRARV . AV «..PRAPV AV ‘PRAPV AV’ | PRAPV

Figura 4-2. ~Comportamiento Wenckebach en el LSF

Puede producirse-otro tipo de.comportamiento del generador.de impulsos a la frecuencia
superior (bloqueo 2:1) al seguir ritmos-auriculares altos. .En este tipo de comportamiento,
todos los sucesos-auriculares intrinsecos se producen durante el PRAPV vy, de este modo,

no se siguen (Figura 4<3 ‘en lalpagina‘4-6). Esto deriva'en una relacién 2:1.de sucesos
auriculares-ventriculares o_en una_ caida subita enla-frecuencia de estimulacion ventricular a la
mitad del-ritmo auricular.Aritmos.auriculares mas elevados, varios sucesos auriculares pueden
caer en el periodo PRAT, lo que hace-que el generador de impulsos.solo siga una de cada tres o
cuatro ondas:P. Entonces se,produce bloqueo a tasas tales como.3:1 o 4:1.

S iarce Spaie s I8

AV PRAPV AV PRAPV AV PRAPV. AV~ PRAPV.

llustracion de bloqueo 2:1 del marcapasos en que cada onda P-alterna cae dentro.deliintervalo PRAPV.

Figura 4-3. Bloqueo 2:1 del marcapasos

Frecuencia maxima sensor (FMS)

La FMS es la frecuencia maxima de estimulacion‘permitida como consecuencia del control de
frecuencia adaptativa del sensor de la entrada-del acelerémetro.
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Tenga en cuenta lo siguiente cuando vaya a programar la FMS:
+ El estado del paciente, su edad y su salud en general:

— La estimulacién de frecuencia adaptativa a frecuencias mas altas puede no ser
adecuada para pacientes que experimenten una angina u otros sintomas de isquemia
miocardica en estas altas frecuencias

— Debe seleccionarse una FMS adecuada basandose en una evaluacion de la frecuencia
de estimulacion mas alta que el paciente pueda tolerar bien

NOTA: Si el generador de impulsos esta funcionando en modo DDDR o VDDR, la FMS y el
LSF se pueden programar independientemente con valores diferentes.

La FMS se programa con.independencia del valor del LSF, o por encima o por debajo de este.
Si el valor de la FMS es‘mayor.que el LSF, puede producirse una estimulacién por encima del
LSF si la frecuencia del'sensor'excede el LSF.

Solo se producira.estimulacién.por encima dela FMS (cuando esté programada por debajo del
LSF) como.respuesta a la actividad.auricular intrinseca detectada.

PRECAUCION: . ‘La estimulacion de frecuencia-adaptativa no esta limitada por periodos
refractarios.. Si se programa un periodo refractario largo combinado con una FMS alta, podria
producirse-estimulacion asincrona durante los periodos refractarios, ya que esta combinacion
puede hacer que’la ventana de deteccion’'sea muy pequena o que.no haya ventana. Utilice el
Retardo AV.dinamico o el PRAPV. dinamico para optimizar las ventanas de deteccién. Siva a
introducir-un retardo AV._fijo, considere los efectos en la deteccion.

Con conduccién intrinseca; el generador de.impulsos mantiene la frecuencia de estimulacion
A-A alargando el intervalo V-A. Esta prolongacién se determina segun. la diferencia entre el
Retardo AV y la_conduccion ventricular intrinseca;.esto es, a'lo'que-amenudo se denomina
temporizacién basada en sucesos-auriculares modificados (Figura-4-4 en la pagina 4-7).

Estimulacion sin temporizacion-basada
en la auricula modificada

150ms 200 ms FMS400 ms (150 min:' [ppm])
AV | VA AV 150 ms (suceso conducido)
VA 200 ms
AV + VA Prolongacion VA forzada
' Intervalo de estimulacion,= AV + VA =350 ms
Estimulacion con temporizacion '

basada en la auricula modificada

150 ms 250 ms FMS.400 ms (150 min"' [ppm])
AV | VA AV. 150 ms (suceso conducido)
VA 200 ms

AV + VA + prolongacion Prolong:.VA'50 ms

Intervalo de estimulaciéon = AV + VA + prolongacion VA = 400 ms

El algoritmo de temporizacion del generador de impulsos proporciona una estimulacion eficaz a la FMS con conduccion ventricular
intrinseca. Al prolongar el intervalo VA se evita que la estimulacion auricular sobrepase la FMS a frecuencias altas.

Figura 4-4. Prolongacion del intervalo VA y FMS
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Proteccion contra embalamiento

La proteccion contra embalamiento esta disefiada para prevenir aceleraciones de la frecuencia
de estimulacién por encima de la LSF/FMS en la mayoria de fallos de un solo componente. Esta
funcién no es programable y funciona de modo independiente a la circuiteria de estimulacion
principal del generador de impulsos.

La proteccion contra embalamiento evita que la frecuencia de estimulacion suba por encima de
205 min™.

NOTA: La aplicacién de un iman no influye en la frecuencia de estimulacion (intervalo del
impulso).

NOTA: La proteccién contra embalamiento.no garantiza absolutamente que éste no se
produzca.

Durante PES, la estimulacién.-por réfagas manual y la ATP se suspende temporalmente la
proteccidn contra embalamiento-para permitir la estimulacién de alta frecuencia.

Ancho del impulso

Amplitud

El Ancho del Impulso;también denominado duracion del impulso, determina el tiempo durante el
que se aplicara elimpulso_ eléctrico entrel0s electrodos de estimulacion.

Tenga-en cuenta lo siguiente cuando vaya a programar el Ancho del Impulso:
s~ Los.anchos de los impulsos/se programan\independientemente para cada camara.

* ..Si se.realiza.una prueba de umbral del ancho del impulso, se recomienda un-margen de
seguridad minimo de 3X ancho del impulso.

* (~La energia suministrada al corazén‘es directamente proporcional al ancho de impulso. Si se
duplica el.ancho del\impulso; se duplica la energia suministrada.-Por lo tanto, programar
un-ancho’de impulso mas corto, mientras’se mantiene .un margen de‘seguridad adecuado
puede‘aumentar la longevidad'de la-bateria: Para.evitar lajpérdida de captura, hay.que
tener precaucion al_programar valores permanentes del ancho del impulso inferiores a 0,3
ms (Figura 4-5:en la pagina 4-8)

Anchura del impulso (ms)

Amplitud (V)

Figura 4-5. Forma de onda del impulso

La Amplitud del impulso, o voltaje del impulso de salida, se mide en el flanco de subida del
impulso de salida (Figura 4-5 en la pagina 4-8).

Tenga en cuenta lo siguiente cuando vaya a programar la Amplitud:

* Las amplitudes se pueden programar de forma independiente para cada camara.
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* ElModo Bradi se puede programar en Off mediante la programacién permanente o temporal.
En efecto, esto desactiva la Amplitud para monitorizar el ritmo subyacente del paciente.

* Se recomienda un margen de seguridad minimo de 2X el voltaje para cada camara en
funcion de los umbrales de captura, lo que deberia proporcionar un margen de seguridad
adecuado y conservar la longevidad de la bateria.

* Laenergia suministrada al corazén es directamente proporcional al cuadrado de la amplitud:
si se duplica la amplitud, se cuadruplica la energia suministrada. Por lo tanto, si se programa
en una Amplitud méas baja a la vez que se mantiene un margen de seguridad adecuado,
aumentara la longevidad de la bateria.

Sensibilidad

La funcion Sensibilidad permite al'generador de impulsos detectar sefiales cardiacas intrinsecas
que exceden el valor de“sensibilidad programado. El ajuste del valor de Sensibilidad le permite
poner el rango de deteccion auricular’ o ventricular en una sensibilidad mas alta o mas baja.
Todas las decisiones sobre deteccion y temporizacion se basan en las sefales cardiacas
detectadas. Los valores de la Sensibilidad auricular y ventricular se pueden programar de
forma independiente.

» Sensibilidad-Alta (valor programado-bajo): Cuando la Sensibilidad se programa a un valor
muy sensible,.el:generador de .impulsos puede detectar.sefales no relacionadas con la
despolarizacion cardiaca (sobredeteccion, como la.deteccion de miopotenciales)

» _-Sensibilidad Baja. (valor programado-alto): Cuando la Sensibilidad se programa a un valor
menos-sensible, el generador. de impulsos puede no detectar la sefial de despolarizacion
cardiaca (infradeteccion)

Se recomienda dejar el ajuste del parametro de'la Sensibilidad en los valores nominales,

a menos que al-resolver un_problema'se determine.que seria mas.apropiado otro valor.
Mientras que-el valor'nominal esta-indicado principalmente-tanto para la‘deteccién auricular
como ventricular; se puede realizar un.ajustessi, en situaciones excepcionales, se observa
sobredeteccidn/infradeteccidn)auricular o ventricular (p. ej:, inhibicion de estimulacién
antibradicardia o terapia‘inadecuada)

Si fuera necesario ajustar el-parametro Sensibilidad en una camara, elija siempre el parametro
que proporcione-la.deteccion adecuada-de la actividad intrinsecay resuelva mejor la
sobredeteccidn/infradeteccion!

Si no se puede restaurar/a-deteccion adecuada con un ajuste 0'si'se observa sobredeteccion o
infradeteccién después de haber hecho-un cambio, plantéese alguna de las siguientes opciones
(teniendo en cuenta las caracteristicas individuales del paciente):

* Reprograme el valor de sensibilidad CAG

* Reprograme el periodo refractario o\el’'periodo de cegamiento entre cdmaras
adecuadamente para solucionar la sobredeteccion o infradeteccion observada

* Reposicione el cable
* Implante un nuevo cable de deteccién

Tras cualquier cambio en la Sensibilidad, evalue si la deteccion y estimulaciéon del generador de
impulsos son las adecuadas.
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PRECAUCION: Después de un ajuste en el rango de deteccién o de una modificacién en
el cable de deteccion, verifique siempre que la deteccion sea adecuada. Si se programa

la Sensibilidad al valor mas alto (sensibilidad mas baja) podria producirse un retardo en la
deteccion o una infradeteccién de la actividad cardiaca. Del mismo modo, si se programa la
Sensibilidad al valor mas bajo (sensibilidad més alta) podria producirse una sobredeteccion
de sefales no cardiacas.

Control automatico de ganancia

El generador de impulsos usa el Control Automético de Ganancia (CAG) digital para ajustar
dindamicamente la sensibilidad tanto en la auricula como en el ventriculo. El generador de
impulsos tiene circuitos de CAG independientes para cada camara.

Las sefiales cardiacas pueden variar bastante-de tamafo y frecuencia; por lo tanto, el generador
de impulsos necesita tener la capacidad de:

+ Detectar un latido intrinseco, con independencia de la frecuencia o el tamafio

+ Ajustarse para detectar diferentes sefiales de amplitud, pero no de reaccionar en exceso
a latidos aberrantes

» Detectar cualquier actividad intrinseca tras un‘latido‘estimulado
* Ignorar ondas T
* Ignorar-ruido

El valor CAG programable es el valor-de sensibilidad minimoal que se puede llegar entre
un-latido.y-el'siguiente latido. Este valor.programable no_es un valor fijo presente en el ciclo
cardiaco, sino que el nivel de 'sensibilidad empieza en un valor, mayor{en funcién del pico de
un suceso detectado.o de un‘valor.fijo de:un.suceso estimulado) y disminuye hacia el minimo
programado (Figura4-6 en-la pagina 4-12).

El CAG llegara, normalmente, al minimo programable durante la‘estimulacion (o con sefiales de
amplitud bajas). Sin"'embargo, cuando se detecten senales de amplitud moderada o alta, el CAG
sera, normalmente, menos sensible y'no llegara al minimo programable.
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El circuito CAG de cada camara procesa una sefial de electrograma mediante un proceso en
dos pasos para optimizar la deteccion de sefales cardiacas que varien rapidamente. El proceso
se ilustra en la figura siguiente (Figura 4-6 en la pagina 4-12):

*  Primer paso

1.

El CAG usa una media acumulada de los picos de sefnal previos para calcular un area
de busqueda en la que probablemente ocurrira el siguiente pico.

— Si se ha detectado el latido previo, se incorporara a la media acumulada de picos.

— Si el latido previo se ha estimulado, la media de picos se calcula utilizando la

media acumulada y un valor pico estimulado. El valor pico estimulado depende
de los parametros:

— En el caso de parametros nominales o mas sensibles, es un valor fijo (valor
inicial'4,8 mVen el VD; valor inicial 2,4 mV en la AD).

— En'el caso de parametros menos sensibles, es un valor mayor que se calcula
utilizando el CAG minimo programado (por ejemplo, si la sensibilidad del VD
esta programada, en el parametro de sensibilidad-minimo o en el mayor valor de
1,5 mV, el valor pico-estimulado = 12 mV).

A-continuacion, el'pico medio se‘utilizara para limitar un area con los limites MAX
(maximo) y MIN(minimo).

» . Segundo paso

2.

El CAG detecta el pico del latido intrinseco (o usa el pico calculado para un latido
estimulado-como’se hadescrito anteriormente).

Mantiene el nivel de sensibilidad-en el pico (0 MAX) por medio del-periodo refractario
absoluto'+ 15 ms.

Cae hasta el'75 % del pico.detectado o pico’'medio.calculado en 10s sucesos estimulados
(solo sucesos estimulados ventriculares).

El CAG se vuelve.mas sensible con 7/8 del paso previo.

Los"pasos del-latido 'detectados son de 35:ms para el VD.y 25 ms para la auricula. Los
pasos del latido estimulado se ajustan de’acuerdo con el intervalo de estimulacion para
garantizar una'ventana de deteccién.de aproximadamente 50 ms en el nivel MIN.

Llega al MIN (0"CAG minimo programado).

— No se llegara al'CAG programado si el valor MIN es mayor.

El CAG permanece en el MIN'(o CAG-programado) hasta que se detecte un nuevo latido
o hasta que termine el intervalo._deestimulacion y se suministre un estimulo.

NOTA: Si se detecta un nuevo latido cuando esta bajando el nivel de sensibilidad, el
CAG empieza en el Paso 1.

NOTA: Sila amplitud de una senal esta por debajo del umbral de sensibilidad en vigor en
el momento en que se produce la sefial, no se detectara.
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—

Limite de deteccion absoluto (32 mV)

( MAX ‘
®\ /@)

fa
®
0 1 ®

Valor minimo de
CAG programada

Suceso detectado

Figura 4-6. Deteccion CAG

Hay activo un Algoritmo‘de Ruido Dinamico no:programable en los canales de frecuencia en los
que-se utiliza,la deteccion CAG. El Algoritmo de Ruido Dinamico.-esta disefiado para ayudar a
filtrar el ruido persistente.-El Algoritmo de Ruido Dinamico es un ‘canal de ruido’independiente
para cada camara que mide continuamente la sefial-base que hay presente‘y esta disefado
para ajustarla sensibilidad-minima para minimizar los efectos del.ruido:

El algoritmo utiliza las caracteristicas de una'sefal (frecuencia y energia)'para clasificarla
como ruido:. Cuando-hay presente un ruido persistente, el algoritmo esta disefiado para
minimizar su impacto, lo.que ayuda a evitar miopotenciales de sobredeteccion.y la inhibicion
de estimulacién asociada. El ruido.que afecta a la deteccion,minima.puede ser visible en los
EGM intracardiacos, pero no se marcara.como latidos detectados. No obstante, si el ruido
es importante,‘el minimo-puede aumentar a un'nivel por encima del electrograma intrinseco
y se producira la Respuesta al'Ruido‘que:esté programada (estimulacion asincrona o Inhibir
Estim.) ("Respuesta al ruido" en-la-pagina‘4-42).

NOTA: El Algoritmo de Ruido Dinamico no.garantiza que el CAG distinga siempre con
precision entre actividad intrinsecay ruido.

ESTIMULACION POST-TERAPIA

La estimulacién post-terapia proporciona terapia de-estimulacion alternativa después del
suministro de una descarga.

El modo de estimulacion y las terapias de estimulacion después de una descarga son los
mismos que los programados en la configuracion de la estimulacion Normal.

Los siguientes parametros de estimulacion se pueden programar independientemente de la
configuracion de la estimulacion Normal:

» Parametros de estimulacion: LIF, Amplitud y Anchura del impulso
* Periodo post-terapia
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Retardo estimulacion post-descarga

El Retardo de estimulacion post-descarga determina el inicio mas pronto posible de la
estimulacion post-descarga después del suministro de una descarga ventricular y tiene un
valor fijo de 2,25 segundos.

La temporizacion del impulso de estimulacién inicial en el Periodo Post-terapia depende de la
actividad cardiaca durante el Retardo de Estimulacion Post-descarga.

+ Sise detectan ondas R (y/o ondas P para los modos de estimulacion bicamerales) durante
el Retardo de estimulacion post-descarga, el dispositivo estimula Unicamente cuando la
frecuencia detectada es inferior al LIF post-terapia.

« Sino se detectan ondas R (ni/o.ondas P, para los modos de estimulacién bicamerales)
durante el Retardo de Estimulacion Post-descarga o si el intervalo desde la onda P o R
anterior fue mayor que“el intervalo de escape, se suministra un impulso de estimulacion al
final del Retardo de Estimulacion Post-descarga.

Se suministrardn-mas impulsos'de estimulacion segun sea necesario, dependiendo de la
prescripcién-de-estimulacion.

Periodo post-terapia

El-Periodo Post-terapia-determina el tiempo durante el que el generador de impulsos funcionara
usando los valores de los parametros. post-terapia.

El Periodo Post-terapia.funciona como_sigue:
» _Elperiodo se jnicia cuando el Retardo de Estimulacion post-descarga se agota

+ Alfinalizar este periodo de-estimulacion; el generador:de impulsos revierte a los valores de
la-estimulacion-normal'programados

* Mientras esta en curso, al\periodo de estimulacion no le afecta’el fin del episodio actual

ESTIMULACION ANTIBRADICARDIA TEMPORAL

El generador de impulsos puede programarse con valores de parametros de estimulacion
temporal que son distintos a los Parametros Normales‘programados. Esto le permite comprobar
terapias de estimulacion alternativas.mientras mantiene los‘Parametros Normales programados
anteriormente en la memoaria del generador de.impulsos. Durante el funcionamiento Temporal,
todas las demas funciones antibradicardia no'listadas_en la.pantalla se desactivan.

NOTA: Los valores post-terapia permanecen-inalterados.

Para utilizar esta funcion siga estos pasos:

1. Seleccione la pestafia Bradi Temporal en 1a pestafia Pruebas para ver los parametros
temporales. Cuando los parametros-aparecen inicialmente, estan programados a los valores

de los Parametros Normales ("OPCIONES PROGRAMABLES" en la pagina A-1).

NOTA: Los valores post-terapia no aparecen aunque la post-terapia esté activada en ese
momento.

2. Seleccione los valores que desee; estos valores son independientes de otras funciones
de estimulacion.
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NOTA: Se tiene que corregir cualquier limite interactivo para poder realizar la programacion
Temporal.

NOTA: Si se selecciona Off como Modo Bradi Temporal, el generador de impulsos no
detectara o estimulara mientras esté activo el modo de estimulacién Temporal.

3. Establezca comunicacion telemétrica, a continuacion seleccione el boton Comenzar.
Empieza la estimulacién a los valores temporales. Un cuadro de dialogo indica que se estan
utilizando parametros temporales y se facilita el botén Fin.

NOTA: La estimulacién temporal no se puede iniciar mientras esté teniendo lugar un episodio
de taquiarritmia.

NOTA: La terapia de emergencia es la unica funcién que puede iniciarse hasta que se detenga
el funcionamiento Temporal.

4. Para detener el modo.de estimulacion Temporal, seleccione el botén Fin. El modo de
estimulacion Temporalitambién se detiene cuando se suministra terapia de emergencia
desde el PRM, cuando se pulsa la tecla DESVIAR TERAPIA y cuando se pierde la telemetria.

Una vez se ha detenido el modo de estimulacién Temporal, la estimulacion cambia a los
parametros Normales/Post-Terapia programados previamente.

ESTIMULACION DE FRECUENCIA ADAPTATIVA Y TENDENCIA DEL SENSOR

La-seccion. Sensores'y Tendencia de lapantalla Parametros Normales proporciona opciones
programables para Estimulacion de Frecuencia ‘Adaptativa, Sensor Respiratorio y Tendencia
del Sensor.

Estimulacidon a frecuencia adaptativa

En‘los modos de estimulacion de frecuencia adaptativa (p. e., cualquier modo.que termine en
R) se utilizan sensores para detectar'cambios en el'nivel de(actividad-del paciente y aumentar
la frecuencia‘de estimulacién segun sea necesario..La estimulacion de frecuencia. adaptativa
estd indicada para pacientes que sufren-de insuficiencia:cronotropica y-que se beneficiarian del
aumento de la’frecuencia de estimulacion al‘realizar actividad fisica.

PRECAUCION:. “La estimulacién de frecuencia adaptativa debe utilizarse con precaucion en
aquellos pacientes.queno toleren aumentos en la frecuencia.de estimulacion.

Cuando se programan-los parametrosde frecuencia adaptativa; la frecuencia de estimulacion
aumenta en respuesta a una.mayor:actividad y disminuye posteriormente al volver la actividad a
un nivel de reposo.

NOTA: La actividad que implique un movimiento:minimo.de la parte superior del cuerpo,
como montar en bicicleta, puede originar'solamente una respuesta moderada de estimulacion
por parte del acelerémetro.

NOTA: La estimulacion de frecuencia adaptativa ha demostrado ser potencialmente
proarritmica. La programacion de funciones de frecuencia adaptativa debe realizarse con
precaucion.

Acelerometro

El acelerémetro detecta movimiento asociado a la actividad fisica del paciente y genera una
sefal electrénica que es proporcional a la cantidad de movimiento corporal. En funcion de la
entrada del acelerémetro, el generador de impulsos calcula el gasto de energia del paciente
como resultado del ejercicio y lo traduce a continuacién en un aumento de la frecuencia.
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El generador de impulsos detecta el movimiento corporal por medio de un acelerémetro de
circuito integrado. El sensor del acelerémetro responde a la actividad en el rango de frecuencias
de la actividad fisiol6gica normal (1-10 Hz). El acelerémetro evalta tanto la frecuencia como

la amplitud de la sefial del sensor.

» La Frecuencia refleja la frecuencia con la que se produce una actividad (p. €j., el nUmero de
pasos por minuto durante un paseo a paso ligero)

* La amplitud refleja la fuerza del movimiento (p. ej., los pasos mas deliberados durante
el paseo)

Una vez detectada, un algoritmo traduce la aceleracién medida en un aumento de la frecuencia
por encima del LIF.

Como el acelerometro no.esta en.contacto con la carcasa del generador de impulsos, no
responde a una simple presionestatica sobre esta.

El Acelerometro presenta tres parametros: Off, On y Sélo RTA. Al programar los modos de
respuesta de frecuencia correspondientes en Parametros Normales y Caida de la RTA, el
parametro del Acelerometro.se-actualiza automaticamente. Si el generador de impulsos esta
permanentemente programado en un modo de frecuencia no adaptativa, se puede programar
el modo ' Caida-de la RTA en un'modo.de frecuencia adaptativa’utilizando el sensor del
acelerometro. En este-caso, el'’campo Acelerometro mostrara Soélo RTA.

Los siguientes.parametros programables_controlan la‘respuesta del generador de impulsos a los
valores del'sensor generados por. el‘Acelerometro:

«  Factor de respuesta
* ~Umbral de actividad
< Tiempo dereaccion
» “Tiempo de recuperacién

Factor de respuesta (acelerometro)
El-Factor.de Respuestal(acelerometro) determina el aumento de’la frecuencia.de estimulacién
que-se producira por encima.del LIF-a distintos niveles de.actividad del paciente (Figura 4-7

en la pagina 4-16).

» Factor de Respuesta Alto: 'Hace falta menos actividad para que la frecuencia de estimulacion
alcance la FMS

* Factor de Respuesta Bajo: Hace falta.mas actividad para que la frecuencia de estimulacion
alcance la FMS

NOTA: La programacion del Factorde Respuesta en Parametros Normales también cambia
la seleccion correspondiente para -Parametros Post-Terapia.
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Pendientes de la Respuesta en frecuencia
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Figura 4-7. Factor de Respuesta y frecuencia estimulada

La frecuencia de estimulacién alcanzada puede estar limitada por el nivel de actividad detectado
o por la FMS programada. Si el nivel de actividad detectado produce una frecuencia que se
mantiene por debajo de la FMS; fa frecuencia de estimulacion podra aumentar todavia cuando
aumenten los niveles de actividad detectados (Figura 4-8 en la pagina 4-16). La respuesta
mantenida es independiente de los tiempos de reaccion y de recuperacién programados.
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Esta figura muestra el efecto de los valores mas altos y bajos durante una prueba de esfuerzo tedrica de dos etapas.

Figura 4-8. ~Factor de Respuesta en prueba de esfuerzo

Al programar el LIF'mas.alto o mas bajo, \toda la respuesta se mueve hacia arriba o hacia
abajo sin modificar su:forma:

Umbral de actividad

El Umbral de Actividad impide los aumentos de frecuencia debido aun movimiento involuntario
de baja intensidad (p. €j., el movimiento causado por la respiracion, el latido del corazén o, en
algunos casos, el temblor asociado a'la enfermedad-de Parkinson).

El Umbral de Actividad representa el nivel de actividad:que debe sobrepasarse antes de que
aumente la frecuencia de estimulacién ‘producida por.el sensor. El generador de impulsos no
aumentara la frecuencia estimulada por encima del'LIF hasta que la sefial de actividad aumente
por encima del Umbral de Actividad. El valor-del'lUmbral de Actividad debera permitir el aumento
de la frecuencia con poca actividad, como caminar, pero debera ser suficientemente alto para
que la frecuencia de estimulacién no aumente innecesariamente cuando el paciente no esté
activo (Figura 4-9 en la pagina 4-17 y Figura 4-10 en la pagina 4-17).

+ Valor mas bajo: hace falta menos movimiento para que aumente la frecuencia de
estimulacion

« Valor mas alto: hace falta mas movimiento para que aumente la frecuencia de estimulacién
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NOTA: Al programar el Umbral de Actividad de los Parametros Normales cambia también el
valor correspondiente seleccionado para los Parametros Post-Terapia.

Umbral de actividad
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Figura 4-9. Umbral de actividad y respuesta en frecuencia

Umbral-de actividad

FMS

Valor del umbral
mas bajo

—
Valor del umbral
nominal

- = -
V4 Valordel umbral

\ mas alto
)\

Frecuencia estimulada

=
T
=

Reposo Etapa.1 Etapa 2 Reposo

Duracién

Esta figura.muestra el efecto del'aumento y-disminucion del.valor del-Umbral de-actividad en respuesta a una prueba de
esfuerzo tedrica de.dos etapas.

Figura 4-10. 'Umbral de actividad en prueba de esfuerzo

Tiempo:de-reaccion

El Tiempo de.Reaccidn determina‘la’ rapidez con que’la frecuencia de estimulacién aumenta
hasta un nivel nuevo una vez que‘se detecta un.aumento-en el'nivel de actividad.

El Tiempo de Reaccién afecta solamente.al tiempo que hace falta para que se produzca un
aumento de frecuencia. El valor-seleccionado determina el tiempo que hace falta para que la
frecuencia estimulada pase del'LIF a‘la’FMS para un<ivel maximo de actividad (Figura 4-11 en
la pagina 4-18 y Figura 4-12 en.la pagina.4-18).

» Tiempo de Reaccion Corto: produce un:aumento rapido de la frecuencia de estimulacién

+ Tiempo de Reaccién Largo: produce'un aumento mas lento de la frecuencia de estimulacion

NOTA: Al programar el Tiempo de Reaccién de los Parametros Normales cambia también el
valor correspondiente seleccionado para los Parametros post-terapia.
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Pendientes de Reaccion
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Figura 4-11. Tiempo de Reaccion y frecuencia estimulada

Tiempo de Reaccion

FMS
3 Tiempo
£ de Reaccion
E mas corto
2
° .
ol - Tiempo )
2 Mas corto - de R’_eafcnén
g nomina
3 A 7 Mas'largo !
E Tiempo
de Reaccion
LIF mas largo

Reposo Etapa4 Etapa2 Reposo
Duracion

Figura 4-12. Tiempo.de Reaccién en prueba de esfuerzo

Tiempo de recuperacion

El'Tiempo de Recuperacion determina. el tiempo que hace-falta para que la frecuencia

estimulada disminuya-desde la FMS-al LIF en.ausencia de actividad. Cuando el paciente termina
derealizar |a actividad, el Tiempo de Recuperacion se utiliza para-prevenir la disminucion brusca
de la frecuencia de estimulacion (Figura 4-13,en la pagina 4<19'y Figura 4-14 en la pagina 4-19).

+ Tiempo'de Recuperacion Corto: Produce:-una“disminucion’mas rapida de la frecuencia de
estimulacion después de reducir.o’cesar-la actividad el paciente

+ Tiempo de/Recuperacion, Largo: Produce una disminucion mas lenta de la frecuencia de
estimulacion después de reducir'o’'cesarla actividad el-paciente

NOTA: La programacion del Tiempode Recuperacion-en Parametros Normales también
cambia la seleccion correspondiente para Parametros Post-Terapia:
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Curvas de recuperacion
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Hay 15 parametros disponibles; sélo se muestran los pares.

Figura 4-13. Tiempo de Recuperacion.y frecuencia estimulada
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La-figura-muestra el efecto de los valores mas altos y bajos durante una prueba de esfuerzo tedrica de dos etapas.

Figura 4-14.. Tiempo.de Recuperacién en prueba de esfuerzo

Tendencia del sensor

La Tendencia del Sensor proporciona una representacion grafica_de la frecuencia del sensor
basada en los datos del,sensor. Esta funcion.evalua la respuesta de frecuencia del generador

de impulsos:/con‘respecto al nivel de actividad detectado del paciente.y proporciona informacién
util durante las pruebas de esfuerzo.

Se accede a la pantalla‘Tendencias del Sensor desde-la de'Pardmetros Normales (Figura 4-15
en la pagina 4-19).
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Frecuencia maxima sensor 130 130] min~2 Umbral de actividad Med Med,
Tiempo de reaccion 30 30] s
Para actualizar la informacion de la o el factorde esplcsta) S JR—
tendencia del sensor seleccionar interrogar £, 9! T T 2 2] min

Figura 4-15. Pantalla Tendencias del sensor
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El botdn Configurar incluye las opciones siguientes:
+ Método de registro (programable):

— Media de 30 Segundos: Registra y muestra en el gréfico la frecuencia media cada
30 segundos.

— Latido a Latido: Registra y muestra en el grafico la frecuencia de cada latido.

NOTA: Latido a Latido se recomienda cuando se usan paseos cortos o periodos mas
cortos de actividad para optimizar manualmente las frecuencias del sensor.

— Off: No se recopilan datos de tendencia.
« Duracion: No programable y basada en el Método de Registro seleccionado:

— Cuando el Método de Registro esté establecido en Off o en Media de 30 Segundos: La
Duracién es de aproximadamente 25 horas.

— Cuando el Método)de Registro.esta establecido en Latido a Latido: La Duracién es de
aproximadamente 40 minutos‘en 75 min-'.

+ Almacenamiento de‘Datos: Programable:

— Continuo: Contienelos datos mas recientes disponibles.Elralmacenamiento se inicia
al.confirmarse la configuracion y.registra continuamente la informaciéon mas reciente
sobrescribiendo los datos mas antiguos hasta-que_se-recupera la informacion. Esta
opciodn le permite ver los datos de'la duracién delregistro inmediatamente antes de la
recuperacion de datos.

-~ FijoEl almacenamiento sefiniciaal confirmarse la.configuracion y continua hasta que la
memoria/de almacenamiento del dispositivo esté llena. Esto le permite ver los datos
desde la configuracion<nicial-durante\un determinado lapso-de tiempo.

Para recopilar datos de tendencia del sensor del acelerdmetro sin‘una-respuesta a la frecuencia,
programe el Modo Bradi-en un.modo de frecuencia‘no adaptativa yprograme el Método de
Registro de tendencia del sensor enun valor que-no sea-Off.

El generador de impulsos recoge y almacena datos de frecuencia y.del sensor. Los datos

de frecuencia representan:los parametros'programados. La opcién Simulacion del Sensor le
permite ajustar los-valores de los parametros y ver el resultado sin tenerque.repetir una prueba
de esfuerzo. Seleccione el botén Verpara modificar.el periodo de tiempo para la cantidad de
datos visibles; hay opciones entre 1y 25-horas. Si desea ajustar<el eje-vertical, desplace el
control deslizante de la.parte inferior de la ventana. El'generador de.impulsos también recopila y
almacena datos en los modos de frecuencia no adaptativa;'sin embargo, sin la comparacién de
datos del sensor, solamente se mostraran‘los datos de la frecuencia.

El generador de impulsos registrara.datos.de-Tendencia del-Sensor mientras esté activa la
telemetria con pala o por RF.

Cuando la frecuencia cardiaca esta totalmente controlada por el sensor, se deberan seguir
vigilando las pequefias diferencias entre la Frecuencia Real y la Simulacién del Sensor porque
se calculan independientemente por métodos algo diferentes.

RESPUESTA TAQUI AURICULAR

Camb. modo RTA

La RTA esta disefiada para limitar la cantidad de tiempo que la frecuencia ventricular
estimulada esta en el LSF o muestra un funcionamiento a la frecuencia superior (bloqueo 2:1 o
Wenckebach) como respuesta a una arritmia auricular patoldgica.
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En presencia de actividad auricular detectada que sobrepase la Frecuencia de Inicio RTA, el
generador de impulsos cambia el modo de estimulacién de un modo de seguimiento a un
modo sin seguimiento como sigue:

. De DDD(R) a DDI(R) o VDI(R)
+  De VDD(R) a VDI(R)

A continuacion, se muestra un ejemplo de funcionamiento de la RTA (Figura 4-16 en la pagina

Deteccion Duracion Caida Restabl.
0 8 8 0
Contador de RTA [LLLLL]]] LIt
Contador de Duracion Contador de [TTTTTTTTT Contador de salida
entrada =8 =8
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Frecuencia > Frecuencia de < Frecuencia de
inicio RTA inicio RTA
FrecuenciadeinicioRTA | e ) T IS T4 S | W AR
=170 min™ (Ipm)
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120 min' (Ipm)
Frecuencia auricular DDDR VDIR
|
Frecuencia 1 ) ~ \ DDDR
ventricular derecha \ .. N N \/\
Frecuencia del sensor |~ 1 = <
FrecuenCia de Caida de la -------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
RTA/RTV =70 min (Ipm) CAMBIO DE'MODO
/ Empieza la Taquicardia, Duracion de Termina la Terminacion
LIF'=60 min"" (Ipm) taqpicardia aurit?ular RTA satisfecha taqyicardia de tlaquicardia Control
auricular confirmada auricular auricular automatico de
Contr6) automaticoyde la confirmada  |a frecUencia
aplicado aqui

frecuencia aplicado aqui

Figura 4-16. Funcionamiento de la.RTA

NOTA: - Las configuraciones de parametros que reducen la,ventana-de deteccién auricular
pueden’inhibir-la terapia RTA.

Frecuencia de Inicio-RTA

La Frecuencia de-Inicio RTA determinala frecuencia a la que el)generador de impulsos
comienza a_detectar taquicardias auriculares.

El generador de-impulsaos‘monitoriza los sucesos auriculares a'lo‘largo del ciclo de estimulacion,
excepto durante el periodo de ‘cegamiento auricular.y-los intervalos de rechazo de ruido.

Los sucesos auriculares.mas rapidos que la Frecuencia de inicio aumentan el contador de
deteccion de la RTA, mientras que los-sucesos, auriculares mas lentos que la Frecuencia de
Inicio lo disminuyen.

Cuando el contador de deteccién‘de.la/RTA alcanza el valor programado en el contador de
entrada, comienza la Duracion RTA./Cuando.el contador de deteccion de la RTA baja del valor
del Contador de Salida programado y llega a cero en cualquier momento, la Duracién RTA o su
caida finalizan y se reinicializa el algoritmo de la RTA. Se generara una marca de suceso cada
vez que el contador de deteccion de la RTA aumente o disminuya.

NOTA: Durante la estimulacién posterapia, la RTA funciona igual que en la estimulacion
normal.
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Duracion de la RTA

La Duracion de la RTA es un valor programable que determina el nimero de ciclos ventriculares
durante los que los sucesos auriculares contintian siendo evaluados tras la deteccion inicial
(contador de entrada). La finalidad de esta funcién es evitar el cambio de modo debido a
episodios cortos no sostenidos de taquicardia auricular. Si el contador de RTA llega a cero
durante la Duracién de la RTA, el algoritmo de la RTA se reinicializara y no se producira cambio
de modo.

Si la taquicardia auricular persiste durante la Duraciéon RTA programada, entonces, se produce
el cambio de modo y empieza el Modo de caida y el Tiempo de caida.

Contador de entrada

El Contador de entrada determina la rapidez con la que se detecta inicialmente una arritmia
auricular.

Cuanto mas bajo sea el valor programado, menos sucesos auriculares rapidos seran necesarios
para satisfacer la deteceion inicial. Unavez que el nimero de sucesos auriculares rapidos
detectados sea igual-al valor programado en.el Contador de entrada, empieza la Duracion RTA
y se activa el Contador de Salida:

PRECAUCION: Extreme las precauciones-al programar el Contador de entrada a valores
bajos en.combinacién con-una Duracion.de RTA corta. Esta combinacion permite el cambio
de modo con-muy pocos latidos auriculares.rapidos. Por ejemplo, si el valor,del Contador de
entrada se programara a 2.y la Duracién.de' RTAa. 0, el.cambio de modo.de la RTA podria
producirse-en 2-intervalos-auriculares rapidos., En estos casos,.una serie corta de sucesos
auriculares prematuros-podria hacer.que el-dispositivo cambiara de modo.

Contador de salida

El-.Contador.de Salida determina-la-rapidez con.la:que se termina el algoritmo de la RTA una vez
que se deja de detectar.la arritmia auricular.

Cuanto mas bajo-sea el valor programado;, mas-pronto volvera-el generador de impulsos‘a un
modo de seguimiento _auricular una vez-haya-terminado la arritmia auricular’ Una.vez que el
numero de.sucesos'auriculares lentos detectados iguale el-Contador de Salida programable,
finalizara la Duraciéon y/o.Caida-RTA y el-algoritmo'RTA se reinicia. Del Contador de Salida RTA
se van restando.los sucesos auriculares menores que-la Frecuencia de inicio. RTA o cualquier
suceso ventricular'que se produzca.mas.dedos segundos después del ultimo suceso auricular.

PRECAUCION: Extreme las precatciones cuando programe el Contador de salida a
valores bajos. Por ejemplo; si se programara el Contador de salida a 2, unos pocos ciclos de
infradeteccion auricular podrian causar'la finalizacion del cambio de modo.

Modo de Caida

El Modo de Caida es el modo de estimulacién’sin seguimiento al que cambia automaticamente
el generador de impulsos cuando se satisface la'Duracion RTA.

Tras cambiar los modos, el generador de impulsos disminuye gradualmente la frecuencia
ventricular estimulada. Esta disminucién es controlada por el parametro Tiempo de Caida.

NOTA: Los valores del modo de caida de estimulacion bicameral sélo estan disponibles
cuando el modo de estimulacion Normal también esta configurado en bicameral.

NOTA: EImodo Caida de la RTA se puede programar con respuesta a la frecuencia incluso si
el modo bradi permanente no es de respuesta a la frecuencia. En este caso, los parametros del
sensor indicaran “Sélo RTA”.



TERAPIAS DE ESTIMULACION 4-23
RESPUESTA TAQUI AURICULAR

Tiempo de caida

El Tiempo de Caida controla lo rapido que disminuira la frecuencia estimulada del LSF al LIF de
caida de la RTA/RTV durante la caida. La frecuencia estimulada disminuira hasta la frecuencia
mas alta indicada por el sensor, la frecuencia RFV o hasta el LIF de caida de la RTA/RTV.

Durante la caida se desactivan las funciones siguientes:

*  Control Automatico de Frecuencia: desactivado hasta que la caida alcanza el LIF de caida
de la RTA/RTV o la frecuencia indicada por el sensor. Sila RFV esta activada, entonces el
Control Automatico de Frecuencia esta desactivado durante el cambio de modo

* Histéresis de frecuencia
* Busqueda AV +

« Extension del PRAPV
Frecuencia de Caida

El LIF de caida de‘la RTA/RTV es'la frecuencia-més baja programada hasta la que disminuye la
frecuencia durante el cambio de modo. El LIF. de caida de la RTA/RTV se puede programar mas
alto o' mas bajo que el-LIF bradi permanente.

La frecuencia disminuira hasta'la frecuencia:mas alta.de entre las frecuencias indicadas por
el sensor (cuando sea aplicable),.las frecuencias RFV (si estan activadas) y el LIF de caida
de la RTA/IRTV.

La Frecuencia de Caida de-la RTA/RTV es-también-la frecuencia de la estimulacion VVI
de seguridad durante lacestimulacién de seguridad en presencia de arritmias ventriculares
detectadas.

Fin-de episodio de RTA

El Fin'del Episodio’de RTA identifica el punto en el-que el . generador de.impulsos‘revierte a
estimulacién AV sincronizada porque la-arritmia auricular deja de detectarse.

Con el fin de la arritmia, el Contador de salida RTA'va disminuyendo su-valor programado
hasta que llegaa'0. Cuando_el'Contador'de salida RTA llega_a 0, el-modo de estimulacién
cambia automaticamente al. modo.de ) seguimiento programado y se restaura el funcionamiento
AV sincronizado.

Respuesta Taqui Ventricular (RTV)

La RTV sirve como un cambio . de modo-automatico para la estimulaciéon VVI de seguridad en
presencia de taquiarritmias ventriculares detectadas.

Cuando se satisface la deteccidon en’'una zona-de taquicardia ventricular, el modo de estimulacion
cambia a VVI (VD) o a Off si el modo actual’es AAI(R) u Off.

Cuando cambia el modo, se produce estimulacion de seguridad a la Frecuencia de caida de la
RTA/RTV programada y utiliza los valores de la Amplitud y Anchura del impulso ventriculares
de ATP programados.

El dispositivo adapta automaticamente el retardo AV del umbral de la frecuencia taqui
programada mas baja cuando se produce estimulacion auricular cerca del limite superior de
frecuencia.
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Regulacién de la frecuencia ventricular (RFV)

La RFV esta disefada para reducir la variabilidad de la longitud del ciclo V-V durante
la conduccion parcial de arritmias auriculares aumentando ligeramente la frecuencia de
estimulacién ventricular.

El algoritmo de RFV calcula un intervalo de estimulacion indicado por la RFV de acuerdo con
una suma ponderada de la longitud del ciclo V-V actual y de los intervalos de estimulacion
indicados por la RFV previos.

* Los intervalos estimulados tienen mas influencia que los intervalos detectados, de forma que
los sucesos estimulados provocan una disminucion en la frecuencia indicada por la RFV.

* Enlos intervalos detectados, la frecuencia indicada por la RFV puede verse aumentada; sin
embargo, la influencia esta atenuada'por los antecedentes previos.

+ La frecuencia indicada porla RFV esta’ademas limitada por el LIF y la FME de la RFV.

Cuando la RFV esta programada en On-en los modos, de seguimiento, solo se activa cuando
se ha producido un-cambio‘de modo de la:RTA. Una vez que se reanuda el funcionamiento en
modo de seguimiento,.al-terminar la arritmia auricular; la‘RFV pasa a'estar inactiva. En los
modos de seguimiento.en que tanto el Control Automatico de la Frecuencia como la RFV estan
programados.en On, el Control Automatico.de la-Frecuencia se deshabitara cuando la RFV esté
activa durante la-RTA y se activard unavez finalice la-RTA.

Cuando esta programadaen On en.modos sin seguimiento, la RFV esta activa continuamente y
actualiza la frecuencia de-estimulacion indicadapor la RFV y.la media controlada en cada ciclo.

Frecuencia-maxima de estimulacion de'la Regulacién.de la frecuencia ventricular (FME
de’la RFV)

La FME dela REVdimita‘la‘frecuencia maxima-de.estimulacion-de'la RFV.

La.RFV actuasentrecel LIF y-la FME:

Respuesta al fluter auricular (RFA)

La Respuesta al fluter-auricular-esta disefiada para:

« Evitar la estimulacion en-el periodo vulnerable. posterior a una deteccién auricular. La
estimulacion durante ‘el periodo vulnerable.se puede’ producir si esta programada una
estimulacion auricular demasiado pronto tras una deteccion auricular refractaria.

»  Proporcionar un no seguimiento de frecuencias auriculares-mayores que la Frecuencia
de activacion de la RFA.

El comportamiento de no seguimiento se mantiene siempre que los sucesos auriculares
excedan de modo continuo la Frecuencia‘de activacion de la RFA.

Ejemplo: cuando la RFA esta programada a 170 min™', un suceso auricular detectado dentro
del PRAPV o un intervalo de RFA activado previamente inicia una ventana de RFA de 353 ms
(170 min"). La deteccion auricular dentro de la RFA se clasifica como una deteccion dentro del
periodo refractario y no se sigue. El seguimiento auricular se inicia solamente después de que
terminen tanto la RFA como el PRAPV. Los sucesos auriculares estimulados programados
dentro de la ventana de RFA se retrasan hasta que finaliza la ventana de RFA. Si faltan menos
de 50 ms antes de la subsiguiente estimulacion ventricular, la estimulacion auricular se inhibe
durante el ciclo.
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A la estimulacion ventricular no le afecta la RFA y se producird segun esté programada. La
amplia gama de frecuencias de activacién de RFA permite la deteccion adecuada de fluteres
auriculares lentos. La deteccion auricular de alta frecuencia puede reactivar continuamente la
ventana de RFA, ocasionando con eficacia un comportamiento similar al modo caida VDI(R).

NOTA: En caso de arritmias auriculares que satisfagan los criterios de frecuencia de la RFA
programados, al utilizar la funcién RFA se produciran frecuencias de estimulacién ventricular
mas lentas.

NOTA: Cuando tanto la RFA como la RTA estan activadas en presencia de arritmias
auriculares, el comportamiento de estimulacion ventricular de no seguimiento se puede producir
mas pronto, pero el cambio de modo de la RTA puede tardar mas. Esto es porque la funcién
Duracién de la RTA cuenta los ciclos ventriculares para cumplir con la duracién y la funcién RFA
enlentece la respuesta estimulada ventricular para acelerar las arritmias auriculares.

Terminacion de TMM

La Terminaciéon de'TMM detecta e .intenta interrumpir el estado de taquicardia mediada por el
marcapasos (TMM).

La sincronia A-V puede perderse por muchos -motivos, entre otros: fibrilacion auricular,
CVPI/CAP, sobredeteccion auricular o-pérdida.de captura auricular. Si el paciente tiene una via
de conduccion retrégrada intacta cuando se pierde la sincronia A-V, el latido no sincronizado
podria conducirse retrogradamente a la-auricula, produciendo una despolarizacién auricular
prematura. En.los modos de estimulacion DDD(R) y:VDD(R), el dispositivo puede detectar y
seguirondas ‘P de conduccion retrégrada que se encuentren fuera del PRAPV. El ciclo repetido
de deteccién y seguimiento de conduccion retrograda se denomina TMM, el cual puede causar
frecuencias de estimulacion ventriculartan altas como-el LSF. La programacion de ciertos
periodos refractarios.(por ej;; PRAPV despuées de:CVP) puede reducir la-probabilidad de que se
sigan eventos retrogrados. El Control automatico'de.la'frecuencia también puede ser util a la
hora de controlar la respuesta del generador,de impulsos a-la conduccidn retrograda.

Cuando la respuesta del generador de.impulsos a la conducciénretrograda no se ha controlado
mediante la programacion deldispositivo, se utiliza la' Terminacion-de TMM. (estando’activada)
para detectar y terminar4da TMM en. 16 ciclos desde su inicio cuando se hayan satisfecho las
condiciones siguientes:

* Se cuentan 16-estimulaciones ventriculares sucesivas al LSF-después de los eventos
auriculares detectados

* Los 16 intervalos V-A /estandentro de los 32‘ms (anteriores o posteriores) del segundo
intervalo V-A medido al LSF durante los 16 eventos ventriculares estimulados (para distinguir
el comportamiento Wenckebach'de laTMM)

Cuando se cumplen ambas condiciones, el.generador de impulsos configura el PRAPV a un
valor fijo de 500 ms durante un ciclo-cardiaco para.intentar cortar la TMM. Si no se cumplen
ambas condiciones, el generador.de impulsos-continda monitorizando las estimulaciones
ventriculares sucesivas para comprobar la presencia de una TMM.

Cuando la Terminacién de TMM esta activada, el generador de impulsos almacena episodios
de TMM en el Libro de arritmias.

NOTA: Aunque la evaluacion del intervalo V-A ayuda a discriminar una TMM verdadera
(intervalos V-A estables) de un funcionamiento a la frecuencia superior debido a una taquicardia
sinusal o a una respuesta normal al ejercicio (normalmente intervalos V-A inestables), es posible
que la frecuencia auricular intrinseca de un paciente pueda satisfacer los criterios de deteccion
de la TMM. En tales casos, sila Terminacion de TMM esta activada, el algoritmo declarara el
ritmo una TMM y extendera el PRAPV en el ciclo 16°.
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NOTA: Como los tiempos de conduccién retrégrada pueden variar a lo largo de la vida de un
paciente debido a cambios en su afeccion médica, pueden ser necesarios cambios ocasionales
en la programacion.

Si la conduccidn retrégrada es evidente en un EGM almacenado, puede evaluar el electrograma
y/o realizar una prueba de umbral para confirmar que la estimulacién y deteccion auricular sean
adecuadas. Si no se dispone de EGM almacenados para examinarlos, siga estos pasos para
usar el PRM y que le ayude a evaluar el intervalo V-A:

1. Seleccione la pestafia Bradi temp. en la pantalla Pruebas.

2. Programe un modo de deteccién auricular adecuado que proporcione marcadores
auriculares (VDD, DDD o DDI).

3. Programe el PRAPV maximo, a un valor mas corto que el tiempo medio de conduccién
retrograda.

NOTA: La literatura_cientifica:-recomienda que el tiempo medio de conduccién retrégrada
es de 235 + 50 ms (con un‘intervalo de 110 a 450, ms)’.

4. Programe el LIF para garantizar estimulacién-por.encima de la frecuencia auricular
intrinseca.(por ej.,-90, 100,110:..):

5. Empiece a imprimir el'lECG en tiempo real.
6. (Seleccione el'‘boton Inicio paraactivarlos parametros temporales.

7. Cuando la prueba se haya completado para el valor del LIF especificado, seleccione el
boton Detener.

8. Deje de imprimir‘el ECG en tiempo real:

9. Evalue la tira'del ECG en_busca de conduccionV-A (VP seguidoide AS): Busque intervalos
estables’y, coherentes que sugieran una ‘conduccion retrégrada:

« Si se identificd_una conduccién retrograda, compare. el tiempo-del intervalo-V-A
retrégrado.con el periodo refractario-programado. Considere programar. el PRAPV al
valor adecuado para que no se siga el.evento retrégrado.

« Sino se identificé una conducciénretrograda, el episodiode TMM podria ser el resultado
de un funcionamiento normal a‘la-frecuencia superior. Revise-los Histogramas para ver
la regularidad con lacque la frecuencia se encuentra-al LSF y considere subir el LSF
(si es clinicamente‘adecuado).

10. Si es necesario, repita este procedimiento con distintos(valores del LIF, ya que la conduccion
retrograda puede producirse afrecuencias distintas.

CRITERIOS DE FRECUENCIA

Histéresis de Frecuencia

La Histéresis de Frecuencia puede mejorar la longevidad del dispositivo reduciendo el nimero
de impulsos de estimulacién. En los modelos bicamerales, esta funcion esta disponible en los
modos DDD, DDI, VVIy AAI. En los modelos monocamerales, esta funcién esta disponible en
los modos VVI. En los modos DDD, DDI y AAl, la Histéresis de Frecuencia se activa mediante
un solo suceso auricular detectado no refractario.

1. Furman S, Hayes D.L., Holmes D.R., A Practice of Cardiac Pacing. 3rd ed. Mount Kisco, New York: Futura
Publishing Co.; 1993:74-75.
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NOTA: La Histéresis de Frecuencia se activa y desactiva por sucesos ventriculares en el modo
VVI (p. ej., actividad intrinseca, actividad estimulada).

En los modos DDD, DDI y AAl, la Histéresis se desactiva por una Unica estimulacioén auricular a
la frecuencia de histéresis. En el modo DDD, la Histéresis se desactiva por un ritmo auricular
por encima del LSF.

Cuando el Control Automatico de la Frecuencia Descendente se habilita, la Histéresis de
Frecuencia permanece activa hasta que se produce estimulacion a la frecuencia de histéresis.
Esto permite al Control automatico de la frecuencia controlar la transicion a la frecuencia de
histéresis.

Compensacion de histéresis

La Compensacion de la histéresis.se utiliza para reducir la frecuencia de escape por debajo del
LIF cuando el generador-de impulsos detecta actividad auricular intrinseca.

Si se produce actividad intrinseca por debajo del LIF, entonces la Compensacion de la
Histéresis permite inhibirda estimulacion hasta que se alcanza el LIF menos la Compensacion
de la Histéresis: Como consecuencia,.el paciente podria beneficiarse de periodos mas largos
de ritmo sinusal.

Histéresis de busqueda

Cuando la Histéresis de Busqueda esta-activada, el generador de.impulsos disminuye
periddicamente la frecuencia.de escape en’la'‘Compensacion de la Histéresis programada a fin
de revelar la posible actividad auricular intrinseca por debajo del LIF. Para que se produzca la
bldsqueda, el nimero_de ciclos de busqueda, programados tiene que ser consecutivo y tienen
que ser auriculares (estimulados.

Ejemplo: a una frecuencia de 70 min.y un-intervalo/de busqueda de 256 ciclos, se produciria
una.busqueda de actividad auricular intrinseca aproximadamente cada 3,7-minutos (256 + 70 =
3,7

Durante la-Histéresis de-Busqueda;-la frecuencia. de estimulacion es disminuida.por la
Compensacion. de Histéresis durante 8 ciclos cardiacos. Si se detecta actividad intrinseca
durante el periodo de bUsqueda, la Histéresis permanecera activa-hasta que‘se produzca un
estimulo-auricular-a-la frecuencia-de la Compensaciéon de Histéresis.

El Control Automatico-de la.Frecuencia se desactiva durante los ciclos de busqueda. Si no
se detecta actividad’auricular intrinseca _durantela busqueda. de 8 ciclos, la frecuencia de
estimulacion se sube hasta el LIF. El Control Automatico de la.Frecuencia Ascendente, si esta
habilitado, controla el aumento de.la frecuencia del paciente.

Control Automatico de Frecuencia

El Control Automatico de la Frecuencia;controlada respuesta del generador de impulsos a las
fluctuaciones de la frecuencia auriculary/o ventricular que causan cambios subitos en los
intervalos de estimulacion. El Control Automatico de la Frecuencia es un criterio adicional
importante para la RTA ya que puede reducir significativamente las fluctuaciones de frecuencia
asociadas con el onset y el cese de arritmias auriculares.

Sin Control Automatico de la Frecuencia, un aumento de la frecuencia auricular repentino y
prolongado provocaria un aumento repentino simultaneo de la frecuencia ventricular estimulada
tan alta como el LSF programado. Los pacientes que experimentan grandes variaciones en la
frecuencia ventricular estimulada pueden tener sintomas durante estos episodios. El Control
Automatico de la Frecuencia puede evitar estos cambios de frecuencia repentinos y los sintomas
que la acompafian (como palpitaciones, disnea y mareo).
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En un sistema de conduccién normal se producen variaciones limitadas de un ciclo a otro. Sin
embargo, en presencia de cualquiera de los casos siguientes, la frecuencia estimulada puede
cambiar drasticamente de un latido al siguiente:

+ Enfermedad sinoauricular como pausa o parada sinusal, bloqueo sinoauricular y sindrome
de bradicardia/taquicardia

+ CAP y/o CVP

* Funcionamiento de tipo Wenckebach del marcapasos

+ TSV intermitentes, breves y que terminan espontaneamente y fluter/fibrilacién auricular
* Ondas P retrégradas

+ Deteccion del generador de impulsos de sefales miopotenciales, IEM, "crosstalk”, etc.

En los modos monocamerales, el Control/Automatico de la Frecuencia funciona entre:

+ EILIF y la FME cuando esta programado en VVI o AAI

+ EILIF y la FMS cuando esta programado en VVIR o AAIR

En los modos bicamerales, el Control Automatico de la Frecuencia funciona entre:

+ EILIF ylaFMS o LSF.que sea-mayor cuando esta programado_en DDD(R) o VDD(R)
+ EILIF y EME cuando esta-programado_en DDI

+ (/JEl LIF.y FMS cuando. esta programado en DDIR

El Control Automatico'de la-Frecuencia también es-aplicable entre la frecuencia de-histéresis y
el LIF cuando la-histéresis esta.activa, excepto‘durante la Histéresis de Busqueda.

Cuando el Control/Automatico de la;Frecuencia esta en On-es funcional; excepto:
* Durante los 8 ciclos dela Histéresis de busqueda de la-frecuencia

* Durante la Caida de'la RTA hasta. que alcanza el LIF de 1a.RTA, la'frecuencia indicada
por el sensor o‘el intervalo de RFV

+ Durante la'RFV cuando esta activa

+ Al activarse la Terminacion de, TMM

* Inmediatamente después-de aumentos del LIF programado
+ Cuando la frecuencia intrinseca.esté por.encima.del LSF
Valores programables

Los valores del Control Automatico de la Frecuencia son un porcentaje del intervalo R-R del VD
(del 3% al 25% en incrementos del 3%) y se pueden programar independientemente para:

* Aumentar: Control automatico de frecuencia ascendente
e Disminuir: Control automatico de frecuencia descendente
« Off

El generador de impulsos almacena en memoria el intervalo R-R mas reciente. Las ondas R
pueden ser intrinsecas o estimuladas. Basandose en este intervalo R—R y el valor del Control
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Automatico de Frecuencia programado, el dispositivo limita la variacién en la frecuencia de
estimulacién basandose en latido a latido.

Es importante determinar la variacion fisiolégica del paciente de un ciclo a otro y programar el
parametro del Control Automatico de Frecuencia a un valor que le proteja contra cambios
patologicos del intervalo, a la vez que permita cambios fisioldgicos en respuesta al aumento de
actividad o ejercicio.

Control Automatico de la Frecuencia Ascendente

El Control Automatico de Frecuencia Ascendente controla el incremento maximo permitido en la
frecuencia de estimulaciéon cuando aumenta la frecuencia intrinseca o del sensor.

Control Automatico de la Frecuencia Descendente

El Control Automatico de-Frecuencia Descendente controla el maximo decremento permitido de
la frecuencia de estimulacion ‘cuando-disminuye la frecuencia intrinseca o del sensor.

NOTA: Cuando se activa el Control automatico de frecuencia Descendente y se desactiva
el Control automatico_de frecuencia: Ascendente, el generador de-impulsos impedira
automaticamente que los latidos. intrinsecaos rapidos (p. ej., CVP)-reinicialicen la frecuencia de
escape-del Control automatico de frecuencia descendente para’que no sea mas rapida del
12%-por ciclo.

Frecuencia maxima de estimulacion del Control automatico de la frecuencia (FME)

La Frecuencia maxima de estimulacion del Control automatico de frecuencia pone un limite a la
frecuencia maxima de(estimulacion que puede alcanzar el Control automatico de frecuencia.

El.parametro Control Automatico de Frecuencia -Descendente requiere/que se programe una
FME cuando el modo sea el AAl, VVI-0o DDI. El Control automatico-de frecuencia se utilizara
entonces soélo entre 1a FME y'el LIF o la frecuencia de histéresis (si‘corresponde).

Cuando tanto/la RFV'y el Control automatico de frecuencia.estan activados en el modo VVI(R)
o DDI(R), la-RFV tendra-prioridad.

Ejemplo de Control automatico de la frecuencia basado en'un modo de seguimiento
bicameral

Basandose en el intervalo R—R mas‘reciente almacenado.en memoria y el valor del Control
automatico de frecuenciaprogramado, el.generador de impulsos-establece las dos ventanas
de sincronizacién para.el ciclo siguiente: una para la.auricula'y otra para el ventriculo. Las
ventanas de sincronizacién.se definen a continuacion:

Ventana de sincronizacion ventricular: -intervalo-R=R previo + valor del Control automatico
de frecuencia

Ventana de sincronizacion auricular: (intervalo R—R previo * valor del Control automatico de
frecuencia) - Retardo AV

El ejemplo siguiente explica cédmo se calculan estas ventanas (Figura 4-17 en la pagina 4-30):

* Intervalo R-R previo = 800 ms

* Retardo AV = 150 ms

» Control automatico de frecuencia ascendente = 9%
»  Control automatico de frecuencia descendente = 6%
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Las ventanas se calcularian como sigue:

Ventana de sincronizacién ventricular = 800 - 9% a 800 + 6% = 800 ms - 72 ms a 800
ms + 48 ms = 728 ms a 848 ms

Ventana de sincronizacion auricular = Ventana de sincronizacién ventricular - Retardo AV =
728 ms - 150 ms a 848 ms - 150 ms = 578 ms a 698 ms

La temporizacion de ambas ventanas se inicia al final de cada suceso ventricular (intervalo R-R).

Si va a producirse actividad estimulada, debera hacerlo dentro de la ventana de sincronizacion
adecuada.

Ventana de Control automatico de frecuencia auricular
Suceso Retardo AV estimulado Suceso
auricular /(150 ms) auricular 578 ms 650ms 698 ms

~<——— Intervalo R-R (800 ms) —— |/ I\l

Suceso VD Suceso VD 728 ms.+ 800ms 848 ms

Ventana de Control automatico de frecuencia VD

Figura 4-17. -Ventana de sincronizacion del Control.automatico de la frecuencia

CONFIGURACION DEL CABLE

El generador de impulsos tiene-configuraciones de cable que 'se programan de forma
independiente para“lo siguiente:

» Auricula (en'modelos bicamerales)
* (> Ventriculo derecho

Los cables auricular y. de VD, se configuran.para estimulacion y deteccion Bipolar. El cable
auricular tiene la-opcion de-poder desactivarse;

La impedancia de entrada.es-> 100 KQ para-cada par de electrodos de deteccion/estimulacion.

RETARDO AV

El Retardo AV es el periodo de tiempo:programable desde que'se produce un suceso auricular
derecho, ya sea estimulado ¢ detectado, hasta que-se produce un suceso VD estimulado.

El Retardo AV esta disefiado para ayudar a conservara sincronia AV del corazén. Si no se
produce un suceso ventricular derecho detectado durante.el retardo AV que siga a un suceso
auricular, el generador de impulsos-suministra un\impulso de estimulacion ventricular cuando
termina el Retardo AV.

El Retardo AV se puede programar para una de las operaciones siguientes o ambas:

* Retardo AV Estimulado
* Retardo AV detectado

Se aplica el Retardo AV en los modos DDD(R), DDI(R), DOO o VDD(R).
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NOTA: Se pueden seleccionar intervalos AV fijos largos para evitar la estimulaciéon VD
innecesaria. No obstante, la programacion de intervalos AV fijos largos podria estar asociada,
en algunos casos, a TMM, insuficiencia mitral diastélica o sindrome del marcapasos. Como
alternativa a la programacion de intervalos AV fijos largos, plantéese la Busqueda AV+ para
evitar una estimulacién VD innecesaria.

Retardo AV Estimulado
El Retardo AV Estimulado corresponde al Retardo AV después de un estimulo auricular.

Cuando el valor del Retardo AV minimo es inferior al valor del Retardo AV maximo, el Retardo AV
Estimulado se escala de modo dinamico segun la frecuencia de estimulacion actual. El Retardo
AV dinamico proporciona una respuesta mas fisiologica a las variaciones de frecuencia, lo que
acorta automaticamente el Retardo AV Estimulado o Detectado con cada intervalo durante

un aumento del ritmo auricular. Esto' ayuda a minimizar la posibilidad de que se produzcan
grandes cambios de frecuencia’en el limite superior de la frecuencia y permite el seguimiento
uno a uno a frecuencias mas altas.

El generador de impulsos-calcula automaticamente una relacion lineal basada en la longitud
de intervalo del-ciclo’ A—A o/ V-V anterior (enfuncién del tipo de suceso anterior) y los valores
programados para los siguientes:

« Retardo AV minimo
« /s Retardo AV-maximo

+  LIF

«.LSF
* FEMS
. FME

El Retardo AV. dindmico nose ajusta‘tras.un CVP o cuando el LSF limita el ciclo cardiaco anterior.

Si el ritmo auricular esta en el LIF o ‘parencima de este (p:_€j., histéresis);.se utiliza el Retardo
AV maximo:. Si el ritmo auricular esta en el valormas-alto.LSF, FMS o.FME o por‘encima de
este, se utiliza. el Retardo-AV minimo programado.

Cuando elritmo_auricular esta entre el LIF y el valor mas.alto entre LSF, FMS y FME, el
generador de impulsos calcula-a-relacion’lineal para determinar-el Retardo AV Dinamico.

Retardo AV
maximo

Retardo-AV dinamico

Retardo AV
minimo

Y

El mas corto entre el intervalo +
del LSF o de la FMS

-

Intervalo del LIF  Intervalo frecuencia
de histéresis

Figura 4-18. Retardo AV dinamico
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El Retardo AV se puede programar en un valor fijo o dindmico como se indica a continuacion:

* Retardo AV Fijo: Se produce cuando los valores minimo y maximo del Retardo AV
Estimulado son iguales

* Retardo AV Dinamico: Se produce cuando los valores minimo y maximo del Retardo AV
Estimulado no son iguales

Retardo AV detectado

El Retardo AV detectado corresponde al Retardo AV después de un suceso auricular detectado.

El Retardo AV detectado se puede programar a un valor mas corto o igual al del Retardo AV
estimulado. Un valor mas corto sirve para compensar la diferencia de temporizacion entre los
sucesos auriculares estimulados-y los detectados (Figura 4-19 en la pagina 4-32).

Ap ='suceso auricular estimulado
As = suceso auricular detectado
Vp =.suceso ventricular estimulado

SAV = retardo AV detectado (intervalo As-Vp)
! PAV ='retardo AV estimulado (intervalo Ap-Vp)
|

|
' \ ]

I
| : PAV.
I . I

Ap As Vp
Figura 4-19. Retardo AV detectado

El impacto hemodinamico del Retardo AV Detectado depende de-sies adecuada la
temporizacién entre’las contracciones auriculares'y ventriculares.- Una estimulacién auricular
inicia la excitacion eléctrica auricular,-mientras que la.deteccién auricular sélo ‘se puede producir
tras_la compensacion:de una.excitaciéon auricular.espontanea. El-retardo’entre el.inicio y.la
deteccion'depende-de la ubicacidon'y conduccién del cable. En.consecuencia, cuando el Retardo
AV Detectado se programa al'mismo‘valor que el Retardo-AV. Estimulado, elintervalo AV
hemodinamico sera diferente-entre-los sucesos auriculares-estimulados y detectados.

Cuando el dispositivo_se programa-en’ DDD(R), se recomienda hacer pruebas en el paciente
para determinar el Retardo AV 6ptimo durante la-detecciony estimulacion. auriculares. Si los
Retardos AV 6ptimos son distintos, estoise puede reflejar programando parametros distintos
para los parametros Retardo AV Estimulado y-Retardo AV Detectado.

Utilizacion del Retardo AV Detectado con el Retardo AV Estimulado—Fijo

Cuando el Retardo AV Estimulado esta programado a un.valor fijo, el Retardo AV Detectado
sera fijo, siendo el valor del Retardo AV.Detectado programado.

Utilizacion del Retardo AV Detectado con el Retardo AV Estimulado—Dinamico

Cuando el Retardo AV Estimulado esta programado en dinamico, el Retardo AV Detectado
también es dinamico.

El Retardo AV Detectado y el Retardo AV Estimulado dinamicos se basan en la frecuencia
auricular. Para reflejar el acortamiento del intervalo PR durante periodo de mayor demanda
metabdlica, el Retardo AV se acorta linealmente desde el valor programado (maximo) en el LIF (o
frecuencia de histéresis) hasta un valor determinado por la relacion entre el Retardo AV minimo
y maximo al mayor entre el LSF, la FMS o la FME (Figura 4-20 en la pagina 4-33). Cuando se
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utiliza el Retardo AV dinamico, si el valor del Retardo AV Detectado maximo esta programado
mas corto que el valor del Retardo AV Estimulado maximo, entonces el valor del Retardo AV
Detectado minimo también sera mas corto que el valor del Retardo AV Estimulado minimo.

NOTA: El valor minimo del Retardo AV Detectado minimo solamente es programable en el
modo VDD(R).

Retardo AV
estimulado
maximo

Retardo AV
estimulado
minimo

El més corto de los-intervalos + +

del'LSF o de la FMS Intervalo del LIF  Intervalo

de la‘frecuencia
de histéresis

Retardo AV estimulado

— — — Retardo AV detectado

Figura 4-20. Funcion de Retardo AV Dinamico y Detectado

Busqueda AV+

La Busqueda-AV+. esta disenhada para fomentar la_conducciéon A-V intrinseca si la hubiera,
permitiendo que’se produzca conduccion AV mas alla de'del Retardo.AV programado. En los
pacientes con bloqueo del nodo AV de primer-grado' o de segundo.grado que dependa del
esfuerzo o-sea intermitente, esta‘conduccion AV:intrinseca-puede mejorar el funcionamiento
hemodinamico y-aumentar la vida util del dispositivo reduciendo-la cantidad de impulsos de
estimulacién, ventricular.

Cuando-esté activada la-Busqueda AV+, se alarga periddicamente el.Retardo-AV (Intervalo de

busqueda) durante un maximo-de 8 ciclos cardiacos consecutivos-estimulados o detectados. El

Retardo/AV.de la Busqueda AV+ permanece activo siempre que los intervalos PR intrinsecos

sean mas cortos;que elvalor.del Retardo AV-de-Busqueda programado.

El generador de.impulsos revierte‘al Retardo AV, programado.en‘los puntos siguientes:

* Cuando finalice la busqueda de 8 ciclos sin haber detectado actividad intrinseca ventricular

¢ Cuando se produzcan dos sucesos ventriculares estimulados en una ventana de de
movimiento de 10 ciclos

Retardo de busqueda AV

El parametro Retardo AV de Busqueda determina la longitud de los retardos AV detectados y
estimulados durante los ciclos de busqueda y durante el periodo de histéresis AV.

NOTA: El valor del Retardo de Busqueda AV se tiene que programar mas largo que el Retardo
AV Estimulado maximo. El Retardo AV Dinamico y el Retardo AV Detectado no se aplican
durante la Busqueda AV+.
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RYTHMIQ

El PRM no tiene en cuenta el Retardo AV asociado a la Busqueda AV+ al calcular el intervalo
PRAT. Esto es asi para que se puedan programar Retardos AV mas largos sin interacciones
en pacientes con conduccién AV intacta. Tenga en cuenta que si utiliza la Busqueda AV+ de
esta forma, se puede producir comportamiento Wenckebach con frecuencias inferiores al LSF
si se pierde la conduccion.

NOTA: Se pueden seleccionar intervalos AV fijos largos para evitar la estimulaciéon VD
innecesaria. No obstante, la programacion de intervalos AV fijos largos, en algunos casos,
puede estar asociada a TMM, insuficiencia mitral diastélica o sindrome del marcapasos. Como
alternativa a la programacién de intervalos AV fijos largos, plantéese la Busqueda AV+ para
evitar una estimulacién VD innecesatria.

Intervalo de busqueda

El Intervalo de busqueda controla la frecuencia a la que la Busqueda AV+ realizara una tentativa
de busqueda.

Contintia el funcionamiento con el Se vuelve al Retardo AV programado
Comienza Retardo AV mas largo y la EV EV para evitar la y empieza un nuevo recuento de
la busqueda inhibida caida de latidos Intervalos de busqueda

32° ciclo 1 2 3 \ 17 18 19 1

-

Retardo AV Retardo AV Intervalo PR Retardo Retardo AV. Retardo AV
200 ms 400.ms 350'ms AV.400 ms 400 ms 200 ms
EV EV DV DV. DV EV EV EV

Figura 4-21. Busqueda AV +

RYTHMIQ esta disefiado para eliminar la estimulacion ventricularinnecesaria en pacientes que
parecen'tener una conduccion‘AV-normal y paraevitar-las pausas clinicamente relevantes
conforme se define.en las normas ACC/AHA/HRS 20082. RYTHMIQ funciona en un modo de
estimulacién-AAI(R) con estimulacidn VVIide seguridad durante los’periodos de conduccion
normal. Si se detecta la-pérdida de la'sincronia AV, entonces el modo cambia ‘automaticamente
a DDD(R) para restaurar la sincronia<AV. Si vuelvea conduccion normal, entonces el modo
cambia de nuevo automaticamente.a AAKR) con-estimulacion VVI-de seguridad. RYTHMIQ no
requiere caida de latidos ventricularespara cambiar a'la“estimulacion'DDD(R).

RYTHMIQ esta disponible solamente cuando el modo bradi normal‘esta programado en DDD(R).
Si el modo antibradicardia normal es DDD, entonces RYTHMIQ'se puede configurar en AAl con
estimulacién VVI de seguridad o en Off. Si'el'modo_antibradicardia normal es DDDR, entonces
RYTHMIQ se puede configurar o en AAIR con estimulacién VVI de seguridad o en Off.

Durante la etapa RYTHMIQ de AAI(R) con-estimulacion VVI de seguridad sucede lo siguiente:
» El dispositivo proporciona estimulacion AAK(R) al LIF o a la frecuencia indicada por el sensor.

» El dispositivo proporciona una estimulacion VVI de seguridad a una frecuencia de 15 min-!
menos que el LIF. La frecuencia de estimulacién VVI de seguridad esta limitada a no menos
de 30 min"' y no mas de 60 min'. Cuando existe conduccién constante, no se produce
estimulacion ventricular ya que el modo VVI de seguridad se ejecuta en segundo plano
a un LIF reducido.

2.  ACC/AHA/HRS 2008 Guidelines for Device-Based Therapy of Cardiac Rhythm Abnormalities. Journal of the
American College of Cardiology, Vol. 51(21), May 27, 2008.
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» El dispositivo monitoriza la pérdida de sincronia AV. Si se detectan 3 latidos ventriculares
lentos en una ventana de 11 latidos, el dispositivo cambia automaticamente al modo
DDD(R). Un latido lento para RYTHMIQ se define como un estimulo ventricular o un suceso
ventricular detectado que es al menos 150 ms mas lento que el intervalo de estimulacion
AAI(R).

Durante la etapa RYTHMIQ de DDD(R) sucede lo siguiente:

» El dispositivo proporciona estimulacion DDD(R) conforme a los parametros de la
estimulacién normal programados.

» El dispositivo utiliza la Busqueda AV+ para comprobar peridédicamente si se ha recuperado
la conduccion intrinseca. Si la Busqueda AV+ permanece en histéresis AV durante, al
menos, 25 ciclos cardiacos, y menos de 2 de los 10 ultimos ciclos son de estimulacion
ventricular, el dispositivo cambia’automaticamente de nuevo el modo de estimulacién a
AAI(R) con estimulacion VVide seguridad.

Cuando RYTHMIQ detecta pérdidade sincronia AV, el dispositivo registra un episodio RYTHMIQ
junto con 20 segundos de’datos.de electrograma (10 segundos antes del cambio de modo, 10
segundos después del cambio-de modo). El.PRM anotara el episodio de RYTHMIQ y podra
examinarse en detalle seleccionando el episodio adecuado en la‘pantalla Libro de Arritmias.
Cuandola etapa.DDD(R) de RYTHMIQ est4 activa, el episodio-de RYTHMIQ se identifica
COmMo €en curso.

Puede que las funciones disponibles.durante la-etapa DDD(R) de .RY,FHMIQ no estén
disponibles-durante-la-etapa ‘AAlI(R)'de RYTHMIQ+~Son excepciones'la RTA, la estimulacién de
frecuencia adaptativa y.el'control.automatico de(la frecuencia. Sila RTA esta programada para
DDD(R), también estara activa durante AAI(R) yse podra realizar un cambio de modo de la
RTA durante cualquier etapa, de RYTHMIQ: Cuando finaliza-la arritmia auricular, el modo de
estimulacién vuelve a lacetapa de. RYTHMIQ que estaba activa.antes del cambio de modo

de la RTA. Si el control-automatico. de la frecuencia.esta programado-en DDD(R), el control
automatico.de la frecuencia estara.activo.durante AAI(R); el control-automatico de la frecuencia
no alterara-la frecuencia con estimulacion VVI de seguridad.

Si desea que’el cambio entre AAI(R) con-estimulacién VVI.de Seguridad.y. DDD(R) se produzca
solo una vez, entonces programe-la Busqueda AV+.en-Off. En este caso, el-generador de
impulsos permanecerd-en el.modo DDD(R) hasta que’haya‘una reprogramacion.

PERIODO REFRACTARIO

Los periodos refractarios‘son los ‘intervalos que siguen a‘los sucesos detectados o estimulados,
durante los que el generador.de impulsos no;ha sido inhibido ni activado por la actividad
eléctrica detectada. Suprimen (o evitan) la sobredeteccion de los artefactos del generador

de impulsos y las respuestas evocadasique siguen a un impulso de estimulacion. También
favorecen una deteccion adecuada simple, amplia, intrinseca y compleja, y evitan la deteccién
de otros artefactos de sefiales intrinsecas.(p: e., una onda T o una onda R de campo lejano).

Para mas informacién sobre periodos refractarios, consulte ("Calculo de frecuencias y periodos
refractarios" en la pagina 2-3)

NOTA: La estimulacion de frecuencia adaptativa no se inhibe durante los periodos refractarios.
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Periodo Refractario Auricular-PRAPV

El PRAPYV se define conforme al modo de estimulacion:

* Modos auriculares monocamerales: AAI(R): Periodo de tiempo después de un suceso
auricular detectado o estimulado en que un suceso de deteccion auricular no inhibe un
estimulo auricular.

* Modos bicamerales: DDD(R), DDI(R), VDD(R): Periodo de tiempo después de un suceso
VD detectado o estimulado en que un suceso auricular no inhibe un estimulo auricular ni
inicia un estimulo ventricular. El periodo refractario auricular impide el seguimiento de
actividad auricular retrégrada iniciada en el ventriculo.

El PRAPV se puede programar en un valorfijo o en un valor dinamico calculado basado en los
ciclos cardiacos previos. Para programar.un PRAPV fijo, ajuste el minimo y el maximo en el
mismo valor. El PRAPV sera automaticamente dinamico si el valor minimo es menor que el
valor maximo.

Un periodo refractario auriculardargo-acorta la ventana de deteccion de bradicardia auricular. Si
se programan periodos refractarios auriculares largos junto con ciertos periodos de Retardo AV,
puede producirse un bloqueo 2:1°de manera brusca en el'LSF programado.

En los modos-de estimulacién DDD(R) y VDD(R); el generador de impulsos puede detectar
conduccién retrograda en'la auricula, lo-que causa frecuencias de estimulacion ventricular tan
altas como el LSF (esdecir, TMM). Los tiempos’de.conduccion retrégradapueden variar a lo
largo)de la vida del'paciente como una funcidon de tono autonémico variable. Si las pruebas no
revelan_conduccion retrograda en el momento del implante, esto podria suceder mas adelante.
Este problema se evita-normalmente-aumentando el periodo refractario auricular a un valor que
sobrepase el'tiempo’de conduccién retrograda.

Al controlar la respuesta del generador de impulsos'a'la conduccidn ‘retrograda, también puede
ser (til programar lo’ siguiente:

+ . PRAPV.después de CVP
¢ Terminacionide TMM
»  Control automatico de la.frecuencia

PRAPYV dinamico

La programacion del PRARPV Dinamicoy el Retardo AV-Dinamico optimiza la ventana de
deteccion a frecuencias-mas altas, lo-que permite reducir significativamente el comportamiento
ante frecuencias altas (p. €j., bloqueo 2:1 y compaortamiento-Wenckebach del marcapasos) en
los modos DDD(R) y VDD(R), incluso.a’los parametros.mas altos del LSF. Al mismo tiempo, el
PRAPYV Dinamico reduce la posibilidad 'de que se produzcan TMM en frecuencias mas bajas. El
PRAPYV Dinamico también reducira la probabilidad de estimulacion auricular competitiva.

El generador de impulsos calcula automaticamente el PRAPV Dinamico utilizando una media
ponderada de los ciclos cardiacos previos: _Esto provoca un acortamiento del PRAPV de una
forma lineal conforme aumenta la frecuencia.. Cuando la frecuencia media esta entre el LIF y el
LSF o el limite superior de frecuencia aplicable, el generador de impulsos calcula el PRAPV
Dinamico de acuerdo con la relacién lineal mostrada (Figura 4-22 en la pagina 4-37). Esta
relaciéon esta determinada por los valores programados para el PRAPV Minimo, el PRAPV
Maximo, el LIF y el LSF, o el limite superior de frecuencia aplicable.

PRECAUCION: Si se programa el PRAPV minimo menor a la conduccién V-A retrégrada
podria aumentar la probabilidad de una TMM.
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PRAPV méaximo

PRAPV dinamico

PRAPV minimo

Y

Intervalo del LSF +

Intervalo del LIF  Intervalo frecuencia
de histéresis

-

Figura 4-22. PRAPV dinamico

PRAPV maximo
Si la frecuencia.media-es-igual‘o-inferior al LIF.(es decir, histéresis) se utiliza el PRAPV maximo.
PRAPV minimo

Si la‘frecuencia mediaes igual o superior allintervalo del LSF, se utiliza el PRAPV Minimo
programado.

PRAPYV después de CVP

PRAPV.después de CVP esta disefiada para ayudar a evitar. TMM debido a conduccion
retrograda, que se-puede producir debido‘ala CVP;

Cuando el generador, de impulsos detecta un suceso-VD sin.que haya detectado un suceso
auricular previo (refractario.o no refractario) o esta suministrando un estimulo auricular, el
periodo. refractario auricular se-alarga automaticamente, al valor del PRAPV después de la CVP
programado-durante(un ciclo cardiaco. Después de detectarse una CVP, la temporizacion de
los ‘ciclos se reinicia-automaticamente; asi; el PRAPV no'se alargara mas que_cada dos ciclos
cardiacos:

El generador de-impulsos alarga automaticamente ‘el PRAPV hasta el'valor del PRAPV después
de la CVP durante un-ciclo cardiaco en-las situaciones adicionales siguientes:

* Si se inhibe.un estimulo auricular debido a la-Respuesta alfluter auricular

* Después de un estimulo-ventricular de.escape que no.va precedido de una deteccién
auricular en el modo VDD(R)

*  Durante la transicién del dispositivo desde un modo de seguimiento no auricular a un modo
de seguimiento auricular (p. 'e., sale de una Caida de la RTA, transicion de un modo de no
seguimiento auricular temporalia-un modo-de seguimiento auricular permanente)

* Cuando el dispositivo vuelve a un modo de seguimiento auricular después del modo
Proteccion contra Electrocauterio
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Periodo Refractario A — misma camara
Modos Bicamerales

El periodo refractario auricular proporciona un intervalo después de un suceso de estimulacion
o deteccion auricular cuando los sucesos auriculares adicionales detectados no afectan a la
temporizacion del suministro de estimulacion.

Los intervalos siguientes no se pueden programar en los modos bicamerales:
+ Periodo refractario auricular de 85 ms después de detectarse un suceso auricular

* Periodo refractario auricular de 150 ms después de una estimulacion auricular en los
modos DDD(R) y DDI(R)

Periodo Refractario VD (PRVD)

El PRVD programable proporciona un.intervalo después de un suceso de estimulacién VD
durante el cual los sucesos VD detectados no afectan a la temporizacion del suministro de
estimulacion.

Adicionalmente; un periodo refractario.no programable de 135 ms proporciona un intervalo
después de.un suceso de.deteccién VD durante ‘el cual los sucesos VD detectados no afectan a
la temporizacién del suministrode estimulacion:

La programacion y.funcionamiento del periodo.refractarioventricular en-el-modo VVI(R) son los
mismos.en dispositivos bicamerales y monocamerales. _Cualguier suceso que caiga dentro de
un PRV no se detectara ni marcara((a menos que se produzca dentro de la ventana de ruido)
y no-afectara a los. ciclos-de temporizacion.

El PRVD esta disponible en cualquier-modo en que esté-activada-la deteccién ventricular y se
puede programar-a-un intervalo fijo-o dinamico«(Figura’4-23 enla pagina 4-38):

» - Fijo: el PRVD se mantiene en su valor fijo programado_entre el LIF y'el limite superior
de frecuencia aplicable (FME; LSF 0 FMS).

+ Dinamico: el PRVD se acortaal-aumentar la_estimulacién ventricular' desde €l;LIF hasta el
limite superior.de frecuencia-aplicable, dejando mas tiempo para la deteccion VD.

— Maximo: sila frecuencia de-estimulacion-es ' menor.o igual al LIF, (es decir, la histéresis),
el PRV maximo'programado se wtiliza-como el PRVD.

— Minimo: si la frecuencia de estimulacién‘es igual al limite-superior de frecuencia
aplicable, el PRV minimo-programado:se utiliza;comorel PRVD.

EI PRV dinamico []  — —/ /1 1

se acorta

La ventana de : [ | | | | |

deteccion se optimiza

Figura 4-23. Relacion entre la frecuencia ventricular y el intervalo del periodo refractario
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Se recomienda la siguiente programacioén del valor del periodo refractario para proporcionar una
ventana de deteccién adecuada:

* Modos monocamerales: en la mitad o menos del LIF en ms
* Modos bicamerales: igual o menos que la mitad del limite superior de frecuencia aplicable
El uso de un PRVD largo acorta la ventana de deteccion ventricular.

Si se programa el periodo refractario ventricular en un valor mayor que el PRAPV podria
originar estimulacién competitiva. Por ejemplo, si el Periodo Refractario Ventricular es mas
largo que el PRAPV, puede detectarse bien un suceso auricular después de un PRAPV y la
conduccion intrinseca al ventriculo cae dentro del Periodo Refractario Ventricular. En este caso,
el dispositivo no detectara la despolarizacion ventricular y estimulara al final del Retardo AV,
provocando estimulacion competitiva.

Cegamiento entre Camaras

Los periodos de cegamiento estan disefiados para favorecer la deteccion adecuada de sucesos
en una camara‘y evitar la sobredeteccion de actividad en otra camara (p. €j., crosstalk,
deteccion de 'campo lejano).

Los periodos de cegamiento se inician mediante sucesos<estimulados o detectados en una
camara adyacente. Por.ejemplo; se inicia‘un periodo de.cegamiento en el ventriculo derecho
cada vez que ‘se-suministra_un'impulso de estimulacién-en la auricula derecha; esto evita que el
dispositivo detecte el suceso auricular estimuladoenel ventriculo-derecho.

El cegamiento ente camaras se ‘puede programar en Smart/(si esta disponible) o en un valor
fijo.. Smart Blanking esta disefado para faverecer la deteccion adecuada-de sucesos en una
camara acortando el periodo de cegamiento entre camaras (37,5 ms.después de sucesos
estimulados y 15 ms_después de sucesos detectados)'y evitarla sobredeteccién de sucesos
entre-camaras elevando automaticamente-el umbral del CAG de deteccién-al finalizar el periodo
de ‘Smart Blanking.

Smart Blanking no 'modifica-los parametros de sensibilidad CAG-programados.

NOTA: Los periodos'de Smart Blanking se alargaran a 85 ms si hay un periodo de cegamiento
en la misma’'camara o hay.activa una ventana de.ruido reactivable al inicio del periodo de Smart
Blanking. Por. ejemplo,' si-se produce una deteccion VDrdentro del periodo refractario auricular,
el cegamiento entre camaras-de Cegamiento A tras Detec! VD sera de 85 ms.

NOTA: Los ajustes de)sensibilidad asociados al Cegamiento,Smart pueden no ser suficientes
para inhibir la deteccion de artefactos entre camaras si estos artefactos son demasiado
grandes. Considere otros factores que puedan influir en el tamafio/amplitud de los artefactos
entre camaras, entre otros: la_colocacion del cable,.la salida de estimulacion, los parametros
programados para la sensibilidadla-salida de descargas y el tiempo desde la ultima descarga
suministrada.

Cegamiento VD tras Estim. A

El Cegamiento VD tras Estim. A es un periodo de cegamiento entre camaras disefiado para
favorecer la deteccion adecuada de sucesos VD y evitar la sobredeteccién de sucesos entre
camaras después de un estimulo auricular.

Si el Cegamiento VD tras Estim. A esta programado en un periodo fijo, el generador de impulsos
no tendra en cuenta los sucesos VD durante el periodo de duracion seleccionado posterior a un
estimulo auricular. Si se elije un periodo fijo, existe una mayor probabilidad de infradeteccién de
ondas R (p. ej., CVP) en el periodo de cegamiento entre camaras tras una estimulacién auricular.
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Si el valor esta programado en Smart, el generador de impulsos aumenta automaticamente el
umbral del CAG para detectar al finalizar el periodo de Smart Blanking con el fin de ayudar a
rechazar los sucesos auriculares entre camaras. Esto favorece la deteccion de ondas R que de
otro modo habrian caido dentro del periodo de cegamiento entre camaras. Smart Blanking no
cambia los parametros programados de la sensibilidad.

Smart Blanking esté disefiado para favorecer la deteccién de ondas R y solo se deberia tener
en cuenta cuando las CVP ocurran durante el periodo de cegamiento entre cdmaras después
de un estimulo auricular y que no se detecten correctamente.

Al usar Smart Blanking, es posible que los artefactos de polarizacion tras la estimulacién auricular
puedan detectarse como ondas R. Es probable que estos artefactos sean resultado de una
acumulacion de voltaje en el cable de deteccién ventricular posterior a la terapia antitaquicardia
0 a una estimulacion ventricular de salida elevada, y podrian inhibir la estimulacion ventricular.

Al ajustar el cegamiento, tenga-en cuenta lo siguiente:

« Si el paciente depende del marcapasos, compruebe que la deteccion sea adecuada después
de una terapia de descarga.’Si se produce sobredeteccion después de la descarga, esté
preparado para-utilizarel comando ESTIM. STAT.

« Para favorecer la-estimulacion continua en‘el caso de pacientes que dependan del
marcapasos, puede serpreferible disminuir el-potencial de la‘sobredeteccion ventricular
de artefactos-auriculares estimulados programando.un periodo de cegamiento mas largo.
No.obstante, si secprograma un.periodo de_.cegamiento-mas largo puede-aumentarse la
probabilidad de<infradeteccion de ondas' R (p:ej., CVP;si se produjeran dentro del periodo
de Cegamiento VD-tras Estim: A entre cdmaras),

« - .En pacientes.con un alto porcentaje de estimulacion auricular,y CVP frecuentes que no
dependan del'marcapasos; puede ser preferible acortar el'periodo de cegamiento para
disminuir la posibilidad de infradeteccidn de una . CVP-(si-se produjeraidentro del periodo
de cegamiento‘entre-.camaras después de un:suceso auricular estimulado). No obstante,
un periodo de cegamiento\mas corto puede aumentar la-probabilidad de sobredeteccion
ventricular de un suceso, auricular estimulado.

Cegamiento A tras Estimulacién V

El Cegamiento Altras estimulacionV es un periodo de cegamiento disefiado para favorecer la
deteccion adecuada de ondas Py evitar la sobredeteccién dejeventos en otra'.camara después
de un estimulo ventricular.

Si el valor est4 programado a-Smart; el generador:de impulsos aumenta automaticamente el
umbral del CAG para detectar al finalizar.el periodo'del Cegamiento Smart con el fin de ayudar a
rechazar los eventos ventriculares cruzados. Esto favorece la.deteccion de ondas P que de otro
modo hubieran caido dentro del periodo de.cegamiento. El.Cegamiento Smart no cambia los
parametros programados de la sensibilidad:

Cegamiento A tras Detec. VD

El Cegamiento A tras Detec. VD es un periodo de cegamiento disefiado para favorecer la
deteccion adecuada de ondas P y evitar la sobredeteccidén de sucesos entre camaras después
de un suceso detectado en el VD.

Si el valor esta programado en Smart, el generador de impulsos aumenta automaticamente el
umbral del CAG para detectar al finalizar el periodo de Smart Blanking con el fin de ayudar a
rechazar los sucesos VD entre camaras. Esto favorece la deteccion de ondas P que de otro
modo hubieran caido dentro del periodo de cegamiento entre camaras. Smart Blanking no
cambia los parametros programados de la sensibilidad.
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Consulte las ilustraciones siguientes:

Deteccion A Deteccion A Estimulacion A Estimulacion A
Deteccion V Estimulacion V Deteccion V Estimulacion V

ECG

Canal auricular

Canal ventricular

Retardo AV después de suceso-auricular I Cegamiento ventricular cruzado (programable)
estimulado (programable, incluye periodo

refractario absoluto de 150 ms)

- Retardo AV después de suceso auricular detectado Intervalo V-A (puede alargarse modificando
.

(programable, incldye periodo refractario absoluto la temporizacion auricular)

de 85 ms) Reriodo refractario V detectado.(135 ms
Periodo Refractario Auricular-PRAPV - ( )

(programable; incluye cegamiento auricular

programable) RSiaawwy] “Periodo Refractario Ventricular (programable)

Figura 4-24. Periodos refractarios, modos de estimulacion bicamerales

Detec A* Detec. A* Detec. A*
Estim. V Detec. V Estim:V

ECG

Canal Auricular |:|

1
1
)
1
1
1
)
Canal Ventricular [ RENSSNNNRY [ANNNNNINNNY

P. Refractario V. Detectado (135.ms)

* Se produce una deteccion'AD ey (P Refractario Ventricular (programable)

durante la estimulacién VVI debido
a la funcion para taquicardias del

generador de impulsos P. Refractario Auricular-Detectado (85 ms)

Il Cegamiento Auricular Cruzado' (programable)

Figura 4-25. Periodos refractarios, modo de estimulaciéon VVI
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Deteccion ventricular

ECG —,f\ A—f\ ,r\ \

Deteccion auricular F | F_|
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Deteccion A Estimulacion A
Deteccion VD* Deteccion VD*

. I . * Se produce una deteccion VD
h 1 h durante la estimulacion AAI debido
\ ! \ a la funcion para taquicardias del
| ;
— |- — generador de impulsos.

Periodo Refractario Auricular Detectado-PRAPV Il Cegamiento de la otra camara

(programable; incluye un p. refractario absoluto (cruzado, programable auricular y VD)
de 85 ms)

EI Periodo refractario auricular estimulado-PRAPV [[] Periodo refractario VD detectado (135 ms)

(programable; incluye un periodo refractario absoluto
de 150 ms)

Figura 4-26. Periodos refractarios, modo de estimulacion AAI; DR

RESPUESTA AL RUIDO

Las ventanas de ruido-ylos periodos .de cegamiento estan disefiados para evitar la inhibicion
inadecuada de terapia-o estimulacién debida a la sobredeteccion en otra camara.

La Respuesta al Ruido permite allmédico elegir.si'estimular o inhibir la estimulacion en presencia
de ruido.

Dentro de cada periodo refractario fijo (no Smart) y de .cegamiento en‘otra camara existe una
ventana de ruido reactivable de 40 ms: Un evento detectado-o estimulado inicia la ventana de
ruido. Tanto la ventana de-ruido.como el periodo refractario deben finalizar para-cada ciclo
cardiaco)en una.camaraantes'de que el siguiente evento reinicie latemporizacion en la misma
camara. La.actividad-de ruido recurrente.puede _hacer que se reinicie la.ventana de ruido,
alargando la'ventana deruido y-posiblemente el periodo refractario o de cegamiento efectivo.

El parametro’Respuesta al(Ruido _se puede programar para’ Inhibirla Estimulacion en un
modo asincrono: El modo-asincrono disponible correspondera automaticamente al Modo
Bradi permanente (p.-e., el'modo permanente VVI tendra la.respuesta al ruido VOO). Si la
Respuesta-al Ruido esta programada en un;modo asincrono y el ruido persiste, de manera que
la ventana de ruido se-prolonga mas que el intervalo de estimulacién programado, el generador
de impulsos estimula‘asincronamente a la frecuencia de estimulacién programada hasta que
cesa el ruido. Si la'Respuesta al Ruido esta programada‘para_Inhibir Estimulacién y se produce
ruido persistente, el generador. de impulsos no-estimulara en la:camara-con ruido hasta que no
haya cesado el ruido. El modo Inhibir esta previsto-para pacientes‘cuyas arritmias se puedan
activar mediante una estimulacion asincrona.

Consulte las ilustraciones siguientes.

| Suceso VD | Suceso VD
| estimulado detectado
ECG | |A/ =3 Ventana de ruido (40 ms)
I I P. refractario VD:
| | I Detectado = no programable
[ Estimulado = programable
Deteccién VD || ]

Figura 4-27. Periodos refractarios y ventanas de ruido, VD
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| |
| Suceso A estimulado | Suceso A detectado

ECG Iy W/ 3 Ventana de ruido (40 ms)
| | Periodo refractario A:
| | I otectado
[ ] estimulado
Deteccion A

Figura 4-28. Periodos refractarios y ventanas de ruido, AD

Ademas, hay activo un Algoritmo de Ruido Dinamico no programable en todos los canales
de frecuencia.

El Algoritmo de Ruido Dinamico usa un canal de ruido independiente para medir continuamente
la senal basal y ajustar el suelo-de’la deteccidn para evitar la deteccion de ruido. Este algoritmo
esta concebido para ayudar a-prevenirla sobredeteccién de sefales de miopotenciales y los
problemas asociados-a la.sobredeteccion.

Se generan-os.siguientes marcadores de sucesos de ruido:
Monocameral

» .Se genera la marca [DV] cuando la ventana-de ruido se activa inicialmente después de
un-estimuloV

« . Si se.reactiva.durante’ 340 ms, se genera laimarca [RV]
» Con reactivaciones continuas, se genera frecuentemente la marca [RV]
Bicameral

«. ~Dependiendo.de la cdmara en que se esté produciendo el ruido, se/generara la marca [AS]
o.€el[VS] cuando se active inicialmente la ventana de ruido después de un estimulo

«~. Si sereactiva,durante-340 ms, se genera la'marca [RA] o-€l-[RV]
* En casode reactivaciones continuas, 'se genera frecuentemente la marca [AN] o el [VN]

* Si se produce estimulacion asincrona debido a‘ruido.continuo, se generara el marcador
EA-rui o EV-rui

NOTA: En pacientes que dependan del estimulador, extreme el cuidado cuando valore
programar la Respuesta al-Ruidoa Inhibirya que.no se producira estimulacién en presencia
de ruido.

Ejemplo de Respuesta al Ruido

La deteccién en otra camara que se produce pronto durante el Retardo AV puede ser detectada
por los amplificadores de deteccién VD.durante el periodo de cegamiento fijo, pero no se
respondera a ella, excepto para prolongar el intervalo de rechazo al ruido. El intervalo de
rechazo al ruido de 40 ms se continua activando hasta que ya no se detecte ruido, mientras dure
el Retardo AV. Si el ruido continua durante la duracién del Retardo AV el dispositivo suministrara
un impulso de estimulaciéon cuando el temporizador del Retardo AV termine, evitando la
inhibicién ventricular debida al ruido Si se suministra un pico de estimulacién ventricular bajo
condiciones de ruido continuo, aparecera un marcador EV-Rui en el electrograma intracardiaco
(Figura 4-29 en la pagina 4-44).
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Si el ruido cesa antes de que acabe el Retardo AV, el dispositivo puede detectar un latido
intrinseco que se produzca en cualquier momento tras el intervalo de ruido activable de 40 ms
e iniciar un nuevo ciclo cardiaco.

Ruido aun presente incluso una
vez finaliza el Retardo AV

!

Electrograma de superficie

Cegamiento V tras Estimulacion A programable | 65 ms]
Ventana de ruido reiniciable de 40 ms ™~ Estimulacion ventricular
suministrada en presencia
[ doms] de ruido
[ 40ms]
Intervalo de rui i
—— 0ms| uido ampliado para
Retardo AV programable [ 20 ms i la Duracion del Retardo AV
AP Anotacién EV-Rui al final

del Retardo AV
Figura 4-29. Respuesta al ruido (cegamiento fijo)

INTERACCIONES CON LA DETECCION TAQUI VENTRICULAR

Los periodos refractarios y los intervalos de cegamiento son parteintegral del sistema de
deteccion-del generador'de‘impulsos. Se utilizan para. suprimir-eficazmente la deteccion de
artefactos del generador.de impulsos-(por ej.,(un estimulo o una descarga) y-de artefactos de
ciertas sefales intrinsecas (por ej;-una onda-T o una onda R de campo lejano). El generador
de impulsos no discriminadentre. los eventos que se producen durante periodos refractarios e
intervalos de cegamiento. Por ello, todos los eventos!'(artefactos del'generador de impulsos,
artefactos intrinsecos-y eventos intrinsecas).que se produzcan durante un periodo refractario
o-un’intervalo de‘cegamiento, se ignoran a efectos de los ciclos'de temporizacion de la
estimulacién y de la deteccién taqui ventricular.

Se sabeque ciertas combinaciones de los parametros de estimulacién-programados interfieren
con la_deteccién taquiventricular. Cuando.unlatido intrinseco de.una TV, se-produce durante
un periodo refractario del-generador de.impulsos;-no sedetectara-el latido'de TV.-Como
consecuencia, podria retrasarse la deteccion y'terapia de la arritmia hasta que se detecten
suficientes latidos de, TV como para-satisfacer’los criterios.de la detecciontaqui ("Ventanas

de deteccion ventricular" en la pagina 2-11).

Ejemplos de combinaciones-de parametros de estimulacion

Los siguientes ejemplosimuestran los efectos de las-combinaciones.de ciertos parametros
sobre la deteccion ventricular.’ Cuando se vayan a‘programar los parametros de estimulacion

y deteccion taqui del generador de‘impulsos, considere‘las posibles interacciones de estas
funciones en vista de las arritmias previstas.-En general, la pantalla del PRM muestra mensajes
de Atencion a la Interaccion entre. Parametros y mensajes.de aviso para informarle sobre

las combinaciones de programacién que/podrian.interactuar y causar estas situaciones; las
interacciones se pueden resolver reprogramando lafrecuencia de estimulacion, el Retardo AV
y/o los periodos refractarios/de cegamiento.

Ejemplo 1: infradeteccion ventricular debido a un Periodo refractario ventricular

Si el generador de impulsos se programa como se indica, no se detectara una TV que se
produzca sincrénicamente con la estimulacion:

*  Modo bradi = VVI
* LIF =75 min' (800 ms)
* PRV =500 ms
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e Zona TV = 150 min™ (400 ms)

En esta situacién, el generador de impulsos esta en estimulacion VVI al LIF (800 ms). A cada
estimulo ventricular le sigue un PRV de 500 ms. Los latidos de TV que se producen durante
el PRV se ignoran a efectos de la temporizacion del marcapasos y de la deteccion/terapia
taqui ventricular. Si comienza una TV estable de 400 ms a la vez que un estimulo ventricular,
no se detectara la TV porque cada latido se producira durante el PRV de 500 ms, bien al
mismo tiempo que un estimulo ventricular o bien 400 ms después de un estimulo (Figura 4-30
en la pagina 4-45).

NOTA: No es necesario que la TV se inicie coincidiendo con una estimulacién para que
se produzca la infradeteccion. En este ejemplo, se inhibiran todas las estimulaciones y, en
consecuencia, se producira la deteccion de taquicardia, tan pronto como se detecte un tnico
latido de TV.

PRV =500 ms

<+— 400 ms —>

VP

LIF = 800 ms

(TV) (V) (V) (TV) (V) (TV) (TV)

VP VP VP

Figura 4-30. Infradeteccion ventricular debido a un-PRV

Cuando exista la interaccién.de programacion que se describe en esta situacién, un mensaje
describira la interaccion del-PRV-con el LIF. En/modos de respuesta en frecuencia o de
seguimiento (por ej., DDDR), mensajes parecidos pueden describir la interaccion del PRV con el
LSF, la FMSco/la FME: Junto.con cada mensaje, se mostraran los parametros programables
pertinentes para ayudarle aresolver la interaccion.” Programar.un PRV dinamico puede ser

util para resolver este-tipo de interacciones.

Ejemplo-2: infradeteccién ventricular debido.a-Cegamiento.V tras ‘estimulaciéon A

Ciertas combinaciones programadas'de los parametros de estimulacién bicameral’'también
pueden interferir con la deteccion.taqui.ventricular. Cuando se-produce estimulacién bicameral,
tanto los ‘estimulos auriculares como.los ventriculares inician‘periodos refractarios del generador
de impulsos; El periodo refractario\ventricular que sigue a un estimulo ventricular se controla
mediante‘el parametro PRV; el-periodo refractario ventricular.que sigue a una estimulacion
auricular se<configura-mediante el parametro-Cegamiento V-tras estimulacién A.

Puede producirse-infradeteccion de una TV debido a periodos refractarios del generador de
impulsos cuando el‘generador-esté estimulando al.LIF o poriencima de éste. Por ejemplo, si el
generador de impulsos esta-estimulando’con frecuencia.adaptativa a 100 min-' (600 ms) y se
programa como sigue, entonces.puede no detectarse-una TV que se produzca sincrénicamente
con la estimulacion:

e LIF =90 min"' (667 ms), LSF/FMS = 130min"' (460 ms)
* Modo bradi = DDDR, Retardo AV fijo\=300 ms

* PRV =230 ms

» Cegamiento V tras estimulacion A = 65 ms

 Zona TV = 150 min™ (400 ms)

En esta situacion, el generador de impulsos estimula en DDDR a 600 ms. A cada estimulo
ventricular le sigue un PRV de 230 ms; a cada estimulo auricular le sigue un periodo refractario
ventricular de 65 ms (Cegamiento V tras estimulacion A); se produce un estimulo auricular
300 ms después de cada estimulo ventricular. Los latidos de TV que se producen durante el
periodo refractario se ignoran a efectos de la temporizacion del generador de impulsos y de la
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deteccion/terapia taqui ventricular. Si se inicia una TV estable de 350 ms, no se detectara la
TV ya que la mayoria de los latidos se produciran durante un periodo refractario ventricular,
ya sea un Cegamiento V tras estimulacion A o un PRV. Se detectaran algunos latidos de TV,
pero no los suficientes para satisfacer los criterios de deteccion taqui de 8 sobre un total de 10
("Ventanas de deteccién ventricular" en la pagina 2-11).

NOTA: No es necesario que la TV se inicie coincidiendo con un periodo refractario o intervalo
de cegamiento para que se produzca la infradeteccién. En este ejemplo, es probable que

no se detecte la TV hasta que, o bien se acelere la TV a mas de 350 ms, o la frecuencia de
estimulacion controlada por el sensor cambie de 600 ms.

Patron repetido

AV =300 ms AP, VP, AP, VS, TV

.
. 350ms ----

Figura 4-31.

(V)

PRV
230 ms

TV

350ims - ---

Infradeteccion ventricular debido/a Cegamiento V.tras estimulaciéon A

Cuando exista la interaccion de programacion que se describe en-este caso, un‘mensaje
describira la interaccién del Umbral de’la ‘Frecuencia Taqui con el LIFy el Retardo AV. Mensajes
parecidos pueden describir la-interaccion del Cegamiento.V tras estimulaciéon A con el LSF, la
FME: o el LIF. Junto con cada mensaje,se muestran los ,parametros programables pertinentes
para ayudarle aresolver la interaccion. Programar un PRV dinamicoipuede ser util a la hora de
resolver este-tipo de interacciones:

Consideraciones sobre la,programacion

Se sabe que ciertas combinaciones de los parametros de estimulacién programados interfieren
con la deteccion taqui‘ventricular. Elriesgo de infradeteccion taqui-ventricular debido a los
periodos refractarios del dispositivo.se indica mediante advertencias interactivas en la pantalla
de parametros.

Al igual que con toda la programacion del.dispositivo, debera evaluar los beneficios y los
riesgos de las funciones programadas.para cada paciente (por ejemplo, el beneficio del Control
Automatico de la Frecuencia con un'Retardo/AV largo frente al riesgo de infradeteccion taqui
ventricular).

Las siguientes recomendaciones de programacion: se facilitan para reducir el riesgo de
infradeteccion ventricular debido al periodo‘refractario causado por una estimulacién auricular
(Cegamiento V tras estimulacion A):
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¢ Sies necesario utilizar un modo de estimulaciéon bicameral con el Control Automatico de
Frecuencia o la Estimulacion de Frecuencia Adaptativa:

— Reduzca el LIF

— Acorte el Retardo AV o use el Retardo AV dinamico y reduzca el valor minimo del
Retardo AV dindmico

— Reduzca el Retardo AV de busqueda para la Busqueda AV+

— Aumente el porcentaje del Control Automéatico de Frecuencia Descendente al mayor
valor posible

— Disminuya el tiempo de recuperacion de los modos de estimulacién de frecuencia
adaptativa

— Reduzca el LSF o la FME si esta activado el Control Automatico de la Frecuencia
Descendente

— Reduzca la FMS si el modo:de estimulacion es de frecuencia adaptativa

* Si el Control:Automatico de Frecuencia o.la Estimulacion de’ Frecuencia Adaptativa no son
necesarios para-el-paciente, considere el desactivar estas caracteristicas. Desactivar estas
caracteristicas puede reducirla posibilidad de estimulacién auricular a frecuencias elevadas.

* __Sino es'necesaria la estimulacién auricular para-el paciente,.considere utilizar el modo de
estimulacién VDD en lugar del DDD.

» _En'ciertas condicionescde uso, puedeoptar por-programar Retardos.AV largos para
reducir la estimulacién ventricular en pacientes con.intervalos PRlargos, a la vez que se
proporciona estimulacion.del sensor o control automatico de la frecuencia para cubrir otras
necesidades del'paciente.

«  En-ciertas condiciones de uso, si.se detecta un patrén-de-estimulacién.auricular.y latidos de
TV, el retardo AV se.ajusta automaticamente para facilitar la_confirmacion de\una supuesta
TV..Si no hayyninguna TV, el retardo-AV vuelve alvalor proagramado. 'Para programar
situacionesren quepueda.producirse el ajuste automatico del Retardo AV, no aparecera
ningun.mensaje-especifico de-Atencién‘a la Interacciéon entre‘parametros.

Si desea discutir lostdetalles.o informacion-‘adicional referente a éstos u otros parametros
programados, péngase en‘contacto con Boston, Scientific cuya informacion encontrara en la
contraportada.

En resumen, cuando vaya'‘a programar.os parametros-de estimulacion y deteccion taqui del
generador de impulsos, es util'tener-en cuenta-las posibles interacciones de estas funciones
en relacion con las arritmias-previstas de un.paciente en particular. En general, se llamara
su atencion sobre las interacciones a través de'mensajes de Atencion a la Interaccién entre
parametros en la pantalla del PRM-y. se pueden resolver reprogramando la frecuencia de
estimulacién, el retardo AV y/o los periodos refractarios/de cegamiento.
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CAPITULO 5
Este capitulo trata los siguientes temas:
+ "Dialogo de resumen" en la pagina 5-2
* "Estado de la Bateria" en la pagina 5-2
» "Estado de los Cables" en la pagina 5-7

*  "Pruebas de los Cables" en la pagina 5-11



5-2  DIAGNOSTICOS DEL SISTEMA
DIALOGO DE RESUMEN

DIALOGO DE RESUMEN

Al realizarse la interrogacion aparece el dialogo Resumen. Incluye las indicaciones del estado
de los Electrodos y la Bateria, el tiempo aproximado para el explante y una notificacion de
Eventos de los episodios desde la ultima reinicializacion. Ademas, aparece una notificacion de
iman si el generador de impulsos detecta la presencia de un iman.

W
ELECTRODOS

Las mediciones del cable estan dentro del rango.

BATERIA

Tiempo aprox. para el explante: > 11 afios

SUCESOS
No hay episodios significativos OK

. Cerrar

Figura 5-1.' Dialogo de resumen

Los posibles simbolos de-estado. son los de OK, Atencion o Advertencia ("Uso-de color" en la
pagina 1-7). Los posibles mensajes se describen en-los apartados,siguientes:

*\ “Electrodos—"Estado.de los Cables" en la pagina5-7

+ Bateria—"Estado de la Bateria"-en lalpagina 5-2

+ Eventos—"Historial de terapia".en-la pagina 6-2

Una vez que se’selecciona el.boton Cerrar, los simbolos de Advertencia o Atencion de los
Electrodos y la Bateria'no apareceran-en posteriores interrogaciones hasta.que se produzcan

eventos adicionales que activenuna condicion de;alerta. \Los eventos seguiran apareciendo
hasta que se seleccione'un botén de-Reinicializacion-de algun contador.

ESTADO DE LA BATERIA

El generador de impulsos monitoriza automaticamente la~capacidad y el rendimiento de la
bateria. La informacién de estado de-la bateria'se muestra en diversas pantallas:

+ Cuadro de didlogo Resumen: Muestra.un mensaje basico acerca del estado de la bateria
restante ("Dialogo de resumen" en la pagina 5-2).

+ Pestafia Resumen (en la Pantalla Principal): Muestra el mismo mensaje basico de estado
que el cuadro de dialogo Resumen, junto con el indicador de estado de la bateria ("Pantalla
principal" en la pagina 1-2).

+ Pantalla Resumen del Estado de la Bateria (se accede desde la pestafia Resumen):
Muestra informacién adicional sobre el estado de la bateria restante y del tiempo de carga
("Pantalla Resumen del Estado de la Bateria" en la pagina 5-3).
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+ Pantalla Detalle de la Bateria (se accede desde la pantalla Resumen del Estado de la
Bateria): Muestra informacién adicional sobre el uso, capacidad y rendimiento de la bateria
("Pantalla de Resumen Detalles de la Bateria" en la pagina 5-5).

Pantalla Resumen del Estado de la Bateria

La pantalla Resumen del Estado de la Bateria proporciona la siguiente informacion clave sobre
la capacidad y rendimiento de la bateria.

Tiempo Restante
Esta seccion de la pantalla muestra los siguientes elementos:

* Indicador del estado de la bateria: Muestra una indicacion visual del estado de capacidad
de la bateria.

» Tiempo aproximado para el explante: Muestra el tiempo de calendario estimado que falta
para que el generador de impulsos llegue al estado Explantar.

Esta estimacion se calcula-mediante la,capacidad de bateria consumida, la carga restante y
el consumo de corriente con.los parametros programados actuales.

Cuando. no haya suficientes datos-disponibles del historial de uso, el tiempo Aproximado
para el.explante podria,variar-entre las sesiones de.interrogacion. Esta fluctuacion es normal
y se produce’a medida que el generador.de‘impulsos recopila.nuevos datos para poder
calcular.una prevision mas estable. El tiempo Aproximado para.el explante sera mas estable
después de varias semanas de uso. lLa fluctuacion-puede deberse a las causas siguientes:

—- Si _se‘reprogramancciertas funciones antibradicardia que afectan.a’la salida de
estimulacion, eltiempo.Aproximado para’el explante se calculara en funciéon de
los cambios previstos'en el consumo de energia delas funciones reprogramadas.
Lapréxima vez que se interrogue-el‘generador de impulsos, el PRM reanudara la
presentacion del Tiempo aproximado.para el explante basandose en los datos del
historial de uso reciente. Al irse recopilando‘nuevos datos; el .tiempo aproximado para el
explante se estabilizara probablemente en<un valor cercano a la.prediccion inicial.

— .\ Durante varios-dias-después de la implantacion, el PRM presentara un Tiempo estatico
aproximado-para-el explante basado en-los datos.que dependen,del modelo. Una
vez que se hayan recopilado datos de uso suficientes, se calcularan y presentaran
predicciones especificas del dispositivo.

Tiempo de carga

Esta seccion de la pantalla-muestra la cantidadde tiempo-que tardé el generador de impulsos
en cargar para suministrar la.descarga'mas.reciente @ energia maxima o realizar la reforma de
los condensadores.

Icono Detalle de la Bateria

Si se selecciona, este icono muestra la-pantalla de Resumen de Estado de la Bateria ("Pantalla
de Resumen Detalles de la Bateria" en la pagina 5-5).

Indicadores de Estado de la Bateria
Los indicadores de estado de la bateria siguientes proporcionan la informacion correspondiente.

El Tiempo aproximado para el explante indicado se calcula en funcion de los parametros
actuales programados en el generador de impulsos.
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Queda un Ano: Aproximadamente queda un afio de funcionamiento completo del generador de
impulsos (el tiempo Aproximado para el explante es de un afo).

Explantar: La bateria esta a punto de agotarse y debe programarse el cambio del generador
de impulsos. Cuando se llegue al estado Explantar, habra suficiente capacidad de bateria
para monitorizar y estimular al 100 % bajo las condiciones existentes durante tres meses y
para suministrar tres descargas a maxima energia o seis descargas a energia maxima sin
estimulacién. Cuando se llegue al estado Explantar, quedaran 1,5 horas de telemetria ZIP.
Plantéese el uso de la telemetria con pala.

NOTA: Una vez se hayan agotado las 1,5 horas de telemetria, LATITUDE generaré una alerta.

Bateria Agotada: El funcionamiento del generador de impulsos es limitado y las terapias

dejan de estar garantizadas. Este estado se.alcanza tres meses después de alcanzarse el
estado Explantar. Debe programarse el.cambio inmediato del dispositivo del paciente. Tras la
interrogacion, aparecera la pantalla Funcionalidad Limitada del Dispositivo (las demas pantallas
se deshabilitan). Esta pantalla proporcionainformacion sobre el estado de la bateria y da
acceso a la funcionalidad restante del dispositivo. La telemetria ZIP ya no esta disponible.

NOTA: Se generara-una alerta LATITUDE tras la,cual LATITUDE dejara de estar disponible.

Cuando el dispositivo-llegue al-estado. Bateria-Agotada, la funcionalidad quedara limitada a lo
siguiente:

« ElModo Bradi variara como se‘describe a-continuacion:

Modo Bradi-previo-al Indicador de Modo Bradi posterior al Indicador de
Bateria/Agotada Bateria’Agotada

DDD(R), DDI(R), VDD(R), VVI(R) VVI

AAI(R) AAI

Off Off

+ El Modo Bradi y el Modo Taqui-Ventricular pueden-programarse a Off; no.se-puede
programar -ningun otro parametro

* Una zona ventricular (FV) con-un umbral de‘frecuencia de 165 min?
+ Telemetria con pala solamente((la telemetria por RF esta deshabilitada)

+ Descargas a la energia maxima y,reformas manuales de los condensadores solamente (la
terapia de ATP y las descargas-de baja energia estan deshabilitadas)

* Un LIF de 50 min™
En el Estado Bateria Agotada, estan desactivadas las siguientes funciones:

« Las tendencias de las Mediciones diarias

+ Las mejoras antibradicardia (p. e€j., respuesta a la frecuencia, control automatico de la
frecuencia)

* El almacenamiento de episodios
+ Las pruebas de diagnoéstico y EF
* Los EGM en tiempo real

*  Acelerometro
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Si el dispositivo alcanza un punto en el que no haya suficiente bateria de reserva para continuar
funcionando, revertira al Modo de Almacenamiento. En el Modo de Almacenamiento no hay
disponible ninguna funcionalidad.

NOTA: El dispositivo emplea los parametros programados y los datos mas recientes de uso
para predecir el Tiempo aproximado para el explante. Un uso de la bateria mayor al habitual
podria resultar en que el tiempo Aproximado para el explante en los dias siguientes sea inferior
al previsto.

NOTA: Como método de seguridad, el estado Explantar se declara cuando dos tiempos de
carga consecutivos exceden cada uno de ellos de 15 segundos. Si un tiempo de carga es
superior a 15 segundos, el generador de impulsos programa una reforma automatica de los
condensadores para una hora después. Si el tiempo de carga durante la reforma también
sobrepasa los 15 segundos, el estado.de la bateria cambia a Explantar.

Pantalla de Resumen Detalles de la Bateria

La pantalla de Resumen Detalles de’'la Bateria proporciona la informacién siguiente sobre el
estado de la bateria del generador de impulsos (Figura 5-2 en la pagina 5-6):

+ Ultima Descarga Suministrada: Datos sobre la‘fecha, energia, tiempo de carga e impedancia
de la descarga.

. Pitido-Cuando Explante EstéIndicado: Si esta funcién esta programada en On, el generador
deimpulsos‘emite 16 pitidos cada seis horas después de alcanzar. el indicador de Explantar.
Entonces; el pitido puede.programarseen Off.-~Aunque esta funcion esté programada en Off,
se reactiva automaticamente al alcanzarse eliindicador Bateria Agotada.

PRECAUCION: ) Debe aconsejarse al paciente que se;ponga en contacto con su médico
inmediatamente si oye tonos procedentes del dispasitivo.

+ Ultima Reforma de los:Condensadores: Fecha y tiempo de carga.

+  Reforma Manual-de los Condensadores: Esta funcion se-utiliza para realizar una reforma
manual de los ‘condensadores cuando sea . necesario.

» Carga Restante (medida . en amperios-hora): Cantidad de carga que queda hasta el
agotamiento de-la bateria, en-funcion de losparametros programados en el generador de
impulsos.

* Consumo de Energia (medido en microvatios): Media de |la-energia diaria utilizada por el
generador de impulsos, basada en.los parametros,actuales programados. El consumo de
energia se incluye en los calculos que establecen el Tiempo aproximado para el explante y
la posicién de la aguja‘en el indicador de estado de la bateria.

*  Porcentaje del Consumo-de Energia: Compara el consumo de energia con los parametros
programados actualmente en el generador. de impulsos con el consumo de energia con los
parametros estandar utilizados para calcular la longevidad del dispositivo.

Si se reprograma cualquiera de estos parametros (que afectan a la salida de estimulacion),
los valores Consumo de Energia y Porcentaje del Consumo de Energia se ajustaran segun
corresponda:

*  Amplitud
*  Ancho impulso
*  Modo Bradi

 LIF
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+ FMS
'RESUMEN - DETALLE DE LA BATERIA :§Cerra?
Ultima descarga suministrada 18 Sep 2007 10:34 Carga restante 2,12 amperios/hora
Energia 11 ) Consumo energético 88 microvatios
Tiempo de carga 02 s (Medido con los parametros programados)
Impedancia de descarga 28 Q Este dispositivo estd utilizando un 151% de la
r a otencia que usaria con los siguientes
Pitido cuando explante esté indicado on et d

Ultima reforma condensadores A Rl b @A 15% estimulacién, 70 min™, 2,5V, 0,4 ms, 500 @

Tiempo de carga 47 s BV 100% estimulacién, 70 min™%, 2,5V, 0,4 ms, 700 O

(Estos parimetros se utilizan para indicar
o~ Reforma manual de condensador el tiempo de vida del dispositivo)

Figura 5-2. Pantalla de resumen Detalle de la bateria

Reforma de Condensadores

Reforma Automatica de los-Condensadores. En:periodos durante los que no se suministren
descargas puede producirse‘la deformacion de los condensadores, aumentando los tiempos
de carga en consecuencia. Para-reducir.€l efecto de la.deformacionde los condensadores
sobre el tiempo de carga, los,condensadores se reforman automaticamente. El generador

de impulsos’no emitira ningun tono-durante las reformas automaticas de los condensadores
(aunquea funcion Pitido durante’ carga.condensador(esté activada). Durante-las reformas de
condensadores, se:mide y almacena-€l Tiempo deCarga para su posterior consulta.

Reforma’Manual de Condensadores. ‘La reforma manual.de los condensadores no es
necesaria, pero se puede realizar manualmente a-través del'PRM'como sigue:

1. Seleccione el botén-Reforma Manual de.los Condensadores en la pantalla Detalle de
la-Bateria y compruebe que se-ha establecido/,comunicacion-telemétrica. Aparece un
mensaje que. indica que los condensadores'se estan cargando. Mientras se cargan los
condensadores se emitiran unos tonos de frecuencia variable desde el-generador de
impulsos (si la funcion, Pitido durante carga de.condensador esta activada).

2. Un ciclodereforma completo dura'normalmente menos-de 15-segundos.” Tras!finalizar el
ciclo, laenergia de los'.condensadores'se libera a través de-una carga’de prueba interna

del generador de impulsos! Se muestra el Tiempo-de Carga inicial’en la‘ventana Detalle
de la Bateria.

Medicion del Tiempo de carga

Siempre que se cargan los condensadores, el generador.de impulsos mide el Tiempo de Carga.
El dltimo valor medido se almacena.enla memoria del'generador de impulsos y el PRM lo
muestra en la pantalla Detalle de‘la Bateria.

Ultima Descarga Ventricular suministrada

Cuando se ha suministrado una descarga al paciente, se almacena la siguiente informacién en
la memoria del generador de impulsos y se muestra en la pantalla Detalle de la Bateria:

*+ Fecha

* Nivel de energia

+ El tiempo de carga

+ La impedancia de los cables de descarga
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Aqui no se incluyen las reformas automaticas de los condensadores o las descargas que se
hayan desviado. Si se encuentra un fallo (es decir, alta o baja impedancia), dicho fallo se
indicara para que pueda tomarse la accién correctora necesaria.

NOTA: Para descargas de 1,0 J o menos, disminuye la precisién de la medicién de impedancia.
ESTADO DE LOS CABLES

Mediciones diarias

El dispositivo realiza las mediciones siguientes cada 21 horas y las comunica diariamente:

* Medicion diaria de la amplitud intrinseca: el dispositivo intentara medir automaticamente las
amplitudes de las ondas P y R intrinsecas de cada camara cardiaca en que esté habilitada
la medicion diaria de la amplitud’intrinseca independientemente del modo de estimulacion.
Esta medicion no afectara a la estimulacion normal. El dispositivo monitorizara un maximo

de 255 ciclos cardiacos_para encontrar una sefial detectada y obtener una medicion
satisfactoria.
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Mediciones diarias de la impedancia del cable:

Cables de estimulacion: El dispositivo intentara medir automaticamente la impedancia
del cable de estimulacién de cada camara en que esté habilitada la prueba diaria de
impedancia del cable independientemente del modo de estimulacion. Para llevar a
cabo la prueba de impedancia del cable el dispositivo utiliza una sefial del umbral de
subestimulacion que no interferira con la estimulacién o deteccién normal.

El Limite Superior de Impedancia esta fijado en 2000 Q. Nominalmente, el Limite
Inferior de Impedancia esta establecido en 200 Q y se puede programar a entre 200 y
500 Q en incrementos de 50 Q. Tenga en cuenta los factores siguientes al escoger un
valor para el Limite Inferior de Impedancia:

— En cables croénicos, el historial de‘-medidas de impedancia del cable, asi como otros
indicadores del rendimiento-eléctrico, como la estabilidad a lo largo del tiempo

— Enlos nuevos cables implantados, el valor inicial medido para la impedancia

NOTA: En funcién de“los efectos de la evolucién del cable, en las pruebas
subsiguientes'el médico podria decidir la;reprogramacion del Limite Inferior de
Impedancia.

— ~La dependencia‘del paciente a la estimulacion

— Los'limites de impedancia recomendados para‘los cables utilizados, si estan
disponibles

Cable de descarga: El dispositivo intentara medir automaticamente la impedancia
del cable de’descarga. Durante una prueba de.impedancia del cable de‘descarga,
el generador de impulsos suministra un‘impulso-de energia subumbral a través de
los electrodos de descarga. Esas mediciones de'la impedancia pueden mostrar
alguna variacién-al-cabodel tiempo, ya-que se.obtienen cada 21.horas y; por tanto,
en diferentes momentos-del dia.

—(,El generador'de impulsos emite un-tono audible para informar sobre su estado.
El-tono audible incluye unafuncién programable que, si-estd programada en
On, provocara que el generador.de impulsos emita tonos cuando los'valores de
Impedancia Diaria estén fuera de rango. Elindicador Pitido’en Fuera de Rango
incluye 16'tonos ‘que se repiten cada 6 horas. Cuando esta funcién esta programada
en Off,.no hayindicacién audible de que los valores de Impedancia Diaria estan
fuera de rango. Consulte "Funcién Tono Audible" en'la pagina 6-19

La informacién basica sobre el estado del.cable se-muestra en:la_pantalla Resumen. En
la pantalla de resumen del Estado de'los Cables encontrara datos detallados presentados
en formato de grafico, a los que puede acceder mediante el'icono de cables en la pantalla
Resumen (Figura 5-3 en la pagina 5-9).

Los posibles mensajes de estado de los cables son‘los siguientes (Tabla 5-1 en la pagina 5-9):

Las mediciones del cable estan dentro delirango.

Compruebe el Cable (el mensaje especificara cual): Indica que la medicion o mediciones
diarias del cable estan fuera de rango. Para determinar qué medicion queda fuera de los
limites, evalue los resultados de las mediciones diarias del cable correspondiente.
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Tabla 5-1. Informe de las mediciones del cable

Medicién del Cable Valores Comunicados Valores Fuera de Rango

Impedancia de Estimulacion A (Q) De 200 a 2000 Bajo: < limite Inferior de Impedancia
Auricular programado
Alto: = 2000

Impedancia de Estimulacién VD (Q) De 200 a 2000 Bajo: < limite Inferior de Impedancia
Ventricular Derecho programado
Alto: = 2000

Impedancia de Descarga (Q) De 0 a 200 Bajo: < 20
Alto: = 125

Amplitud de la Onda P (mV) De 0,1 a 25,0 Bajo: 0,5
Alto: ninguna

Amplitud de la Onda R (VD) (mV) De 0,1 a 25,0 Bajo: 3,0
Alto: ninguna

La pantalla de resumen;del Estado de los Cables ofrece detalles de mediciones diarias de los
cables correspondientes (Figura.5:3)en la pagina 5-9):

* El grafice. muestra las mediciones diarias.de las ultimas 52 semanas.

* Usellas pestafias de la parte 'superior de la pantalla para-.ver los datos de cada cable.
Seleccione la pestafia Configuracion para habilitar o deshabilitar mediciones diarias del
cable especificas o para establecer los, valores de Limite Inferior Impedancia.

* (Cada punto de datos representa’la medicién diaria de un dia determinado. Para ver los
resultados especificos,de un:dia, desplace el'control deslizante horizontal sobre el punto de
datos-0 espacio correspondiente.

»_ . Las mediciones fuera de rango se representaran como un-punto en el valor minimo o
maximo carrespondiente.

«““También puede‘generarse un espacio si el dispositivo no_logra obtener una medicién valida
para ese dia.

*-.\ Las mediciones diarias mas recientes-se muestranien la parte inferiorde.la pantalla.

RESUMEN - ESTADO®DE Lo effcTRoBOs” 1 (@7 O 7" neerad
QI Woeco: ¥ corviouar |

Oct 08 Mov 08 \/Dic 08 Ene"09” Feb 09  Mar Q9| Abr 09 May 03  Jun 09 ~Jul09 _Age 09~ Sep 09

‘ i ‘p r.'m i
W IH lqn ﬂﬁm Lﬂi ‘M‘\l"a‘! E“,q.i |(f||“ 1";-\1 %f h“ !'tt’ ‘T‘h‘ { EELE‘H'M p k

¥

Amplitud onda P
32 mv

4
@1

Impedancia estim. A 600
@ 550 Q

o Mool T A AP A

Amplitud Impedancia A Impedarida
intrinseca de astimulacién de descarga

=

—

Resultados de la g 5 2,8 mv 542 O
@ dltima medicién

diaria:
N/R myv 122 mV 717 Q 44 Q

®

[1] Use las pestafias para seleccionar el cable adecuado [2] Resultados del dia seleccionado [3] Resultados del dia mas reciente [4] El eje
de la Y se ajusta en funcién de los resultados medidos [5] Use el deslizamiento horizontal para ver los datos de un dia especifico

Figura 5-3. Pantalla de resumen Estado de los cables
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Si el dispositivo no puede obtener una o mas mediciones diarias a la hora programada,

se realizaran hasta tres reintentos a intervalos de una hora. Los reintentos no cambian la
temporizacion de las mediciones diarias. La medicion del dia siguiente se programara 21 horas
después del intento inicial.

Si no se registra una medicion valida tras el intento inicial mas los tres reintentos, o no se
registra al final del bloque de tiempo de 24 horas, la mediciéon se comunicara como Datos
No Validos o Ningun Dato Recopilado (N/R).

Como se registran ocho mediciones en siete dias, un dia incluird dos mediciones. Si una
medicion es vélida y otra no vélida, se comunicara la medicion valida. Si ambas mediciones
son validas, se comunicara el segundo valor.

Si la pantalla Resumen indica que deberia.comprobarse un cable y los gréaficos de la Amplitud
Intrinseca y de la Impedancia no.muestran ningun valor fuera de los limites ni espacios, la

prueba que produjo el valor fuera‘de los limites se ha producido dentro de las 24 horas actuales
y aun no se ha guardado en‘las mediciones diarias.

Tabla 5-2. Amplitud Intrinseca: Condiciones de las Mediciones Diarias, Presentacion del Programador y Representacion Grafica

Condicion

Pantalla del Programador

Representacién Grafica

Medicién de la amplitud dentro de rango

Valor de‘medicién

Punto representado

CAP

La configuracion del electrodo-esta Ningun-Dato Recopilado Espacio
programada como Off/Ninguna

Todos los sucesos durante el periodo de Estimulado Espacio
prueba estan estimulados

Ruido detectado-durante el periodo/de Ruido Espacio
prueba

Sucesos.detectados definidos. como una CVP Espacio
CVP

Sucesos detectados definidos ‘como una CAP Espacio

Mediciones de la amplitud-fuera de.rango

0,1; 0,2;~..; 0,5 mV.(cable/AD) con elicono
de atencion

0,1;0,2; ...; 3,0 mV (cable ventricular) con
el\icono de atencion

Punto representado

< 0,1 mV con.elicono de atencién

Punto. representado en el'minimo
correspondiente

> 25 mV.con el icono de atencién

Punto representado-en el maximo
correspondiente?

a. Cuando el valor medido sea superior a 25 mV, aparecera un simbolo de atencién en el grafico.aunque no se genere/ninguna alerta en las pantallas de

resumen.

Tabla 5-3.
Grafica

Impedancia del Cable: Condiciones de las Mediciones.Diarias, Presentacion del Programador y Representacion

Condicion

Pantalla del Programador

Representacién Grafica

Medicién de la amplitud dentro de rango

Valor de medicién

Punto representado

prueba

La configuracion del electrodo esta Datos No Validos Espacio
programada como Off/Ninguna
Ruido detectado durante el periodo de Ruido Espacio

> 2000 Q con el icono de atencién
< 200 Q con el icono de atencién

Punto representado en el minimo o maximo

correspondiente?
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Grafica (continua)
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Impedancia del Cable: Condiciones de las Mediciones Diarias, Presentacion del Programador y Representacion

Condicion

Pantalla del Programador

Representacion Grafica

Mediciones de la impedancia fuera de
rango (cables de estimulacion)

2000 Q con el icono de atencion
Valor medido inferior o igual al Limite
Inferior de Impedancia programado
(200-500 Q) con el icono de atencion

Punto representado

> 2000 Q con el icono de atencién
< 200 Q con el icono de atencién

Punto representado en el minimo o maximo
correspondiente?

Mediciones de la impedancia fuera de
rango (cable de descarga)

200 Q; icono de atencién generado a > 125
Q
0 Q; icono de atencién generado a <20 Q

Punto representado

> 200 Q; icono de atencion generado

Punto representado en el maximo
correspondienteP

a. Al seleccionar estos puntos, no se mostrara el valor numérico, sino que se indicara que el valor esta por encima del limite superior o por debajo del

limite inferior, segun corresponda.

b. Al seleccionar estos puntos, no se mostrara el valor numérico, sino que se indicara que el valor esta por encima del rango superior.

En las condiciones siguientes, no-se llevaran a cabo las mediciones de Amplitud Intrinseca
e Impedancia del Cable. La pantalla del programador mostrara el mensaje Ningun Dato
Recopilado o Datos No Validos, y habra un espacio,en la representacion grafica:

* Episodio antitaquicardico‘en curso

« ) Terapia antitaquicardia activa

. “(Telemetria activa

* Parametros Posterapia envigor

+. Bateria del-dispositivo agotada

 C-Interrogacion de LATITUDE en curso

» _Generadorde impulsos-en Modo de Proteccion ante-Electrocauterio

PRUEBAS DE LOS CABLES

Estan disponibles las siguientes pruebas’de los cables;(Figura.5-4 en.la pagina 5-12):

* Impedancia de estimulaciéon

* Impedancia de descarga

*  Amplitud intrinseca

¢« Umbral de estimulacion
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RESUMEN ; SUCESOS ; m PARAMETROS ;

iacer Amplitud intrinseca

todss ki Reardo Av_3i0ms G0 & v
FEEES Frecuencia ventricular
Impedancia de estim. e = 3
Borrar \ =
contadores mpedancia de descarga . >
Umbral auricular SRt
s (7,5 V a 0,4 ms)

— Numeros en parentesis indican sesion previa
- Para realizar pruebas de forma conti pulse y los botones r

Figura 5-4. Pantalla Pruebas de cables

Se puede acceder a las pruebas de los cables siguiendo los pasos a continuacién:

1. Seleccione la pestafia Pruebas en la pantalla principal.

2. Seleccione la'pestafia Pruebas de Cables en la pantalla Pruebas:

Se pueden realizar todas las pruebas de los cables siguiendo dos procesos diferentes:

* (Mediante la pantalla Pruebas de cables: permite realizar las mismas(pruebas de cables en
todas las camaras

+ . (Seleccionando‘el botén de la-camara'deseada:' permite realizar todas las pruebas en
el mismo cable

Prueba amplitud intrinseca

La.prueba de-la amplitud intrinseca‘mide las ‘amplitudes intrinsecas-de las ondas.P y R de las
camaras correspondientes.

Se puede realizar una prueba de la amplitud intrinseca desde la-pantalla’Pruebas de cables
llevando a cabo los pasos-siguientes:

1. Puede cambiar los valores preseleccionados siguientes-segun sea necesario para favorecer
la actividad intrinseca-en la(s)'cdmara(s) que-se vaya(n) a probar:

* Modo Bradi Normal Programado
* LIF a 30 min™
* Retardo AV a 300 ms

2. Seleccione el botéon Amplitud Intrinseca.' Durante la prueba se muestra en una ventana la
evolucioén de la prueba. Al pulsar y mantener pulsado el botén Amplitud Intrinseca hara
que se repitan las mediciones durante 10._segundos como maximo hasta soltar el boton.
Cuando se cierre la ventana, podra realizarse la misma prueba de nuevo seleccionando
el boton Amplitud Intrinseca. Para cancelar la prueba, seleccione el botén Cancelar o
pulse la tecla DESVIAR TERAPIA del PRM.

3. Una vez se haya completado la prueba, se mostrara la medicién de amplitud intrinseca
como la medicion actual (no entre paréntesis). Si se repite la prueba durante la misma
sesion, se actualizara el valor actual con el nuevo resultado. Tenga en cuenta que la
medicidn de la sesién previa (mostrada entre paréntesis) es de la sesién mas reciente
durante la que se realizé la prueba.
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NOTA: Los resultados de la prueba de la tltima medicion se guardan en la memoria del
generador de impulsos, se recuperan durante la interrogacion inicial y se muestran en la pantalla
Pruebas de Electrodos. Las mediciones también se proporcionan en el informe Quick Notes.

Prueba de Impedancia del Cable

Es posible realizar una prueba de impedancia de los cables y utilizarla como una medicién
relativa de la integridad de los cables con el paso del tiempo.

Si la integridad del cable no esta garantizada, deberan utilizarse pruebas estandar de solucién
de problemas de cables para evaluar la integridad del sistema de cables.

Las pruebas de solucion de problemas incluyen, entre otras, lo siguiente:

* Andlisis de electrograma con-manipulacion de bolsa o isometria
* Revisiéon de imagenes radiogréficas-o radioscépicas

* Descargas adicionales-a energia maxima

*  Programacion de Vector Cable Descarga

« ECG inalambrico

* Inspeccion visual invasiva

Una prueba.de la impedancia de-descargaes una herramienta muy util para detectar cambios
en-la integridad.de los:cables de descarga con‘el paso.del tiempo. La-evaluacion de esta
informacion junto con la impedancia de la Ultima Déscarga Suministrada (aparece en la pantalla
Detalle de'la Bateria) o lasimpedancia de‘una descarga posterior de alta energia y otras técnicas
de diagnostico-noinvasivas pueden ayudar a localizar‘y solucionar posibles problemas del
sistema de_cables.

Se comunicard un resultado-de la prueba de RUIDO,sino se ha podido obtener una medicion
valida (por ejemplo,'debido‘a’ IEM).

Se comunicaran-fallos debides a-un:cable de descarga cortocircuitado o abierto como 0 Q y
> 200-Q, respectivamente:

NOTA: ~La prueba de la impedancia de descarga puede arrojar valores ligeramente mas altos
que las mediciones.de la_impedancia de la descarga suministrada;

Ambas pruebas de impedancia de baja y alta’energia tienen las siguientes limitaciones clinicas:

* Una prueba de descarga aenergia alta 0 maxima-no expone todos los problemas de cable
abierto. La impedancia del electrodo de descarga medida durante una descarga manual a
energia maxima puede parecer normal para-ciertos tipos de problemas de cable abierto (p.
€j., rotura del conductor del-.cableoyun tornillo flojo); ya que la energia suministrada podria
saltar o crear arcos a través de‘pequefios espacios. Una prueba de impedancia manual a
baja energia es una herramienta mas solida para identificar y verificar un posible problema
de cable de descarga abierto.

* Una prueba de impedancia del electrodo de baja energia no expone todos los problemas de
cortocircuito del cable. Una prueba de impedancia de baja energia puede parecer normal
cuando se dan ciertos problemas de cortocircuito del cable (por €j., aislamiento del cuerpo
del cable erosionado o cable aplastado entre la clavicula y la primera costilla), ya que
la energia de la prueba no es suficiente para saltar o crear arcos a través de pequefos
espacios entre los conductores expuestos. Una descarga a energia maxima es una
herramienta mas sélida para identificar y verificar un posible cortocircuito en un cable de
descarga.
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Prueba del

Se pueden realizar pruebas de la impedancia de los cables de Estimulacién y de Descarga
desde la pantalla Pruebas de los Cables llevando a cabo los pasos siguientes:

1. Seleccione el botdn de la prueba de impedancia del cable que desee. Al pulsar y mantener
pulsado el botén las mediciones se repetiran durante 10 segundos como maximo o hasta
soltar el botén.

2. Durante la prueba, una ventana le informara del avance de la prueba. Cuando la ventana
se cierre, podra volverse a realizar la misma prueba seleccionando otra vez el botén de la
prueba de impedancia del cable que desee. Para cancelar la prueba, seleccione el boton
Cancelar o pulse la tecla DESVIAR TERAPIA del PRM.

3. Una vez se haya completado la prueba, se mostrara la medicién de la impedancia como
la medida actual (no entre paréntesis). Si-se repite la prueba durante la misma sesion, la
medicion actual se actualizara con el‘nuevo resultado. Tenga en cuenta que la medicién de
la sesion previa (mostradacentre paréntesis) es de la sesion anterior mas reciente durante la
que se realiz6 la prueba:

4. Silos resultados de'las pruebas en RUIDO, considere las opciones de mitigacion siguientes:
* Repita la prueba
+ Cambie los modos.de telemetria
+ -\Elimine otras fuentes.de interferenciaselectromagnéticas

NOTA:_“Los resultados-de la.prueba de la ultima medicién se almacenan en la memoria del
generador delimpulsos, se-obtienen-durante la interrogacion inicial-y-se muestran en la pantalla
Pruebas de‘los Cables. Las mediciones también se proporcionan'en el informe-Quick Notes.

umbral de’estimulacion

La Prueba del Umbral-de Estimulacion determina la:salida minima necesaria para capturar
en-una camara especifica.

Las pruebas de'los_umbrales.de amplitud auricular y ventricular se realizan. manualmente
seleccionando la.opcién Amplitud dela pantalla detallada Umbral.de Estimulacion:

Las pruebas de‘los.umbrales de ancho de impulso-auricular’y ventricular-se-realizan
manualmente seleccionando-la opcion Ancho de-impulso de la pantalla-detallada Umbral de
Estimulacién.

Prueba del Umbral de Estimulacion Manual

El margen de seguridad minimo de 2X voltaje’'o 3X ancho.de impulso esta recomendado para
cada camara y se basa en los umbrales-de captura, que tienen que proporcionar un margen
de seguridad adecuado y ayudar a conservar;la vida-Util del la bateria. La prueba comienza
con un valor inicial especificado, disminuyéndose gradualmente dicho valor (amplitud o ancho
del impulso) al ir avanzando la prueba. EI PRM emite un pitido con cada decremento. Los
valores que se utilizan durante la prueba de umbral son programables. Los parametros sélo se
aplican durante la prueba.

NOTA: Los valores iniciales de la Amplitud y Ancho del impulso se calculan automaticamente.
El dispositivo recupera los resultados guardados de la medicion del umbral de estimulacion
anterior (del parametro que se vaya a medir) y define el parametro con un valor tres veces
superior al obtenido en la medicién del umbral anterior. El LIF esta preseleccionado a 90 min'.
Para el modo DDD, el LIF esta limitado atin mas a 10 min™ por debajo del LSF.
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NOTA: Si se elige el modo DDD, al seleccionarse la prueba auricular o la ventricular hard que
la salida de estimulacién disminuya sélo en la camara seleccionada.

Una vez que comienza la prueba, el dispositivo funciona con los parametros de bradi
especificados. A continuacion, usando el numero de ciclos por paso, el dispositivo disminuye
(gradualmente) el parametro del tipo de prueba seleccionada (Ancho del impulso o Amplitud)
hasta que termina la prueba. Durante la prueba de umbral siguen estando disponibles los
electrogramas en tiempo real y las marcas de sucesos, que incluyen los valores que se estén
probando. La pantalla se ajustard automaticamente para mostrar la camara que se esté
probando.

Durante la prueba de umbral, el programador muestra los parametros de la prueba en una
ventana mientras ésta se ejecuta. Para interrumpir la prueba o efectuar un ajuste manual,
seleccione el botéon Mantener en la ventana. Seleccione el botén + 0 — para aumentar o
disminuir manualmente el valor que se va a probar. Seleccione el botén Continuar para que
la prueba continue.

La prueba de umbral finaliza'y todes-los parametros vuelven a los valores normales programados
cuando se produce una de las.situaciones siguientes:

* La prueba termina mediante una orden-del-PRM (por ej., pulsando el boton Fin prueba
o la‘tecla DESVIAR TERAPRIA).

» ..Se aleanza el valor mas bajo-disponible parael Ancho)del impulso o la Amplitud y se alcanza
el humero.de ciclos programado:

» . Se interrumpe la comunicacién  telemétrica.

Se puede.realizar una prueba del umbral de estimulacion’ desde la pantalla Pruebas de
electrodosllevando’a cabo los pasos siguientes:

1. ~Seleccione la camara que desee probar.
2. Seleccione;el botdn de detalles del'Umbral de Estimulacion.
3.~ Seleccione elitipo de prueba.

4. Cambie los valores de los siguientes parametros segiin desee para‘la estimulacion en la
camara(s) que se vaya(n)@ probar:

*  Modo

+ LIF

* Retardo AV estimulado
*  Amplitud

* Ancho del impulso

* Ciclos por cada paso

Para el modo DDD se utiliza el LSF de la estimulaciéon antibradicardia normal.

5. Observe el area de visualizacion del ECG y detenga la prueba seleccionando el botén Fin
prueba o pulsando la tecla DESVIAR TERAPIA cuando vea que se produce pérdida de
captura. Sila prueba continua hasta que transcurra el nimero programado de ciclos al valor
mas bajo, se termina automaticamente. Se mostrara el valor final de la prueba de umbral (el
valor es superior en un incremento al valor con que finaliz6 la prueba).

NOTA: El resultado de la prueba de umbral se puede editar seleccionando el botén Editar
Prueba de Hoy en la pantalla Prueba de umbral
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6. Cuando se haya completado la prueba, se mostrara la medicion del umbral como la medicidn
actual (no entre paréntesis). Si se repite la prueba durante la misma sesion, se actualizara
el valor actual con el nuevo resultado. Tenga en cuenta que la medicion de la sesion previa
(mostrada entre paréntesis) es de la sesién mas reciente durante la que se realizé la prueba.

7. Para ejecutar otra prueba, cambie si lo desea los valores de los parametros de prueba,
luego vuelva a comenzar. Apareceran los resultados de la nueva prueba.

NOTA: Los resultados de la ultima medicién se guardan en la memoria del generador de
impulsos, se recuperan durante la interrogacion inicial y se muestran en la pantalla Pruebas
de cable y en la pantalla Estado del cable. Las mediciones también se proporcionan en el
informe Quick Notes.
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CAPITULO 6
Este capitulo trata los siguientes temas:
* "Historial de terapia" en la pagina 6-2
* "Libro de Arritmias" en la pagina 6-2
* "Histogramas" en la pagina 6-8
» "Contadores" en la pagina 6-8
*  "Variabilidad de la Frecuencia-Cardiaca (VFC)" en la pagina 6-10
* "Tendencias" en:la-pagina-6-12

* "Funciones.Posteriores al Implante" en lapagina 6-17
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HISTORIAL DE TERAPIA

El generador de impulsos registra automaticamente datos que pueden ser Utiles para evaluar el
estado del paciente y la eficacia de la programacion del generador de impulsos.

Los datos de historial de la terapia se pueden revisar con diferentes niveles de detalle mediante
el PRM:

+ Libro de Arritmias: Ofrece informacion detallada de cada episodio detectado ("Libro de
Arritmias” en la pagina 6-2)

» Histogramas y Contadores: Muestra el numero total y el porcentaje de sucesos de
estimulacion y de deteccion durante un periodo de registro concreto ("Histogramas" en la
pagina 6-8 y "Contadores" en la pagina 6-8)

» Variabilidad de la Frecuencia Cardiaca (VFC): Mide la variacion en la frecuencia cardiaca
intrinseca de un paciente-durante un periodo de recopilacién de datos de 24 horas
("Variabilidad de la Frecuencia'Cardiaca (VFC)" en la pagina 6-10)

+ Tendencias: Ofrece una vista grafica de un paciente concreto, el generador de impulsos y
los datos de cables ("Tendencias" entla pagina 6-12)

NOTA: Eldidlogo Resumen'y la-pestafia-Resumen muestran una lista con orden de prioridad

de los sucesos que se han producido desde la'Gltima-reinicializacion. Esta lista incluira
solamente los episodios de FV, TV/TV-1y RTA(si duré mas.de 48 horas).

LIBRO DE ARRITMIAS

El'Libro de Arritmias permite acceder a la siguiente informacion ‘detallada sobre todo tipo de
episodios (Figura 6-1 enila pagina 6-3);

« (El numero, fecha y hora del-suceso

+ ~Eltipo de_suceso'y la zona de(taquiarritmia

» Unresumen de la terapia-suministrada o-intentada (siprocede)

»  Duracion del 'suceso (si procede)

+ Electrogramas con marcas anotadas

* Intervalos

NOTA: Los datos incluyen informacién-de todos los electrodos activos. El dispositivo comprime
los datos de historial para almacenarun maximo.de 17 minutos de datos de electrograma (13
minutos con la Monitorizacién Activada por-el Paciente habilitada). Sin embargo, la cantidad real

de tiempo almacenado puede variar en funcion del tipo-de datos que se hayan comprimido (p.
€j., ruido en el EGM o un episodio de FV).
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PARAMETROS

30
3333

UL B L L sl Diagnésticos del pacientes

Feb 11  Mar 11 Abr 1l  May 1l

3 meses | Ver n

Jun 11

Jul 11

Ago 11 Sep 11 Oct 11

Mov 11 Dic 11

Ene 12

Seleccionar | [ |Fl v-10 27 Ene 2012 16:16 [TV ATPx1 00:00:18 =
todo
|z| B V-9 27 Ene 2012 16:16 |V obl Manual: Terapia suministrada |00:00:40
- Deseleccionar
todo & v-8 27 Ene 2012 16:14 |FV Ninguna terapia 00:00:18
o | v-7 27 Ene 2012 1610° |FV 26) 00:00:44
& v-6 27Ene 2012.16:07 |TV O ATPx3, 11] 00:01:00
| dv-s 13 Ene'2012 10:43 *|VNoSost No sostenidos 00:00:13
Guardar o | v-4 12°Ene 2012°17:37 |VNoSost No sostenidos 00:00:14 F

Guarda los datos del paciente'y los episodios seleccionados. Adicionalmente,
cuando guarda en el programador también guarda informes de episodios.

Ultimo seqguimiento: 27 Ene 2012

Pantalla Libro de arritmias

Figura 6-1.

La prioridad, el nimero.maximo.y el numero minimo.de-episodios que,;almacena el generador
de impulsos.en circunstancias normales varia en funcion del tipo-de episodio (Tabla 6-1 en la
pagina 6-4). Mientras que la memoria asignada‘a datos del episodio del dispositivo no esté
llena, el generador deimpulsos guardara hasta'el numero maximo de episodios permitidos por
cada tipo de episodio. El nimero minimo.de episodios de cada tipo garantiza que todos los
tipos de episodios estén representados. Esto se.consigue mediante la proteccion de unos
pocos-episodios’de baja prioridad para que 'no-se sobrescriban con‘episodios de alta prioridad
cuando la memoria.del dispositivo-esté llena:

Una vez la memoriadel dispositivo. esta llena, el generador de impulsos intenta priorizar y
sobrescribir los episodios-guardados en funcion de-las siguientes.reglas:

Si\la memoria del dispositivo esta llenay<hay episodios de mas de 18 meses, se eliminara el
episodio'de menor prioridad mas antiguo de estos tipos de episodio (con independencia del

Si la memoria del dispositivo ‘esta llena'y hay-tipos de episodios que tienen mas del numero
minimo de episodios'guardados, se eliminara el mas antiguo de los episodios de prioridad
mas baja de estos tipos-de episodio. En.este.caso, los episodios de baja prioridad no se

Si la memoria del dispositivo esta llenay no hay-ningun tipo de episodio que tenga mas del
numero minimo de episodios guardados, se eliminara el mas antiguo de los episodios de

1.
ndamero minimo de’episodios almacenados):
2.
eliminan si el numero de episodios guardados es menor que el nimero minimo.
3.
prioridad mas baja entre todos.os tipos.de’ episodio.
4,

Si se ha llegado al nUimero maximo-de episodios de un tipo de episodio, se borrara el
episodio mas antiguo de dicho tipo.

En el caso de episodios no manuales, el tipo de episodio para los episodios de TV-1, TV y
FV se determina segun la Duracion de zona que termine primero. Si no llega a terminar la
Duracién de ninguna zona durante un episodio, el tipo de episodio sera no sostenido.

Un episodio en curso tiene la prioridad mas alta hasta que se pueda determinar su tipo.
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NOTA: Una vez que se guardan los datos histéricos, se puede acceder a estos en cualquier
momento sin interrogar el dispositivo.

Tabla 6-1. Prioridad de los Episodios

Tipo de Episodio Prioridad Namero maximo NUmero minimo NUmero maximo
de episodios de episodios de episodios
guardados guardados con guardados con
informes detallados | informes detallados
FV/TV/TV-1 con 1 50 5 30
descarga?
MAP (Monitorizacion 1 5 1 1
Activada por el
Paciente)
FV/TVITV-1 con 2 30 2 15
ATPb
FV/TVITV-1 sin 3 20 1 10
terapia (Duracion
alcanzada)°®
Cmd V 4 2 0 2
No Sost. V (Duracion 4 10 0 2
no alcanzada)
RTAd 4 10 1 3
T™MMd 4 5 1 3
APM TR® 4 1 1 1
RYTHMIQM 4 10 1 3
a. “También puede incluir terapia/ATP.
b. ATP sin terapia con descargas

Sin terapia definida, ya'que se alcanzo la Duracién con: una decisién de Inhibir, detecciéon solo en la zona Monitorizar, el dltimo
intervalo detectado no esta en la.zona o un Desviar-Reconfirmar.

No disponible en modelos VR.

Los.sucesos de-la Gestion Avanzada.de Pacientes en tiempo real (ARM TR) son EGM visualizados, capturados y guardados en
el'generador-de.impulsos durante-los seguimientos con.el.Comunicador LATITUDE.

Si desea ver los datos del Libro de Arritmias; siga estos pasos:

Seleccione Libro de‘arritmias-en la‘pestafia Sucesos. Si gs)necesario, el'generador de
impulsos se interroga automaticamente y'se muestran’los datos actuales. También se
pueden-mostrar datos'de paciente guardados ("Almacenamiento de Datos" en la pagina
1-16).

Al recuperar los.datos, el programador.muestra una ventana que indica el progreso de la
interrogacion. Si seleccionacel botén-Cancelar antes'de que se recuperen todos los datos

almacenados, no se mostrara ninguna.informacion.

Utilice el control deslizante horizontal y el boton Ver’para‘controlar el rango de fechas de los
sucesos que desea que aparezcan en.latabla:

Seleccione el boton Detalles de un suceso.de la.tabla para que se muestren los detalles de
un suceso. Los detalles de un suceso,disponibles si esta presente el botén Detalles, son
utiles para evaluar cada episodio. Aparecera la pantalla Suceso Guardado y podra navegar
por las siguientes pestafias para obtener mas informacion sobre el suceso:

* Resumen de sucesos

+ EGM

¢ Intervalos
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5. Seleccione el botén de encabezado de una columna para clasificar los sucesos de dicha
columna. Para invertir la clasificacion, seleccione de nuevo el encabezado de la columna.

6. Si desea guardar sucesos especificos, seleccione el evento y elija el boton Guardar.
Para imprimir sucesos especificos, seleccione el suceso y elija Informes en la barra de
herramientas. Elija el Informe de los Episodios que desee y seleccione el botén Imprimir.

NOTA: Un episodio "en curso" no se guardara. Debe estar completo antes de que lo pueda
guardar la aplicacion.

Para ver los detalles de un episodio, seleccione el botén Detalles que hay junto al episodio
deseado de la pantalla Libro de Arritmias. Aparecera la pantalla Suceso Guardado y podra
navegar por las pestafias Resumen, EGM e Intervalos.

Resumen de sucesos

La pantalla Resumen de Sucesos muestra detalles adicionales del episodio seleccionado del
Libro de Arritmias.

Los datos del.resumen incluyen lo siguiente:

* Numero de episodio;.fecha; hora; tipo (p..€j.; FV, TV, TV-1, ‘espontaneal/inducida o MAP)
. Frecuencias auriculares y ventriculares medias

» __Tipo de terapia,suministrada

< Parala terapia de/ATP, la-duracién de la terapia suministrada y el nimero de rafagas

«~ Para(laterapia-de descarga;, el tiempo de inicio dela carga,-el tiempo de carga, la
impedancia_y el nivel de energia

+{_~Duracién
* « (Frecuencia auricular-al.inicio de-la TMM (solo. sucesas. TMM)
Electrogramas Almacenados con-Marcas'de Anotacion

El generador.de impulsos puede almacenar los-electrogramas con marcas detectados de los
siguientes cables antes del-onset de un episodio alrededor de la duracion satisfecha y alrededor
del inicio y fin de\terapia:

* Cable de descarga
« Cable de estimulacion/deteccion VD
* Cable de estimulacion/deteccion-auricular

Los electrogramas anotados que’se almacenan dependen del tipo de episodio. En esta
seccién, EGM se refiere tanto a electrogramas como a las marcas de anotacion asociadas. La
capacidad de almacenamiento de EGM varia en funcion del estado de la sefal del EGM y de la
frecuencia cardiaca. La cantidad total de datos de EGM almacenados asociados a un episodio
puede estar limitada; puede que se eliminen los EGM del centro del episodio en episodios que
duren mas de 4 minutos.

Cuando la memoria asignada para el almacenamiento de EGM esta llena, el dispositivo
sobrescribe los segmentos de datos de EGM antiguos para guardar los datos de EGM
nuevos. El EGM se registra en segmentos formados por los episodios Onset, Intento y Fin de
almacenamiento EGM. Cada segmento de datos puede verse cuando el calibrador izquierdo
esté en la zona concreta.
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Se conserva la siguiente informacion:

Onset conserva un maximo de 25 segundos de datos antes de que transcurra la Duracién

La Reconfirmacién conserva un maximo de 20 segundos de datos antes del suministro
de terapia

Se muestran los datos de la terapia. En el caso de terapia de ATP, se conservaran un
maximo de 4 rafagas y hasta 20 segundos de datos de cada rafaga

Se conservan un maximo de 10 segundos de datos de posterapia o terapia desviada

El Onset del episodio se refiere al periodo de tiempo (medido en segundos) del EGM antes del
primer intento.

El botdn Onset incluye la siguiente informacion:

Tipo de suceso
Frecuencia AD media al inicio-del Suceso
Frecuencia.VD media al inicio del. Suceso

Programacion de los Criterios Adicionales.de'Deteccion (Solo Frecuencia, ID de ritmo u
Onset/estabilidad)

Registro de-la'hora-de adquisicion del patréon de referencia de ID de ritmo
Umbral'de RhythmMatch (como esté programado)

Valor de.RhythmMatch medido (si’'se_ha.adquirido un-patrén, de referencia, el suceso no
tiene intentos.y el generadorde impulsos inhibio la.terapia)

La.informaci6n del intento puede aparecer como Intento o‘.como En-Curso si hay-un intento en
curso. Elintento-incluye lasiguiente informacion:

Informacion de lardeteccion:

— Frecuencia AD.media al inicio del Intento
— Frecuencia'VD media al.inicio del Intento
— Zona de Frecuencia

Valores Medidos de los Criterios Adicionales,de Deteccion
Informacién del Intento de Terapia:

— Numero de Intento

— Tipo (cancelada, manual o inhibida)

— N.° de rafagas (intento de ATP)

— Tiempo de carga (intento de descarga)

— Impedancia del cable (intento de descarga)
— Polaridad del cable (intento de descarga)
— Fallos de descarga (intento de descarga)

— Motivo para Ninguna Terapia
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El Fin del almacenamiento EGM se inicia después de la administracion de la terapia y registra
un maximo de 10 segundos de EGM (Figura 6-2 en la pagina 6-7).

Descarga
5s 10s 10s 10s 10s 10s 10s 10's
I V/4 I V/4 | V/4 | V/4
Onset después Finaliza la Duracion Comienza la carga Inicio del temporizador Se alcanza el
de 3 latidos de Fin-de-Episodio final del Fin
rapidos Nota: La carga puede empezar de Episodio.
cuando termine la duracion. El episodio

ha terminado.

Figura 6-2. Relacion entre el almacenamiento de EGM de episodios taqui ventriculares y el registro del ECG de superficie

NOTA: Consulte'"Utilizacion de la-informacion auricular" en la pagina 2-4 para obtener
informacion adicional sobre el rendimiento del dispositivo cuando el cable auricular esté
programado como_Off.

Si desea ver los datos del EGM, seleccione el botdn Detalles del episodio deseado en la
pantalla Libro.de Arritmias.

Siga estos pasos’para ver los detalles especificos de'cada episodio:
1., Seleccione. |la'pestafia EGM.

» " Aparecen tiras continuas del EGM(de cada fuente.Cada tira incluye los EGM detectados
durante el episodio con‘sus correspondientes marcas: Las barras verticales azules
indican-los limites entre segmentos (Onset, Intento;-Fin).

NOTA: Para ver las definiciones-de las‘marcas, seleccione el .boton Informes del PRM
y-mire el Informe de Leyenda de Marcas.

+ . ~Utilice'la.barra-de control deslizante que hay debajo de la ventana de-visualizacion
superior para ver diferentes secciones del EGM guardado:

* Puede(mejorar la visibilidad de las trazas del EGM si‘ajustaila-amplitud de cada EGM.
Los controles de ajuste y los valores de ganancia de la amplitud se encuentran en el
lado derecho de la-presentacion.del trazado.

* Mueva los calibradores a lo‘dargo del trazado para visualizar el intervalo de tiempo
entre ellos.

* Al mover el calibrador izquierdo, .se muestra la amplitud del voltaje del EGM
almacenado en la posicién del-calibrador'de cada EGM a lo largo del borde izquierdo
de la presentacion del trazado. La-amplitud del voltaje del EGM es correcta
independientemente del valor dela-ganancia de la amplitud.

* Un botdn de velocidad cambia la velocidad de trazado en milimetros/segundos.

2. Seleccione el boton Suceso Previo o Suceso Siguiente para ver las diferentes tiras de
SuCesos.

3. Sidesea imprimir el informe de todo el episodio, seleccione el botéon Imprimir Suceso. Para
guardar el informe completo del episodio, seleccione el botén Guardar.



6-8 DIAGNOSTICOS Y SEGUIMIENTO DEL PACIENTE
HISTOGRAMAS

Intervalos

El generador de impulsos almacena las marcas y las horas. El PRM calcula los intervalos de los
eventos a partir de éstos.

Para ver los intervalos del episodio, utilice los pasos siguientes:

1. Seleccione la pestafia Intervalos en la pantalla de Evento Almacenado. Si no se ven todos
los datos del episodio en la ventana, use la barra de desplazamiento para ver mas datos.

2. Seleccione el botén Evento Anterior o Evento Siguiente para ver un episodio anterior o mas
actual respectivamente, siempre de uno en uno.

3. Seleccione el botdn Imprimir Evento para imprimir el informe completo del episodio.

4. Seleccione el botéon Guardar-para‘guardar el informe completo del episodio.

HISTOGRAMAS

La funcién Histogramas recupera informacion delgenerador de impulsos y-muestra el numero
total y el porcentaje de eventos estimulados y detectados 'de una camara.

Los datos de los histogramas pueden proporcionarla siguiente informacion clinica:
+ Ladistribuciéon delas frecuencias-cardiacas delpaciente

.~ La variacion.de la proporcion-entre los latidos estimulados y detectados en funcion de la
frecuencia

« -~ Larespuesta del ventriculoa los latidos auriculares-estimulados-y-detectados en funcién
de la frecuencia

Siga estos pasos para-acceder a la pantalla Histogramas:
1. Seleccione la-pestafia Diagnosticos-del Paciente en.la pantalla Eventos,

2. La pantalla inicial muestra los datos estimulados'y detectados ‘desde’la ultimayvez que se
borraron los.contadores.

3. Seleccione el boton Detalles para ver los tipos.de datos'y el.periodo.de tiempo.

4. Seleccione el botéon Contadores'de Frecuenciasen la-pantalla Detalles para ver los
contadores segun la camara.

Todos los Histogramas y Contadores'se pueden poner a cero seleccionando el botén Reinicio
de cualquier pantalla Detalles de diagndstico del paciente.

CONTADORES

El generador de impulsos registra los contadores siguientes y los muestra en la pantalla
Diagndsticos del Paciente:

* Taqui Ventricular

e Bradi
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Contadores de Taqui Ventricular
Se accede a informacion sobre los Contadores de taqui ventricular seleccionando el botén
Detalles de contadores taqui ventricular. Esta pantalla muestra tanto el Episodio taqui ventricular
como los contadores de Terapia. Por cada contador se muestra el nimero de eventos desde
el ultimo borrado y los totales del dispositivo. Los contadores de episodio de taqui ventricular
contienen los datos siguientes:
» Episodios totales
» Tratados: FV, TV, TV-1 y Manual
* No tratados: Ninguna terapia programada, No sostenidos y Otros episodios no tratados
Los contadores de Terapia.taqui ventricular constan de los intentos de descarga y de terapia de
ATP ventricular. Pueden proporcionar datos utiles sobre la eficacia de la prescripcion de terapia
del paciente. Estos.contadores’incluyen la siguiente informacion:

¢« ATP suministrada

+ % Exitos'de ATP: porcentaje de'tiempo que la‘arritmia esta convertida y finaliza el episodio
sin.suministrarse una 'descarga programada

 —.Descargas Suministradas

+ Y% de Exitos conla Primera Descarga: porcentaje de tiempo que’la arritmia esta convertida y
finaliza.el episodio sin ser necesaria una segunda descarga programada

+ _Descargas Desviadas
El contador de esquemas de-ATP ventricular aumenta al iniciarse el suministro del primer tren
de impulsosde un-esquema-de ATP: Los siguientes trenes de impulsos:de ATP en el mismo

esquema no se-cuentan por separado_durante el mismo-episodio.

Unesquema.de ATP- se.cuenta como desviado solamente.si se desvia antes del suministro
de‘la primera rafaga.

Contadores bradi
Se accede ala informacion sobre-losrContadores Bradi seleccionando el boton Contadores
de Bradi. Esta pantalla muestraclos contadores de los episodios-de bradicardia. Para cada
contador, se muestra ely)numero-de sucesos-desde gl ultimo’restablecimiento y desde el
penultimo restablecimiento, Los contadores de Bradi contienen los detalles siguientes:
» Porcentaje de estimulacién-auricular

» Porcentaje de estimulacion VD

»  Promocion Intrinseca: Incluye el % de éxitos de la Histéresis de frecuencia y el % de éxitos
de la Busqueda AV+

» Carga auricular: Incluye el Porcentaje de tiempo que el dispositivo estuvo en RTA, Episodios
por Duracién y CAP Totales

NOTA: % Carga Auricular registra y muestra datos durante un maximo de un afio.

+ Contadores ventriculares: Incluye CVP totales y Tres o mas CVP
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Todos los Histogramas y Contadores pueden restablecerse seleccionando el botén Reinicio
desde cualquier pantalla Detalles de Diagndstico del Paciente.

VARIABILIDAD DE LA FRECUENCIA CARDIACA (VFC)

La Variabilidad de la Frecuencia Cardiaca (VFC) es una medida de los cambios en la frecuencia
cardiaca intrinseca del paciente para un periodo de 24 horas.

Los datos de la VFC solo se recopilan en dispositivos bicamerales.
Esta funcidon ayuda a evaluar el estado clinico de los pacientes con insuficiencia cardiaca.

La VFC, medida mediante la SDANN y la Huella de la VFC, es una medida fisiolégica objetiva
que puede identificar a pacientes de insuficiencia cardiaca con un riesgo mas alto de mortalidad.
En particular, la depresién de la VFC se'puede utilizar como un factor prondstico del riesgo de
mortalidad después de un infarto agudo de miocardio.! Un valor de SDANN normal es 127
mas o menos 35 ms.! Unes valores SDANN mas altos (que indican mayor variabilidad de la
frecuencia cardiaca) se hanh aso¢iado con-un riesgo mas bajo de mortalidad.2 3 4 Del mismo
modo, una Huella de.la VFC mas grande también indica una mayor variabilidad de la frecuencia
cardiaca y se ha asociado-a.un riesgo de mortalidad mas bajo.2 3 4

La funcién de-monitorizacion de:la VEC proporciona:la informacion, siguiente utilizando los datos
de los intervalos intrinsecos del periodo dej24 horas que cumplan-los criterios de obtencion de
datos de’la VFC (Figura 6-3 en(la pagina 6-11):

» _Fecha-y’hora en-que termin6 elperiodo’de-obtencion de datos de 24 horas.

* % de tiempo usado: muestra el porcentaje de tiempo durante el periodo de obtencién de
datos.de 24 horas en-el'que hay latidos intrinsecos validos. Si‘el de tiempo-usado es inferior
al 67%, no apareceran los(datos correspondientes a ese periodo.

» (“Huella-de la VFC: muestra el porcentaje del-area_del grafico utilizada-por el trazado de la
VEC. El area del grafico representa una ‘instantanea” dela distribucion de'la variabilidad
en-funcién de la frecuencia cardiaca durante un periodo de 24 horas: La tendencia-del
porcentaje es-una valoracién normalizada que se.basa en/a huellaen el grafico.

+ Desviacion estandar de la media de los intervalos R-R-normales (SDANN): -el,periodo
de obtencién de datos-de la"VFC consta de 288 segmentos de 5/minutos((24 horas) de
intervalos intrinsecos. SDANN-es’'la desviacion estandar de la‘media‘delos intervalos
intrinsecos en los 288 segmentos de. .5 minutos:” Esta medicion también esta disponible
en las Tendencias.

» Parametros de bradicardia/TRC normal: Modo; LIF, LSF y Retardo AV detectado.

+ Un trazado de la VFC de los periodos de-obtencion de'datos actuales y anteriores que
incluye una linea que muestra la frecuencia.cardiaca-media. El trazado de la VFC resume la
variacion cardiaca por ciclos. El eje de abscisas muestra el rango frecuencias cardiacas y el
eje de ordenadas la variabilidad de latido a latido’indicada en milisegundos. El color indica
la frecuencia con que se producen latidos.a una frecuencia cardiaca especifica y con una
variabilidad de la frecuencia cardiaca en particular.

1. Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.

2. F.R. Gilliam et al., Journal of Electrocardiology, 40:336-342, 2007.

F.R. Gilliam et al., PACE, 30:56-64, 2007.

4. J.P. Singh et al., Europace, 12:7-8, 2010.
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Figura 6-3. Representacion de la Variabilidad de la frecuencia cardiaca

Tenga en cuenta la siguiente informacion cuando vaya a utilizar la VFC:

» Elciclo cardiaco'(intervalo R=R) en la VFC se determina mediante eventos VD detectados
y estimulados.

* La programacion de.los parametros.de-estimulacion invalida.los datos adquiridos durante el
periodo actual de obtencion. de datos de .24 horas.

« o>, El dispositivo guarda'solo un _grupo-de'valores'y su trazado VFC correspor]diente enla
parte de la pantalla-Referencia. Unavez que se<Copian los valores desde Ultima medida a
Referencia, no‘se ‘pueden recuperar-datos antiguos.

» Laprimera vez que se utiliza la.funcion de VFC,la-pantalla Referencia muestra los datos del
periodo-de recopilacion de 24 horas valido.

Siga estos pasos para ver la'VFC:
1.. “Para. acceder a la pantalla-de la VEC seleccione la pestafia Eventos.
2.\ Seleccione lapestafia.-Diagnoésticos del Paciente en‘la pantalla Eventos.

3. ‘Seleccione’el boton Detalles de la Variabilidad de la.Frecuencia Cardiaca para ver los
datos.de Referenciay,de Ultima Medida.

4. Para copiar las mediciones de VEC de UltimaMedida a Referencia, seleccione el botén
Copiar de Ultimo a Referencia!

La parte de Ultima Medida-de la pantalla de'VFC muestra.un conjunto de mediciones y un
trazado de la VFC basado en elperiodo de obtencionde datos de 24 horas mas reciente;
las mediciones de un periodo.de obtencion'de datos guardado con anterioridad aparecen en
la parte de la pantalla de Referencia: Ambos periodos de obtencion de datos pueden verse
simultaneamente para comparar los datos y versi la VFC del paciente muestra algin cambio
de tendencia a lo largo del tiempo.<Guardando los valores de Ultima Medida como Referencia
podra ver los ultimos datos medidos en«una sesion posterior.

Criterios de obtencion de datos de VFC

En el calculo de los datos de VFC solo se utilizan intervalos validos de ritmo sinusal. Para la
VFC, se consideran validos aquellos intervalos que solo incluyen eventos validos de VFC.

A continuacion se indican los eventos de VFC validos:

* AS con un intervalo no superior al LSF, seguido de un VS
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+ AS seguido de VP con el Retardo AV programado

Los eventos de VFC no validos son:

+ AP/VS o AP/VP

* AS con un intervalo superior al LSF

+ Eventos VP no seguidos

+ Eventos AS consecutivos (sin la intervencion de ningin evento V)
*  VP-Ns

+ Eventos de CAF (por gj., RVPY)

« CVP

Los datos de la VFC pueden no.indicarse debido a diversas razones; las mas frecuentes son
las siguientes:

*  Menos del'67% del.periodo.de obtencion.de datos de 24 horas (aproximadamente 16 horas)
contiene eventos validos-de VFC

+ Sehan programado parametros.de bradicardia-en-las ultimas 24 horas

Se-muestra un ejemplo-de como;se registran los'datos de la VEC (Figura 6-4 en la pagina
6-12)-En este ejemplo; los.datos de-la VFCien el primer periodo de obtencién de datos no son
validos porque los.parametros Bradi fueron programados.después de sacar el dispositivo del
modo_de Almacenamiento. Selogra calcular e indicarlos datos de la'VFC al\final del segundo
periodo de 24 horas.'No hay datos de’la VFC posteriores-hasta el .final del Periodo de obtencion
de datos n°.5.

| No valido | Valido: [ Nowalido [(No valide | Valido . §

Periodo de Obtencién

|>

Periodo | Periodo | Periodo | Periodo I Perjodo

de Obtencion de.Obtencion de Obtencién de Obtencion de Obtencion

de datos de datos, de datos de datos de'datos

de24 horasn®1 de24 horasn®2 de24 horasn°3 | de24 horasn°4  de 24 horasn®5

Periodo de obtencion Periodo de Obtencion
de datos n° 2: de datos(n® 4:
VFC vélida; se cumple VFC no vélida; fueron validos menos
el criterio de mas del 67% del 67% delos’intervalos diarios
de los datos validos;
creada la huella de la VFC

de datos n° 1: Periodo de Obtencion Periodo de Obtencion

VFC no valida debido de datos n° 3: de datos n°6:"VFC valida;
a modificaciones (programacion) VFC no valida debido se cumple el.criterio de mas
de los parametros Bradi a modificaciones (programacion) del 67% de los datos validos

del parametro Bradi

Figura 6-4. Ejemplo de obtencion de datos de VFC

TENDENCIAS

Tendencias proporciona una representacion grafica de los datos especificos del paciente, del
dispositivo y del cable. Estos datos pueden ser Utiles al evaluar el estado de su paciente y la
efectividad de los parametros programados. Salvo que se indique lo contrario a continuacion, los
datos de todas las tendencias se comunican cada 24 horas y estan disponibles durante 1 afio
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como maximo. Para muchas tendencias, se indica un valor de "N/R" si no hay datos suficientes
ni validos en el periodo de obtencion de datos.

Estan disponibles las tendencias siguientes:

Sucesos: Muestra los sucesos tanto auriculares como ventriculares almacenados en el
Libro de Arritmias, organizados por fechas y tipos ("Libro de Arritmias" en la pagina 6-2).
Esta tendencia se actualiza cada vez que se completa un episodio y puede contener datos
que tengan mas de 1 afio.

Nivel de Actividad: Muestra una medicion de la actividad diaria del paciente.

Carga Auricular: Muestra la tendencia del numero total de sucesos de Camb. Modo RTA y
la cantidad total de tiempo utilizado-en un Camb. Modo RTA al dia.

Frecuencia Respiratoria: Muestra una tendencia de los valores diarios minimo, maximo y
medio de la frecuencia respiratoriadel paciente ("Tendencia de la Frecuencia Respiratoria"
en la pagina 6:-14).

ApneaScan: Es una tendencia de la media de sucesos de trastornos respiratorios conforme
los mide el generador de impulsos y,que experimenta el paciente por hora durante el
periodo de-suefio programado ("ApneaScan” en la pagina 6-15).

Frecuencia Cardiaca; Muestra una tendencia de la frecuencia cardiaca diaria maxima,
media y minima del paciente. Los intervalos'usados en este calculo deben ser intervalos
validos de ritmo;sinusal.

Los criterios de recopilacién-de la’VVFC establecen la validez de un intervalo y de los datos
de‘la Tendencia de la Frecuencia Cardiaca del periodo de obtencion-de datos de 24 horas
("Variabilidad-de la Frecuencia'Cardiaca (VFC)" en(la pagina-6-10).

SDANN(Desviacién estandar.de la media de,los intervalos R-R normales): Muestra una
tendencia de la desviacion estandar de las medias-de los.intervalos(intrinsecos a lo largo del
periodo de recopilacion de datos'de 24 horas (que consta-de 288 segmentos de 5 minutos).
Solo se consideran validos los.intervalos que satisfacen los criterios.de recopilacion de la
VFC.

Un valor de SDANN normal es'127 mas o ménos 35 ms.5

Huella de la VFC:"Muestra el porcentaje del area-del.grafico utilizada por el trazado de la
Huella de la VFC, quesilustra‘la distribucion de la variabilidad‘en funcion de la frecuencia
cardiaca a lo largo de un periodo de 24 horas. La tendencia del porcentaje es una
puntuacion normalizada-que se'basa en la huella en ‘el.grafico. Consulte la informacion
adicional sobre la VEC-("Variabilidad'de la Frecuencia Cardiaca (VFC)" en la pagina 6-10).

ABM (Autonomic Balance Monitor): Muestra una tendencia del cociente BF/AF.® El rango
normal del cociente BF/AF‘es 1,5-2,0.5 EI ABM es un calculo del dispositivo que se basa
en las mediciones del intervalo/R=R, que-funciona matematicamente como una medicién
indirecta del cociente BF/AF. Los‘intervalos usados en el calculo deben ser intervalos validos
de ritmo sinusal segun los criterios de recopilacién de datos de la VFC. Si los datos de la
VFC no son validos para el periodo de obtencién de datos de 24 horas, no se calculara el
ABM vy aparecera un valor de "N/R".

Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.

El tono parasimpatico se refleja principalmente en el componente de alta frecuencia (AF) del analisis espectral. El
componente de baja frecuencia (BF) esta influenciado por los sistemas nerviosos simpatico y parasimpatico. El
cociente BF/AF se considera una medicion del equilibrio simpaticovagal y refleja las modulaciones simpaticas.
(Fuente: ACC/AHA Guidelines for Ambulatory Electrocardiography—~Part Ill, JACC VOL. 34, No. 3, September
1999:912-48)
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* Impedancia y amplitud del cable: Muestra tendencias de las mediciones diarias de la
impedancia del cable y la amplitud intrinseca ("Estado de los Cables" en la pagina 5-7).

Siga los pasos que se indican a continuacién para acceder a Tendencias:
1. En la pantalla Sucesos, seleccione la pestafia Tendencias.

2. Pulse el botén Seleccionar Tendencias para especificar las tendencias que desee ver. Se
puede elegir entre las categorias siguientes:

* Insuficiencia Cardiaca: Incluye las tendencias de Frecuencia Cardiaca, SDANN y
Huella de la VFC

« Arritmia Auricular: Incluye las tendencias de Sucesos, Frecuencia Cardiaca y Carga
Auricular

« Actividad: Incluye las-tendencias de, Frecuencia cardiaca, Nivel de actividad y
Frecuencia respiratoria

* Personalizar:-Le permite seleccionar varias tendencias para personalizar la informacion
que se muestran en la pantalla,Tendencias

La representacion.en la pantalla puede verse de.los - modos siguientes:

+ Seleccione el tiempo deseado en.el botdén Ver para elegirla longitud de’los datos visibles
de la tendencia:

» Ajuste las fechas-de inicio y fin-desplazando el control’deslizante horizontal de la
parte superior-de la ventana.cTambién puede-ajustar.estas fechas con los-iconos de
desplazamiento a‘la\izquierda y a.la derecha.

« .>Mueva el eje vertical por el grafico desplazando el-control deslizante horizontal de la parte
inferior de la ventana.

Tendencia de la-Frecuencia Respiratoria

La tendencia de la Frecuencia Respiratoria-muestra un grafico de'los valores diarios minimos,
maximos y medios de la frecuencia respiratoria.del'paciente. Estos valores diarios se almacenan
durante un maximo.de un afio’para crear una representacion longitudinal.de los datos
fisiologicos.

NOTA: Las directrices de. American College of Cardiology (ACC)/American Heart Association
(AHA) recomiendan medir'y documentar.los signosfisiolégicos vitales, incluida la frecuencia
respiratoria de los pacientes con ‘afecciones cardiacas”.

El Sensor Respiratorio debe estar programado en On para que se recopilen y muestren los
datos de la tendencia de la Frecuencia Respiratoria ("Sensor respiratorio” en la pagina 6-16).

Desplace el control deslizante horizontal sobre un_punto de datos para ver los valores de una
fecha dada. Para que se calculen los valores y.se representen graficamente como la tendencia
de la Frecuencia Respiratoria deben recopilarse 16 horas de datos como minimo. Si no se
recopilan datos suficientes, no se representara ningun dato y habra un espacio en la linea de
la tendencia. Este espacio llevara la leyenda N/R que indica que no se recopilaron datos o
que no fueron suficientes.

7. ACC/AHA Heart Failure Clinical Data Standards. Circulation, Vol. 112 (12), September 20, 2005.
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ApneaScan

ApneaScan es una tendencia de la media de sucesos de trastornos respiratorios conforme los
mide el generador de impulsos y que experimenta el paciente por hora durante el periodo de
suefio programado. Esta tendencia no esta pensada para diagnosticar apnea del suefio en el
paciente. Deberan utilizarse métodos clinicos estandar, como una polisomnografia, para el
diagndstico en si. Los datos proporcionados por esta tendencia se pueden utilizar junto con otra
informacion clinica para seguir los cambios en los pacientes que puedan tener alto riesgo de
padecer trastornos respiratorios durante el sueno.

ApneaScan se ha disefiado de acuerdo con las tecnologias de clasificacion clinica del suefio
aceptadas para la deteccion de la apnea e hipopnea®. El generador de impulsos considera que
un suceso de trastorno respiratorio es una reduccion del 26 % o mas en la amplitud de la sefial
respiratoria, que dura 10 segundos como minimo. La media se calcula dividiendo el total de
sucesos de trastornos respiratorios:observados durante un periodo de suefo programado entre
el numero de horas de suefio. Estas medias crean un trazado una vez al dia de la tendencia
ApneaScan.

Tenga en cuenta la siguiente informacién cuando vaya a utilizar ApneaScan:

« Para ayudar a‘interpretar la tendencia, se muestra un umbral-en el gréafico a los 32 sucesos
de media por hora. Este umbral esta concebido para establecer una correlacién aproximada
con-un.umbral clinico para‘la apnea grave. Los datos por encima de este umbral pueden
indicar-que es necesario investigar mas la presencia de trastornos respiratorios graves
del 'suefio.

»_* La amplitud de'la sefal respiratoria puede verse afectada por factores como la postura o el
movimiento,del paciente.

+~La exactitud.de‘la tendencia ’ApneaScan puede disminuir bajo cualquiera de las condiciones
siguientes:

— . Elpaciente no esta dormido durante parte o todo'el periodo de suefio definido

—~ "“El paciente experimenta trastornos-respiratorios durante el suefio,mas leve-que el
generador de impulsos no,puede detectar.con precision

—\ VEl paciente presentai@amplitudes de sefales-respiratorias bajas, lo que dificulta que el
generador de impulsos detecte sucesos de.trastornos respiratorios

— El paciente estarecibiendo tratamiento-para. la)apnea del suefio (p. €j., terapia de
presion positiva continua en/las vias respiratorias)

Siga estos pasos para activar/ApneaScan:
1. Programe el Sensor Respiratorio en On ("Sensor respiratorio” en la pagina 6-16).

2. Programe los siguientes-pardmetros de Programa de Suefio (disponibles en la pestafa
General de la pantalla Informacion.del Paciente):

* Hora de Inicio del Suefio: Hora a la'que espera que el paciente se quede dormido
normalmente cada noche

» Duracion del Suefio: Cantidad de tiempo que espera que el paciente duerma
normalmente cada noche

NOTA: Debe programar el Sensor Respiratorio en On para que se active ApneaScan. La

programacion de los parametros del Programa de Suefio no tendra efecto hasta que el Sensor
Respiratorio esté activado.

8. Meoli et &l., Sleep, Vol. 24 (4), 469-470, 2001.



6-16

DIAGNOSTICOS Y SEGUIMIENTO DEL PACIENTE
TENDENCIAS

Para aumentar la probabilidad de que el paciente esté durmiendo durante la recopilacién de
datos, el generador de impulsos no empieza a recopilar datos hasta una hora después de la
Hora de Inicio del Suefio y deja de recopilar datos una hora antes de que haya expirado el
periodo configurado en Duracion del Suefio.

Ejemplo: Si selecciona la Hora de Inicio del Suefio 22:00 y una Duracién del Suefio de 8 horas,
el generador de impulsos monitorizara la incidencia de sucesos de trastornos respiratorios a
partir de las 23:00 horas y dejara de hacerlo a las 05:00.

Desplace el control deslizante horizontal sobre un punto de datos para ver la media de una
fecha dada. Para que se calcule una media y se represente graficamente como la tendencia
de ApneaScan deben recopilarse dos horas de datos como minimo. Si no se recopilan datos
suficientes, no se representara ningun dato y habra un espacio en la linea de la tendencia.
Este espacio llevara la leyenda N/R que indica que no se recopilaron datos o que no fueron
suficientes.

Sensor respiratorio

El Sensor Respiratorio utiliza mediciones de la impedancia transtoracica para recopilar datos
relacionados con la-respiracion y generar las tendencias de Frecuencia Respiratoria y de
ApneaScan.

PRECAUCION: Durante la-ventilacion asistida; la tendencia basada en la respiracion puede
llevar a equivocos: Por tanto, el Sensor-Respiratorio debera programarse en Off.

Aproximadamente.cada 50 ms (20 Hz), el generador de impulsos aplica-una onda de excitacién
de-corriente entre-el electrodo. de Coil VD y Can. La aplicacion.de laccorriente entre estos
electrodos crea un campo eléctrico (modulado por la respiracion) a-través del térax. Durante la
inspiracion, la impedancia‘transtordcica es alta y durantela espiracion es baja.-El generador
de’impulsos detectara.las'modulaciones.de voltaje que.se produzcan entre el-electrodo de la
Punta.de VD y.la Can. Debido al filtrado avanzado, se soportan frecuencias-respiratorias de
65 respiraciones_por minuto’como maximo:

PRECAUCION: Todo equipo, tratamiento; terapia o prueba de ‘diagndstico médico que
introduzca una corriente.eléctrica en el paciente puede interferir-en el funcionamiento.del
generador de impulsos.

+ Los monitores externos del-paciente-(como:los monitores respiratorios, los'del ECG de
superficie 0\los. monitores hemodinamicos) podrian interferir con'los diagndsticos del
generador de impulsos basados’en la impedancia (por.€j.,.con las mediciones de la
impedancia del cable‘de descargas).Para solucionar las posibles-interacciones, desactive
el Sensor Respiratorio programandolo en Off.

NOTA: La senal del Sensor-Respiratorio no produceun aumento de la frecuencia cardiaca.

Tenga en cuenta lo siguiente cuando vaya:a programar el sensor:

+ Examine los EGM en tiempo real antes.y.después de activar el sensor. La sefial del sensor
puede a veces observarse en los EGM. Si se_observan artefactos nuevos y los cables
parecen funcionar correctamente, sopese-si programar el sensor en Off para prevenir la

sobredeteccion.

* Programe el sensor en Off si detecta o sospecha de algun tipo de pérdida en la integridad
del cable.

PRECAUCION: No programe el Sensor Respiratorio en On hasta después de haber
implantado el generador de impulsos y haber probado y verificado la integridad del sistema.
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El generador de impulsos puede suspender temporalmente el sensor en las circunstancias
siguientes:

» Deteccion de tres intervalos rapidos en el canal de deteccién VD (cuando el Modo Taqui
se establezca como Monitorizar o Monitor + Terapia): El generador de impulsos suspende
inmediatamente el sensor. Al cabo de una hora vuelve a activarse salvo que haya una
deteccion taqui ventricular en curso, en cuyo caso el dispositivo espera otra hora para
reevaluar la situacion.

PRECAUCION: Siel Modo Taqui esta en Off, el Sensor Respiratorio no se suspendera
debido a 3 intervalos rapidos. Considere la posibilidad de poner el Sensor Respiratorio en
Off cuando el Modo Taqui esté en Off para evitar una posible sobredeteccion y pausas
en la estimulacion.

NOTA: Si se detectan tres latidos ventriculares rapidos como consecuencia de una
sobredeteccion de la-sefial del sensor, el paciente puede experimentar una breve pausa en
la estimulacion hasta aproximadamente el doble del LIF programado.

* Niveles de ruido eléctrico excesivos: El generador de impulsos monitoriza continuamente
los niveles-de ruido eléctrico. Elisensor-se suspende temporalmente si el ruido es excesivo
y se vuelve aactivar cuando.disminuye el ruido'a un nivel aceptable.

« Pérdida de integridad del\cable: Las impedancias del cable del sensor se evaluan cada 24
horas-(independiente de las. mediciones diarias del cable). Sila medicion de alguna de las
impedancias esté fuera rango, sucede lo.siguiente:

— El'generador deimpulsos evaluada impedancia del cable de un vector secundario
aplicado desde el anillo del electrodo AD-a la’Can y medido desde la punta del electrodo
AD-a’la Can. Si esta,medicién de la.impedancia esta dentro de rango, el sensor revierte
a este vector secundario:.Si la impedancia del cable esta también fuera de rango con el
vector'secundario, el.sensor;se suspende temporalmente hasta la siguiente evaluacion
de la’impedancia del'cable .en 24-horas:
NOTA:, ~Si no_se ha‘utilizado_un cable'AD, €l\vector secundario no. estara.disponible.
— _El'generador de impulsos‘seguira monitorizando la impedancia del cable cada 24 horas
para-determinar si se debe devolver€l sensor al vector primario o al'secundario, o si
debe seguir-suspendido. Los valores de.impedancia del,cable aceptables son 200—2000
Q paralos vectores punta a Can'y anillo-a Can'y 20-200°Q para el vector Coil VD a Can.
Para programar el Sensor Respiratorio, utilice los pasos siguientes:
1. Seleccione Resumen de-los Parametros.en la-pestafia‘Parametros de la pantalla principal.
2. Seleccione el boton Parametros:Normales-en la pestafia Resumen de los Parametros.

3. Seleccione el boton Acelerometro en-la pantalla Parametros Normales.

4. En la pantalla Acelerometro, seleccione la opcion deseada para el Sensor Respiratorio.
FUNCIONES POSTERIORES AL IMPLANTE

Monitorizacion activada por el paciente

La Monitorizacién Activada por el Paciente permite a este activar el almacenamiento de EGM,
intervalos y datos de marcas anotadas durante un episodio sintomatico colocando un iman
sobre el dispositivo. Instruya al paciente sobre cémo colocar el iman sobre el dispositivo por
un periodo breve y solo una vez.
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La Monitorizacién Activada por el Paciente se habilita seleccionando Guardar EGM como la
Respuesta con Iman. Esto se encuentra en la seccién Iman y Tono Audible de la pantalla
Configuracion de Terapia Taqui-V. Cuando esta habilitada, el dispositivo almacena hasta dos
minutos de datos de monitorizacién del paciente previos a la activacién y hasta un minuto tras la
activacion. Los datos almacenados incluyen el numero del episodio, las frecuencias al aplicar
el iman y la hora y fecha de inicio de la aplicacion del iméan.

Una vez la MAP esta programada en On, solo se podra generar y guardar un EGM. Para guardar
otro EGM, se tiene que rehabilitar la funcion MAP con el programador.

Cuando se almacenan los datos, el tipo de episodio correspondiente se registra como MAP en
el Libro de Arritmias.

Se debe tener cuidado al habilitar la funcién-Monitorizaciéon Activada por el Paciente, ya que se
daran las siguientes condiciones:

+ Todas las demas funciones con iman se'desactivan, incluida la inhibicion de la terapia (hasta
que se almacene el EGM). La funciénZiman/Tono audible no indicara la posicion del iman.

+ La longevidad-del-dispositivo resulta afectada-;Una vez que el paciente activa esta funcién
para almacenar datos de un episodio’o que se deshabilita la funcién, el impacto sobre la
longevidad del dispositivo desaparece.-Para reducir el impacto sobre la longevidad, esta
funcién-se’'deshabilita automaticamente a los 60 dias de la fecha en que se habilito.

+ Una vez almacenado el EGM, la‘Respuesta con Iman_del dispositivo_se, configurara
automaticamente en Inhibir Terapia. No’obstante, el.generador de impulsos no inhibira la
terapia-hasta.que el-iman.se haya quitado durante tres segundos_y colocado de nuevo
sobre el dispositivo.

Para programar la-Monitorizacién activada por el paciente, siga estos pasos:
1..> Seleccione Resumen.de los Parametros en-la.pestafia-Parametros de'la pantalla principal.
2. ._Seleccione Terapia taqui ventricular en‘la-pestafia Resumen de-los parametros.

3. En Terapia Taqui-Ventricular, seleccione el botén de detalles de.Configuracion de Terapia
Taqui-V.

4. Programe la Respuesta con'iIman-en Guardar EGM.

PRECAUCION: Compruebe si el paciente es capaz de activar esta funcion antes de darle
el iman y antes de habilitarla Monitorizacion Activada por €l Paciente. Recuerde al paciente
que evite los campos magnéticos intensos para-que la funcién.no se active accidentalmente.

PRECAUCION: Considere la-posibilidad de gue el paciente inicie el almacenamiento de
un EGM en el momento de programar:a Monitorizacién Activada por el Paciente para
facilitar el aprendizaje del paciente y.1a validacion‘de la funcién. Verifique que la funcién se
ha activado en la pantalla Registro de”Arritmias:

ADVERTENCIA: Asegurese de que la Monitorizacion Activada por el Paciente esté
activada antes de enviar a casa al paciente confirmando que la respuesta al iman esté
programada en Guardar EGM. Si la funcion se deja inadvertidamente en Inhibir Terapia, el
paciente podria desactivar la deteccion y terapia de taquiarritmias.

ADVERTENCIA: Una vez que la funcién Monitorizacién Activada por el Paciente se haya

activado con el iman y se haya guardado un EGM, o después de que hayan transcurrido 60
dias desde el dia en que se activdé Guardar EGM, la programacion de Respuesta al Iman se
configurara automaticamente a Inhibir Terapia. Cuando esto suceda, el paciente no debera

aplicar el iman ya que podria inhibirse la terapia para taquiarritmias.
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NOTA: Cuando la programacion de la Respuesta con Iméan se haya establecido
automaticamente en Inhibir Terapia, la aplicacién del iman hara que el dispositivo emita
pitidos. Informe al paciente de que si oye pitidos procedentes del dispositivo después de
aplicar el iman, debera retirarlo.

La Monitorizacién Activada por el Paciente solo se puede habilitar por un periodo de 60
dias. Si desea deshabilitar la funcién en el transcurso de esos 60 dias, vuelva a programar
la Respuesta con Iman en un valor distinto de Guardar EGM. Cuando hayan pasado 60
dias desde la habilitacién de la Monitorizacién Activada por el Paciente, la funcion se
deshabilitard automaticamente y la Respuesta con Iman revertira a Inhibir Terapia. Para
rehabilitar la funcion, repita estos pasos.

Para obtener informacion adicional, pongase en contacto con Boston Scientific mediante la
informacion que figura en la contraportada.

Funcién Tono Audible

El generador de impulsos ‘emite un tono audible para informar sobre su estado. El emisor de
tono audible presenta ciertas caracteristicas programables y no programables.

Caracteristicas Programables

Las funciones. del tono audible siguientes pueden programarse:

Pitido Durante Carga Condensador:-Cuando esta funciéon se encuentra activada,
independientemente del modo Taqui; se oira un sonido agudo.continuo mientras se carga
el generador de impulsos (excepto.cuando se carga durantesuna reforma automatica de
los'condensadores)! El-tono continuara sonando hasta.que se haya completado la carga.
Cuando-esta funcion esté programada en Off;:no habraninguna indicacion audible de que el
generador de impulsos se esta cargando. Esta funcion es-Util durante las pruebas EF.

Pitido Cuando Explante Esté‘Indicado:~Cuando esta funcion esta programada en On, el
generador deimpulsos emite tonos al alcanzar elrestado.Explantar- Este indicador de
explante consiste en 16 tonos que se repiten cada 6 horas cuando el generador-de impulsos
alcanza el estado Explantar y-que seprolongan hasta que se.desactiva la funciéon con el
programador.”Cuando esta-funcion-esté programada en Off, no habra ninguna indicacién
audible de Explantar.

Pitido-Cuando Fuerarde Rango: Cuando esta funcién esta programada en On, el generador
de impulsos emite-tonos cuando’los valores de Impedancia Diaria estan fuera de rango. Se
puede programar por separado para.cada impedancia de.cable de estimulacion, asi como
impedancia de descarga: El'indicador Fuera de Rango incluye 16 tonos que se repiten cada
6 horas. Cuando esta funcion esta programada en Off, no hay ninguna indicacion audible de
los valores de Impedancia Diaria.

Lleve a cabo los pasos siguientes-para programar las funciones de iman y tono audible:

Respuesta al Iman y Tono Audible

1.

2.

3.

4.

Seleccione la pestafia Parametros.
Seleccione el botén Terapia en la pantalla Taquicardia Ventricular.
Seleccione el boton Configuracion de Terapia Taqui-V.

Introduzca los valores que desee.
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Pitido cuando explante esté indicado

1. Seleccione la pestafia Resumen.

2. Seleccione el boton Bateria.

3. En la pantalla resumen del estado de la bateria, seleccione el botén Detalle de la Bateria.

4. En la pantalla resumen Detalles de la Bateria, seleccione el valor que desee para el
parametro Pitido cuando Explante esté indicado.

Pitido Cuando Fuera de Rango

1. Seleccione la pestafia Resumen.

2. Seleccione el botén Cables:

3. En la pantalla resumen del Estado de’los Cables, seleccione la pestafia Configuracion.

4. Seleccione losvalores'que desee para Pitido,CuandoFuera de Rango.

NOTA: Cuando la Respuesta.con Iman esté programada en Inhibir terapia, la aplicacion del

iman hara que se.emitan otro tipo. de tonos de pitido, en funcién-del modo del dispositivo.

Consulte."Funcién-iman" en la pagina 6-20 si desea obtener mas informacion.

Funciones'No Programables

LLas siguientes funciones delitono audible no pueden programarse:

+-_ Bateria Agotada: Con’'independencia de que Pitido_.Cuando Explante Esté-Indicado esté
programado en On u Off,-cuando.la capacidad-de la bateria esté-agotada, el generador de

impulsos emitira los tonos indicadores del explante

« __Tonos de codigo de fallo: Parasalgunos:.cédigos de fallo 0 cuando esté introducido el. modo
de seguridad; el generador de impulsos pitara 16_veces cada 6 horas.

NOTA: Pueden emitirse pitidos en- situaciones no‘programables'como .consecuencia de
pruebas de autodiagnéstico del-dispositivo. Advierta a los'pacientes que deben hacer revisar su
generador de impulsos siempre que oigan sohidos procedentes deldispositivo.

Péngase en contacto_con-Boston- Scientific mediante la informacién que figura en la
contraportada.

Funcién iman

La funcién de iman permite activar determinadas funciones de dispositivo cuando se coloca un
iman cerca del generador de impulsos (Figura 6-5 en.la pagina 6-21).
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Colocar el iman sobre el generador

de impulsos como se indica. \

Vista superior

| Iman (modelo 6860) |

3,0cm

EEEETTEE

Figura 6-5. Posicién correctadel iman Modelo 6860 para activar la/funciéon iman del generador de impulsos

Los parametros de la‘Respuesta con Iman(del generador.de impulsos se pueden programar
para controlar el comportamiento del generador-cuando‘se detecta un.iman. Los parametros
de la Respuesta_con Iman se.encuentran’en-la seccidon:Iman y Tono Audible en la pantalla
Configuracion.de Terapia Taqui-V.

Estan disponibles los siguientes: parametros de Respuesta con Iman:

+~~Off: Ninguna respuesta
* Guardar-EGM: Se guardaran los datos de monitorizacion del.paciente
. “ZInhibir Terapia:-La terapia se detendra

Off

Cuando-la Respuesta‘con Iman-esté desactivada (Off), la aplicacién del iman-no tendra ningun
efecto sobre, el generador de'impulsos.

Guardar EGM

Cuando la Respuesta con Iman. esté programada como. Guardar EGM, la aplicacién del iman
activara la funcionalidad de monitorizacion activada por el-paciente ("Monitorizacion activada
por el paciente" en la pagina 6-17).

Inhibir Terapia

Cuando la Respuesta con Iman esté programada en Inhibir Terapia, la aplicaciéon del iman
inhibira o desviara la carga para el suministro de una descarga, desviara una descarga que esté
a punto de suministrarse, o inhibira o desviara una terapia de ATP adicional.

Cuando la Respuesta con Iman esté programada en Inhibir Terapia, se inhibira el inicio de

la terapia para taquiarritmias y de la induccion de arritmias en el momento en que el iman

se coloque correctamente sobre el generador de impulsos. El proceso de deteccion de
taquiarritmias continda, pero no se puede activar la terapia ni la induccion. Cuando coloque un
iman sobre el generador de impulsos, ocurrira lo siguiente:
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+ Si el Modo Taqui esta en Monitor + Terapia u Off, cuando se aplique el iman, el Modo Taqui
cambiara temporalmente al modo Monitorizar y permanecera en ese modo mientras esté
aplicado el iman. Tres segundos después de retirar el iman, el modo volvera al programado
anteriormente.

» Si el generador de impulsos se esta cargando para suministrar una descarga, cuando
se aplique el iman, la carga se detendra uno o dos segundos después de la aplicacion
del iman y se desviara. (Este retardo se aplica para prevenir el caso de que el iman
pase accidentalmente sobre el dispositivo y no se desee realmente inhibir la terapia.) El
generador de impulsos permanece en el modo Monitorizar temporalmente mientras se
aplica el iman. No se inicia ninguna terapia mas hasta que se retire el iman; no obstante, la
deteccion continda.

« Silacarga hubiese terminado o se termina dentro del retardo de 1-2 segundos, manteniendo
el imén sobre el generador de impulsos durante mas de dos segundos se desviara la
descarga. (Si se aleja el iman durante el periodo de retardo, podria seguir suministrandose
la descarga.) No se suministraran descargas si el iman esta colocado en su lugar.

+ Si el generador de impulsos’esta.iniciando la induccion de fibrilacién o una estimulacion
ATP, el suministro'se cortara después.de uno-a dos segundos tras aplicar el iman. No se
iniciardn mas inducciones ni’secuencias de’ATP hasta que se retire-el iman.

+ Si el Modo Taqui es Monitorizar,u Off, la-aplicacion del iman producira un tono constante
para-indicar.que el dispositivo esta.en un modo sin-terapia.

+ (Si el Modo Taqui’es Monitor + Terapia,la aplicacion del iman hara que el generador de
impulsos pite.una vez por segundo para indicar que el dispositivo estd en un modo de terapia.

« - Si el generador-de impulsos.esta en el Modode Proteccion’ante Electrocauterio, la
aplicacion del'iman producira pitidos que corresponderan al;Modo Taqui que estuviera activo
al.poner-el.generador de impulsos en el\Modo-de Proteccion ante Electrocauterio. Por
ejemplo,’si el. Modo de‘Proteccion ante Electrocauterio estaba habilitado al configurar el
Modo-Taqui-a Monitor + Terapia, la aplicacién del iman hara queel-generador de impulsos
pite una‘vez por segundo.

NOTA: Si se produce deteccion taqui.mientras esta colocado el iman, el historial detallado
de la terapia indicarda que no'se suministro-terapia‘debido a-que-el dispositivo estaba en el
Modo Monitorizat.
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CAPITULO 7
Este capitulo trata los siguientes temas:
* "Funciones de la Prueba EF" en la pagina 7-2
* "Métodos de Induccién" en la pagina 7-4

* "Métodos de terapia manual" en la pagina 7-8
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FUNCIONES DE LA PRUEBA EF

Las funciones de la Prueba Electrofisiolégica (EF) le permiten inducir y cortar arritmias

de modo no invasivo para monitorizar y probar la eficacia de los criterios de deteccion y
terapias seleccionadas. Las funciones de la Prueba EF pueden utilizarse junto con el area de
visualizacion del ECG para ver trazados en tiempo real. También se muestra el estado en que
se encuentra la interaccion entre el paciente y el generador de impulsos.

ADVERTENCIA: Durante el implante y las pruebas electrofisiolégicas tenga siempre
disponible proteccion con desfibrilacion externa. Una taquiarritmia ventricular inducida que no se
termine en un tiempo breve podria causar el fallecimiento del paciente.

Las caracteristicas que permiten realizar pruebas EF no invasivas de las arritmias son las
siguientes:

* Induccion de Fib V

* Induccién de Choqueen T

* Induccion/corte de estimulacion eléctrica programada (PES)

* Induccion/corte ' mediante una Rafaga manual-de estimulacion/50 Hz
+ Terapia de Descarga manual

+ Terapiade ATP manual

Modo EF temporal

El'Modo EF temporal le-permite programar facilmente el modo.del dispositivo a un valor temporal
para la prueba EF y garantiza que el.modo normal del dispositivo permanezca inalterado.

Pantalla Prueba EF

La pantalla Prueba’EF muestra el estado-en tiempo real,de los procesos de deteccion y terapia
del generador de impulsos durante la-comunicacion.telemétrica. El.acceso.a esta pantalla le
permite’inducir'y probar tanto una prescripcion de deteccién/terapia programada como terapias
opcionales mientras monitoriza:la.actividad del generador-de impulsos.

Consulte la-pantalla’ Prueba EF (Figura 7-1-en la pagina 7-2):

RESUMEN : SUCESOS - il iy PARAMETROS

DDD
60 min™*

V: Ningun episodio

Estimulacién normal

Ninguna terapia:

Pruebas de electrodos : ey Sasig ) Estimulacion temporal

FV Duracién
200 min~t 0% = _100% [ 411 411 [Max
v 0% 1100% |5]2x Rifaga
160 min~* [I] Estable [0 FibA [L]1x Rampa

[ subite [ v>A 41, [l 41 Tmax

o PES

o Fib. v

Q Choque T
OATP manual

F

O 50Hz/Rafaga manual

Imp. 51 Modo V de EF. temp.
Monitarizar
Intervalo S1 ms E Activar 8 Monitor + Terapia
Intervalo acoplamiento ms [ Mostr. ilt. epis.
Est. prueba EF
Energia ]

Figura 7-1. Pantalla Prueba EF
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La pantalla proporciona la informacién siguiente:
* Los mensajes de estado indican los estados de deteccion y terapia descritos a continuacion:

— Estado del episodio ventricular: Si se esta produciendo un episodio, aparecera su
duracién. (Si es superior a 10 minutos, aparecerd como > 10:00 m:s).

— Estado de la deteccién ventricular: Si se esta produciendo un episodio, indica si la
deteccion ventricular esta en Deteccion Inicial o Redeteccion, o la zona en la que se
ha producido la deteccion. Si no se esta produciendo ningun episodio, el programador
también mostrara el tiempo (en minutos) desde la ultima terapia ventricular (hasta 10
minutos).

— Estimulacién antibradicardiay.estado SRD.
— El tipo de terapia-iniciada‘y la zona.

— El estado de la terapia como En curso, Desviada o Suministrada.

* Temporizador-de la duracién: La-evoluciéon del temporizador de la duracion se muestra
graficamente con‘una escala. La barrade la escala se‘mueve de izquierda a derecha para
mostrar el porcentaje transcurrido de'la duracién programada. La barra desaparece cuando
se termina la’Duracién y comienza el’suministro.de-terapia.

» . Estado.de la-deteccion: Muestra el .estado de cada criterio-adicional de deteccion
programado.- Cuando se satisfacen los criterios de deteccién, aparece una marca en el
recuadroadyacente.

*~ Prescripciones de terapia:.Solo .se muestran las prescripciones de terapia que estén
programadas. “Al'suministrarse cada-terapia,-aparece una marca de verificaciéon o un
numero en el-recuadro adyacente a la terapia’en cuestion: Las terapias de ATP indican el
tipo,de esquema;-asi como-el numero de rafagas programado en-el esquema..Aparecera un
numero'y se incrementara (1,.2;-etc.)-en el recuadro.de la terapia de/ATP cada vez que
se suministre)una rafaga de ATP. Las terapias de descarga-indicanrel nivel de energia
programado de las-descargas programables. Aparecerd’un numero y.un‘incremento (1, 2,
etc.)-en el recuadro Max cada-vez que se suministre una descarga de maxima energia.

Siga estos pasos para-utilizar las funciones'de Prueba EF:

1. Seleccione la pestarnia Pruebas, y a.continuacion seleccione la pestafa Pruebas EF.

2. Establezca la comunicacion.telemétrica. Laccomunicacion telemétrica entre el programador
y el generador de impulsos debe mantenerse durante todos los procedimientos de la

prueba EF.

3. Configure como desee las salidas de la.estimulacion de seguridad y de la Estimulacion de
la Prueba EF.

NOTA: La estimulacion de seguridad no esta disponible durante la prueba EF en los
dispositivos monocamerales.

4. Programe el modo V de EF Temp. correspondiente al método de Prueba EF (Tabla 7-1 en
la pagina 7-4).
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Tabla 7-1. Modo V de EF Temporal para las Funciones de Prueba EF
Modo V de EF Temporal

Método de Prueba EF? Monitor + Terapia® Monitorizar® Off
50Hz/Rafaga ManualP X

PESP X

Fib V¢ X

Choque en T¢ X

ATP Manual®

Descarga Manual® X

Po0TO®

Las funciones EF no se pueden ejecutar si el generador de impulsos esta en el Modo de Almacenamiento.
Método disponible en induccién auricular y ventricular.

Método disponible solo en induccién ventricular.

El Modo Taqui Ventricular debe programarse como Monitor + Terapia.

El Modo Taqui Ventricular debe programarse como Monitorizar 6.como Monitor + Terapia.

METODOS DE INDUCCION

Cada método de prueba EF disponible en la pantalla PruebaEF se describe a continuacién con
sus instrucciones. Durante el suministro‘de cualquier tipo de induccion/corte, el generador de
impulsos no realiza ninguna otra actividad hasta’que ‘cesa la prueba; en cuyo momento el modo
programado-surte _efecto y-el.generador de .impulsos responde en.consecuencia.

Tenga.en’'cuenta la siguientesinformacion cuando vaya-a utilizar estos métodos:
* JEI suministro.de todaslas inducciones y terapias antitaquicardia se inhibira al colocar un
iman sobre, el generador de impulsos (sila respuesta.con-iman.esta configurada en Inhibir

Terapia)

* Losiimpulsos de estimulacion durante lainduccion se.suministran concoes parametros de la
estimulacion de la Prueba EFprogramados

Induccion de Fib'V

La induccion de Fib V. utiliza los electrodos de descarga para estimular el ventriculo-derecho a
frecuencias.muy rapidas.

Los valores siguientes estan disponibles para permitir-el uso.de la minima-energia necesaria
para la induccién:

* Fib V Bajo suministra unaforma‘de onda.de estimulacién de 9voltios
+ Fib V Alto suministra una forma de onda de-estimulacién de 15 voltios

Coémo realizar la induccion de Fib V

NOTA: Se debe sedar al paciente antes de'suministrarle impulsos de induccién de fibrilacion.
La amplia superficie de los electrodos de‘descarga tiende a estimular el masculo circundante y
puede resultar desagradable.

1. Seleccione la opcién Fib V. Aparecen botones para cada prueba y el recuadro Activar.

2. Marque el recuadro Activar.

3. Seleccione el botdn Pulsado: Fib que desee para iniciar el suministro del tren de induccién

de fibrilacion. El tren de induccién se suministra durante 15 segundos como maximo
mientras se mantenga pulsado el botén y no se interrumpa la conexion telemétrica.
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Durante la induccion, la deteccién del generador de impulsos queda inhibida
automaticamente, volviéndose a activar automaticamente después de la induccion. Si la
induccion Fib V se inicia durante un episodio, se declara el fin de episodio antes de que
comiencen los impulsos de induccion Fib V. Se puede declarar un nuevo episodio (con
deteccion inicial y terapia) después de terminar la induccién Fib V. Las marcas de sucesos
y los EGM se interrumpen durante la induccion Fib V y se reiniciaran automaticamente
después de la induccion.

4. Para detener el tren de induccion, suelte el boton (el botdn volvera a sombrearse).

5. Para suministrar otra induccion de fibrilacién, repita estos pasos.

Induccion de Choque en T

El método de induccion de.Choque‘en T permite al dispositivo suministrar un tren de impulsos
(hasta 30 impulsos de estimulacion a intervalos especificos, o impulsos S1) a través de los
electrodos de estimulacion/deteccion ventricular seguido del suministro de una descarga a
través de los electrodos de descarga (Figura 7-2 en la pagina 7-5).

Intervalo de
Intervalo S1 acoplamiento

400 400 400 400

Ultimo latido
detectado o
estimulado

Descarga

! | | |
S1 S1 $1 S1 S1 S1

Tren de impulsos

Figura 7-2. Tren de impulsos de lainduccién Choque.en T
El impulso S1.inicial sigue al ultimo suceso detectado,o estimulado.en-el intervalo S1. La
descarga se acopla‘al ultimo)impulso’S1 del tren de impulsos.
Coémo realizar la induccion de Choque en'T

1. Seleccionela'opcidon Choque‘en T. Apareceran los parametros programables para la
induccion.

2. Seleccione el valor deseado para cada parametro!
3. Marque el recuadro Activar..El'boton, Inducir. dejara de estar sombreado.

4. Seleccione el botdn Inducir para’que empiece el suministro del tren de impulsos. Los
impulsos se suministran consecutivamente hasta que se alcanza el nimero programado.
Una vez que se inicia la induccion, si se interrumpe la comunicacién telemétrica, no se
detendra el suministro del tren de impulsos. Mientras la telemetria esta activa, si pulsa la
tecla DESVIAR TERAPIA se detendra el suministro de la induccién.

5. Lainduccion de Choque en T termina cuando se suministran el tren de impulsos y la
descarga, en cuyo momento el generador de impulsos reinicia automaticamente la deteccion.

NOTA: Antes y durante el suministro del tren de impulsos se oiran pitidos que indican la carga
de los condensadores para el suministro de la descarga.
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NOTA: La descarga suministrada durante la induccién de choque en T no incrementa los
contadores de episodios ni de terapia.

Estimulacién Ventricular de Seguridad Durante Pruebas EF Auriculares

La estimulacion ventricular de seguridad esta disponible durante la prueba EF auricular (PES,
50 Hz/Rafaga Manual) con independencia de los modos de estimulacion Normal o Posterapia
programados.

NOTA: La estimulacién de seguridad se realiza en el modo VOO.

NOTA: No esta disponible la estimulacion de apoyo durante la prueba EF en los dispositivos
monocamerales.

En los dispositivos bicamerales,-programe-los parametros de la estimulacion de seguridad
seleccionando el boton de Estimulacién de la Prueba EF. Los parametros de la estimulacién
de seguridad se pueden programar con independencia de los parametros de estimulacion
permanente. La estimulacion de'seguridad también se puede desactivar programando el Modo
de Estimulacion de Seguridad en Off:

Estimulacion Eléctrica Programada (PES)

La induccién PES+permite-al generador de)impulsos suministrar.hasta 30 impulsos de
estimulacion (S1)a intervalos ‘especificos, seguidos de hasta‘4-estimulos prematuros (S2-S5)
para inducir o _cortar arritmias.-El tren de impulsos fijos, o Imp. S1, tiene la'finalidad de capturar
y estimular.el corazon a.una frecuencia ligeramente mas rapida que la.frecuencia intrinseca.
Esto garantiza el,acoplamiento_exacto de los intervalos-de los estimulos extra prematuros con el
ciclo cardiaco (Figura 7-3 en‘a pagina 7-6).

El'impulso S1 inicial se.acopla‘al ultimo latido\detectado o estimulado, en el intervalo S1. Todos
los impulsos.se suministran. en modo XOO'(donde X es la:camara):con. los. parametros de la
estimulacién de la.Prueba, EF programados.

Para'la PES Auricular se proporcionan parametros de estimulacion-de seguridad.

NOTA: No esta disponible la.estimulacion de apoyo.durante.la prueba EF-en losdispositivos
monocamerales.

Intervalo de
acoplamiento

S1 S1 S1 S1 S1 S2 S3
|

! Intervalo deI Tren de impulsos Extra-estimulos

acoplamiento
Figura 7-3. Tren de impulsos de la inducciéon PES
Como realizar la Induccion PES

1. En un dispositivo bicameral, elija la pestafia Auricula o Ventriculo, en funcién de la camara
que desee estimular.
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2. Seleccione la opcién PES. Apareceran los botones de los impulsos S1-S5 y las longitudes
de los ciclos de rafagas correspondientes.

3. Seleccione el valor deseado para los intervalos S1 — S5 (Figura 7-4 en la pagina 7-7).
Para seleccionar el valor del intervalo S que desee, elija un valor en el cuadro o use los
simbolos + y - para cambiar el valor de S.

0 52 o] ms
1 ms @ mp.s1 8]
alo 52 [ ms @ _:‘j
Intarvalo 52 |j‘| P — | Activar
Intervalo 54 | B ] J Indu(lr
Intervalo 55 N - @
a

inducciéon PES

4. Marque la casilla de verificacion Habilitar.

5. Seleccione (sin*mantenerlo pulsado) el botén Inducir para iniciar el suministro del tren
de impulsos.-Cuando se suministre el numero programado de Imp. S1, el generador de
impulsos suministrara los.impulsos S2 — S5 programados. Los impulsos se suministraran
consecutivamente-hasta-que se llegue @un impulso programado en Off (p. ej., si S1y S2
estan programados en-600 ms'y S3-estd en Off, no se suministraran los impulsos S3, S4 y
S5):,Una vez que-se‘inicia.la induccion, si.se interrumpe-la comunicacion telemétrica, no
se detendra el-suministro’de la-PES. (Si'pulsa la tecla DESVIAR TERAPIA mientras la
telemetria esté activa,.se detendra el suministro de.la’ induccion.)

6. La’induccion PES termina cuando se-suministra.el tren de impulsos y los estimulos extra,
momento en'el que generador de impulsosireinicia automaticamente la deteccion.

NOTA: Asegurese de queila induccion PES haya finalizado antes de empezar otra induccion.

NOTA:. Cuando se-utiliza PES para.cortar una arritmia que-se haya detectado (y se haya
declaradowun episodio), el-episodio se termina al‘ordenarse‘el inicio de PES independientemente
de si tiene éxita.o'no. Una vez se ha completado la induccion PES, se \puede declarar un nuevo
episodio. La PES en si no_se registra-en el historial de terapia, lo.cual puede provocar que

se cuenten varios'episodios en el -historial;

NOTA: Los EGM en tiempo real ylas marcas de sucesos.anotadas sequiran visualizandose
duranteda secuencia completa de la prueba.

50 Hz/rafaga manual, estimulaciéon

La estimulacion a 50 Hz y la estimulaciéon de/Rafaga Manual‘se utilizan para inducir o cortar
arritmias cuando se suministran a la camara deseada. ‘Los parametros de estimulacion se
pueden programar para la'Rafaga Manual, pero ‘estan fijados en una estimulacion de 50 Hz.

Los impulsos de la estimulaciénicon una‘Rafaga,Manual y 50 Hz se suministran en modo XOO
(donde X es la camara) con los parametros de |la estimulacion de la Prueba EF programados.
En el caso de la Rafaga Manual Auricular y-50 Hz, se proporcionan parametros de estimulacion
de seguridad.

NOTA: No esta disponible la estimulacion de apoyo durante la prueba EF en los dispositivos
monocamerales.

Como Realizar la Estimulaciéon por Rafaga Manual

1. En un dispositivo bicameral, elija la pestafia Auricula o Ventriculo, en funcién de la camara
que desee estimular.
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2. Seleccione la opcidon 50 Hz/Rafaga Manual.

3. Seleccione el valor deseado para Intervalo Rafaga, Minimo y Decremento. Esto indica la
longitud del ciclo de los intervalos en el tren de impulsos.

4. Marque la casilla de verificacion Habilitar.
5. Para suministrar la rafaga, seleccione y mantenga pulsado el botén Pulsado: Rafaga.

La Rafaga Manual ventricular se suministrara durante 30 segundos como méaximo, siempre
que el botén Pulsado: Rafaga se mantenga presionado y exista comunicacion telemétrica.

La Rafaga Manual auricular se suministrara durante 45 segundos como maximo, siempre
que el botén Pulsado Rafaga se mantenga presionado y exista comunicacion telemétrica.

Los intervalos se continuaran disminuyendo hasta que se llegue al intervalo Minimo,
después, todos los demas'impulsos estaran en el intervalo Minimo.

6. Para detener el suministro de la rafaga, suelte el-boton Pulsado: Rafaga. El boton Pulsado:
Rafaga volverd-a-sombrearse.

7. Para suministrar.estimulacion por.Rafaga Manual adicional repita‘estos pasos.
Cdémo Realizarda Estimulacién por Rafaga a 50 Hz

1._(En un dispositivo bicameral, elija la pestafia Auricula-o-Ventriculo, en-funcién de la cdmara
que desee estimular.

2:. [ Seleccione la-opcidén 50 Hz/Rafaga Manual.
3. Marque la casilla.de verificacion Habilitar.
4. Para suministrar la rafaga, seleccione y mantenga pulsado-el botén'Pulsado: Rafaga 50 Hz.

La Rafaga de 50 Hz ventricular se suministrara durante 30 segundos como maximo:mientras
esté-pulsado el boton Pulsado: Rafaga y-se mantenga-la.comunicacion telemétrica.

La Rafaga.de 50 Hz-auricular se suministrara durante 45 segundos comomaximo mientras
esté pulsado el boton Pulsado:. Rafaga y.se mantenga la' comunicacion-telemétrica.

NOTA: Durante la estimulacionpor Rafaga de 50 Hz, el intervalo S1-se pone automaticamente
a 20 ms y el decremento a.0:. Estos valores no apareceran en la pantalla.

5. Para detener el suministro de‘la rafaga, suelte el botén Pulsado: Rafaga 50 Hz. El botén
Pulsado: Réafaga 50 Hz volvera a sombrearse.

6. Para suministrar estimulacion por Rafaga.a 50 Hz adicional repita estos pasos.

NOTA: Los EGM en tiempo real y las marcas'de 'sucesos anotadas seguiran visualizandose
durante la secuencia completa de la prueba.

METODOS DE TERAPIA MANUAL

Pueden utilizarse la EF Manual, la Descarga Manual y la ATP Manual, independientemente
de los parametros de deteccidn y terapia programados. Si el generador de impulsos esta
suministrando terapia cuando se inicia una de estas funciones manuales, la funcién Prueba EF
tiene prioridad y finaliza la terapia en curso. Si no hay ningun episodio en curso, entonces se
registrara un Episodio manual ventricular en el Libro de Arritmias. El suministro de Descarga
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Manual y Terapia de ATP Manual se inhibe al colocar un iman sobre el generador de impulsos,
si éste esta programado en Inhibir Terapia.

Descarga manual

La funcién Descarga Manual permite el suministro de una descarga con energia e intervalo de
acoplamiento programables.

Todas las Descargas manuales son obligadas y se suministran sincronicamente con la onda R
cuando el intervalo de acoplamiento esta programado a Sinc. La forma de onda y la polaridad
de la descarga son idénticas a las de las descargas iniciadas por deteccion pero se puede
programar un intervalo de acoplamiento especifico. El intervalo de acoplamiento se inicia en el
punto en el que se habria disparado la descarga en el modo Sinc., pero, por el contrario, se
suministra en el intervalo de acoplamiento programado. Después de una Descarga Manual, se
utiliza la Redeteccion post-descarga’y se activa la estimulaciéon post-descarga.

Como realizar una.Descarga-manual

1. Seleccione la-opcion-Descarga manual.

2. Seleccione los valores/deseados para el Intervalo de acoplamiento y la Energia de descarga.
3. Marque:el recuadro Activar. El-boton Suministrar estara. disponible.

4. Seleccione el boton Suministrar descarga para iniciar el suminisiro de descarga. La
Descarga-manual se registra-en‘la historia de terapia.

5. Para suministrar-mas descargas, repita estos pasos.

ATP manual

La-ATP Manual permite suministrar manualmente esquemas de-ATP, independientemente de la
deteccion y de los parametros de terapia que‘estén programados. Si-desea suministrar una ATP
manual-‘puede.configurar el parametro ATP-Manual.seleccionando el tipo.de esquema de ATP o
programando los parametros de/ATP enda pantalla.

El Modo V-de EF temporal debe programarse a Solo monitorizar.para asegurarse de que la
estimulacion ATP-manual no interfiere con'la iniciada por deteccion.

Como realizar una. ATP manual

1. Si el Modo taqui'ventricular-del generador,de impulsos noesta programado actualmente a
Sélo monitorizar, seleccione la‘opcién Soélo monitorizar.el Modo V de EF temporal.

2. Seleccione el tipo de esquema de ATP.y.seleccione el valor para el Numero de rafagas.

3. Seleccione el botén Iniciar ATP para iniciar la primera rafaga en el esquema de ATP
seleccionado. El contador de Rafagas_ restantes ira disminuyendo al ir terminando cada
rafaga.

4. Seleccione el botdn Continuar para cada rafaga adicional que desee suministrar. Si se han
suministrado todas las rafagas de un esquema, el contador Rafagas restantes volvera a
empezar y el botéon Continuar se sombreara.

5. Se pueden seleccionar otros esquemas de ATP en cualquier momento; elija el esquema
deseado y repita la secuencia anterior. La ATP manual se registra en el contador como una
terapia iniciada por el médico y se muestra en la pantalla de contadores.
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6. Después de utilizar ATP manual, recuerde programar el Modo V de EF temporal a Monitor
+ Terapia o dejar la pantalla de manera que el Modo V de EF temporal se termine y se
reanude el Modo Taqui permanente.

NOTA: Si se selecciona otro botén distinto al botén Continuar durante el suministro de un
esquema de ATP manual, el esquema se borrara y el recuadro Réfagas restantes volvera a su
valor inicial. Para iniciar de nuevo el esquema debera volverse a seleccionar el botén Iniciar ATP.
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APENDICE A

Tabla A-1. Parametros de telemetria ZIP

Parametro Valores programables Nominal?

Modo de comunicacion Activar el uso de la telemetria ZIP Activar el uso de la telemetria ZIP
(eventualmente puede ser necesario el uso | (eventualmente puede ser necesario el uso
de la pala de telemetria), Utilizar pala de de la pala de telemetria)
telemetria para toda la telemetria

a. Siel Modo de Comunicacion se ha seleccionado por medio del Utilidades de la Pantalla de inicio del PRM, el ajuste Nominal de la aplicacién de software
del Programador ZOOMVIEW correspondera al valor elegido en la Pantalla de Inicio.

Tabla A-2. Parametro del Modo taqui

Parametro Valores programables Nominal

Modo taqui Off, Monitorizar, Monitor + Terapia, Habilitar | Almacenamiento
Proteccién ante Electrocauterio

Tabla A-3. Parametros de ZonasVentriculares

Parametro Valores programables Nominal

Zonas Ventriculares 1,2,3 2

Tabla A-4. Parametros de deteccion de las configuraciones de-1 zona, 2.zonasy_3 zonas

Parametro Zona.TV-1 Zona TV Zona FV Nominal
Frecuencia® ( min"')-3 90, 95, ...;200 (667—300) | 110, 115;~.:5; 210 130, 135,-.., 210 140 (Tolerancia + 5 ms)
zonas (intervalos en ms) (545-286), 220 (273) (462-286), 220, 230, para Zona TV-1

240, 250 (273-240) 160 (Tolerancia + 5 ms)

para Zona TV
200 (Tolerancia £ 5 ms)
para Zona FV

Frecuencia® (' min)2 AN 90, 95, ..., 210 110, 115, ...;210 160 (Tolerancia + 5 ms)
zonas (intervalos_ en ms) (667-286),,220 (273) (5645-286), 220, 230; para Zona-TV

240, 250 (273-240) 200 (Tolerancia £ 5 ms)

para Zona FV
Frecuencia® ( min) 1 N ~J 90, 95, ...,.210 (667= 200 (Tolerancia = 5 ms)
zona (intervalos en ms) 286), 220.(273)
Duracién Inicial® (seg) 3 [<1,0,1,5, ..4-5,0, 6,0,7,0, | 1,0, 1,5, ...,(5,0, 6,0,/7,0, | 1,0, 1,5, ..., 5,0,6,0,.7,0,'| 2,5 (Tolerancia * 1 ciclo
zonas .. 15,0420,0, 25,0, .., 4 15,0, 20,0, 25,0,.30,0 [..415,0 cardiaco) para Zona
60,0 TV-1

2,5 (Tolerancia + 1 ciclo
cardiaco) para Zona TV
1,0 (Tolerancia * 1 ciclo
cardiaco) para Zona FV

Duracién Inicial® (seg) 2 | =~ 1,051.,5, ...;'5,0, 6,0,,7,0, | 1,0,:1,5, ..., 5,0, 6,0, 7,0, | 2,5 (Tolerancia + 1 ciclo
zonas ..y 15,04 20,0, 25,0,730,0 | (...; 15,0 cardiaco) para Zona TV
1,0 (Tolerancia * 1 ciclo
cardiaco) para Zona FV

Duracion Inicial (seg) 1 - - 1,0, 1,5, ..., 5,0,6,0, 7,0, | 1,0 (Tolerancia * 1 ciclo

zona .., 15,0 cardiaco)

Dur. Redeteccion® (seg) | 1,0, 1,5, ..., 5,0,6,0,7,0, | 1,0,1,5,.%,5,0,6,0,7,0, | 1,0 (no programable) 1,0 (Tolerancia * 1 ciclo

3 zonas ., 15,0 .., 15,0 cardiaco) en todas las
zonas

Dur. Redeteccion (seg) - 1,0, 1,5, ...,5,0,6,0, 7,0, | 1,0 (no programable) 1,0 (Tolerancia * 1 ciclo

2 zonas .., 15,0 cardiaco) en todas las
zonas

Dur. Redeteccioén (seg) | =~ - 1,0 (no programable) 1,0 (Tolerancia * 1 ciclo

1 zona cardiaco)
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Tabla A-4. Parametros de deteccién de las configuraciones de 1 zona, 2 zonas y 3 zonas (continua)

OPCIONES PROGRAMABLES

Parametro Zona TV-1 Zona TV Zona FV Nominal

Duracién Post- 1,0, 1,5, ...,50,6,0,7,0, | 1,0,1,5, ..., 5,0, 6,0, 7,0, | 1,0 (no programable) 1,0 (Tolerancia + 1 ciclo

descargaP (seg) 3 zonas | ..., 15,0, 20,0, 25,0, ..., ..., 15,0, 20,0, 25,0, 30,0 cardiaco) en todas las
60,0 zonas

Duracién Post-descarga
(seg) 2 zonas

1,0, 1,5, ..,5,0,6,0,7,0,
.., 15,0, 20,0, 25,0, 30,0

1,0 (no programable)

1,0 (Tolerancia 1 ciclo
cardiaco) en todas las
zonas

Duracién Post-descarga
(seg) 1 zona

1,0 (no programable)

1,0 (Tolerancia + 1 ciclo
cardiaco)

a. La diferencia de Frecuencia entre cada zona taqui debe ser de 20 min"' como minimo. El Umbral de Frecuencia Taqui minimo debe ser =2 5 min~'
unidades superior al Limite Superior de Frecuencia, Frecuencia Maxima Sensor y Frecuencia Maxima de Estimulacién, y =2 15 min"' unidades superior
al Limite Inferior de Frecuencia.

b. La Duracién en una zona debe ser igual o superior a la Duracion en la siguiente zona mas alta.

Tabla A-5. Tipo de Criterios de Deteccion Ventricular para configuraciones de 2 y 3 zonas

Parametro

Valores programables

Nominal

Tipo de criterios de deteccién

Off,.ID de.Ritmo, Onset/Estabilidad

ID de Ritmo

Tabla A-6. Parametros del criterio adicional de deteccion Onset/estabilidad para configuraciones de2y 3 zonas

zZonas

Parametro Zona TV-1 Zona TV Zona FV Nominal
Frec. V > Frec. A3 Off,On - - On
zonas?

Frec. V > Frec. A2 - Off, On - On

Umbral de Frecuencia de
FibA ( min''), 3 zonas@?

Off, 100,110, ...,-300

170 (Tolerancia + 5 ms)

Umbral-de frecuencia‘de
FibA ( min'') 2 zonasP

Off, 100, 110, ..., 300

170 (Tolerancia + 5 ms)

Estabilidad (ms) 3
zonas?

Off, 6, 8, ...,32, 35, 40,
(60 70,80, ..., 120

20 (DR); 30 (VR)
(Tolerancia = 5 ms)

Estabilidad (ms) 2 zonas

Off, 6,:8,..:+, 32, 35, 40,
..., 80.70, 80,(...; 120

20 (DR); 30 (VR)
(Tolerancia + 5 ms)

Descarga si inestable
(ms) 3 zonas

Off, 6, 8,-..:,-32, 35,40,
..., 60.70,-80, ...;, 120

30/(Tolerancia + 5 ms)

Descarga si Inestable
(ms) 2 zonas

Off, 6, 8, ...;-32, 35, 40,
.+»60 70, 80, ..., 120

Off (Tolerancia + 5 ms)

Onset (% o ms) 3 zonas?

Off, 9, 12, 16, 19, ..., 37
41, 44, 47, 50 % 0,50,

9% (Tolerancia + 5 ms)

zZonas

60, ..., 250 ms
Onset (% oms)2zonas | =~ Off, 9,12, 16,19,"..., 37, | = — 9% (Tolerancia + 5 ms)
41,44, 47,50-% o 50,
60; ..., 250 ms
Onset Y/O Estabilidad 3 | Y, O - - Y
zonas?
Estabilidad Y/U Onset2 | —— Y, O AN Y

Duracién Frecuencia
Sostenida (min:seg) 3
zonas?

Off, 00:10, 00:15, ...,
00:55 01:00, 01:15, ...,
02:00 02:30, 03:00, ...,
10:00 15:00, 20:00, ...,
60:00

03:00 (Tolerancia + 1
ciclo cardiaco)

Duracion Frecuencia
Sostenida (min:seg) 2
zonas

Off, 00:10, 00:15, ...,
00:55 01:00, 01:15, ...,
02:00 02:30, 03:00, ...,
10:00 15:00, 20:00, ...,
60:00

03:00 (Tolerancia + 1
ciclo cardiaco)
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Tabla A-6. Parametros del criterio adicional de deteccion Onset/estabilidad para configuraciones de 2 y 3 zonas (continta)

Parametro Zona TV-1 Zona TV Zona FV Nominal
Criterio Adicional de Off, On Off, On - On
Deteccioén 3 zonas

Criterio Adicional de - Off, On - On
Deteccion 2 zonas

Discriminacion Off, On - - On
Taquiarritmia Auricular 3

zonas®

Discriminacion - Off, On - On
Taquiarritmia Auricular 2

zonas

Discriminacion Off, On - - = On
Taquicardia Sinusal 3

zonas®?

Discriminacién - Off, On - On
Taquicardia Sinusal 2

zonas

Discriminacion TV - Off, On - On
polimorfica 3 zonas

Discriminacion TV == Off, On - Off

Polimérfica 2 zonas

a. Silaterapia TT-1 se programa como Off, se aplicaran los criterios adicionales de deteccion en la zona TV, no en la zona TV-1.
b. Todos los Umbrales-de Frecuencia FibA estan vinculados a la Frecuencia de‘Inicio RTAwya la Frecuencia de Respuesta al Flater Auricular. Si alguna de
estas frecuencias se-vuelve.a programair, las otras-adoptaran automaticamente el mismo valor:

Tabla A-7..  Parametros del criterio adicional de deteccion ID de‘Ritmo para configuraciones'de 2 y 3 zonas

Parametro Zona TV-1 Zona TV Zona FV Nominal

Criterio Adicional de Off, On Off, On - On (TV-1) Off (TV)
Deteccion 3-zonas

Criterio Adicional de - Off, On i On

Deteccion 2 zonas

Duracién Frecuencia
Sostenida (miniseg) 3
zonas

Off, 00:10,' 00:15, ..,
01:00,01:15, .., 02:00,
02:30; ...,.10:00, 15:00,
%..,60:00

Off, 00:10,,00:15, ...,
01:00,-01:15, ..+, 02:00,
02:30, .., 10:00, 15:00,
«,-60:00

03:00 (TV-1 y TV)
(Toleranciat 1 ciclo
cardiaco)

Duracién Frecuencia
Sostenida (min:seg) 2
zonas

Off, 00:10, 00:15;-..,
01:00, 01:15,"...,/02:00,
02:30, ..., 10:00, 15:00,
.., 60:00

03:00 (Tolerancia + 1
ciclo cardiaco)

Método pasivo 3 zonas Off, On Off;0On - On
(un valor para todas las

zonas)

Método Pasivo 2 zonas - Off-On — On
Método activo 3 zonas Off, On Off, On s On
(un valor para todas las

zonas)

Método Activo 2 zonas - Off, On - On
Umbral de RhythmMatch | 70, 71, ..., 96 70, 71,.., 96 - 94

(%) (un valor para todas
las zonas)

LIF Temp. ( min") 3
zonas (un valor para
todas las zonas)

Usar LIF normal, 30, 35,
..., 105

Usar LIF normal, 30, 35,
..., 105

Usar LIF Normal
(Tolerancia + 5 ms)

LIF Temp. ( min™") 2
zonas

Usar LIF normal, 30, 35,
..., 105

Usar LIF Normal
(Tolerancia + 5 ms)
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Tabla A-7. Parametros del criterio adicional de deteccion ID de Ritmo para configuraciones de 2 y 3 zonas (continua)

Parametro

Zona TV-1

Zona TV

Zona FV

Nominal

Discriminacion taqui
auricular 3 zonas (un
valor para todas las
zonas)

Off, On

Off, On

On

Discriminaciéon Taqui
Auricular 2 zonas

Off, On

On

Umbral de Frecuencia
de FibA ( min') 3 zonas
(un valor para todas las
zonas)ac

100, 110, ..., 300

100, 110, ..., 300

170 (Tolerancia = 5 ms)

Umbral de Frecuencia de
FibA ( min'') 2 zonas?a

100, 110, ..., 300

170 (Tolerancia + 5 ms)

Estabilidad (ms) 3 zonas
(un valor para todas las
zonas)ab

6,8, ..., 32, 35, 40, ..,
60, 70, ..., 120

6,8, ..., 32,35, 40, ...,
60,770, ..;120

20 (DR); 30 (VR)
(Tolerancia + 5 ms)

Estabilidad (ms) 2
zonasaP

6,8,.., 32,35, 40, ...,
60; 70, .», 120

20 (DR); 30 (VR)
(Tolerancia + 5 ms)

a. Este parametro se usa en la deteccion inicial'y Post-descarga. Al.cambiar el.valor de la-deteccion inicial, se cambiara el-valor de Antibradicardia

Post-descarga.

b. El parametro Estabilidad solo se aplica.en la Post-descarga de los dispositivos VR:
c. Todos los Umbrales de Frecuencia FibA estan.winculados a la.Frecuencia de Inicio RTA y a.la‘Frecuencia de Respuesta al Fluter Auricular. Si alguna de
estas frecuencias se vuelve a programar, las otras adoptaran automaticamente el-mismo_valor.

Tabla A-8. Parametros delcriterio.adicional de deteccion Onset/Estabilidad Post-descargapara configuraciones de 2 y 3 zonas

Post-descarga 2 zonas

Parametro Zona TV-1 Zona TV Zona FV Nominal
Frec. V > Frec:/ A Off, On " AS On
Post-descarga 3 zonas?

Frec. V->'Frec. A TN Off, On - On

Umbral de Frecuencia
de FibA Post-descarga
( min") 3 zonasa

Off;100, 110;..., 300

170 (Tolerancia + 5 ms)

Umbral de Frecuencia
de FibA Post-descarga
( min) 2 zonasP

Off, 100, 110,..,-300

170 (Tolerancia/x.5'ms)

Estabilidad Post-
descarga (ms) 3 zonas?

Off;-6, 8, ..., 32,.35, 40,
..., 60,70, 80, ..., 120

20 (DR);30 (VR)
(Tolerancia = 5 ms)

Estabilidad Post-
descarga (ms) 2 zonas

Off, 6,.8; ., 32, 35, 40,
..., 60,.70, 80,5, 120

20" (DR); 30 (VR)
(Tolerancia + 5 ms)

Duracién Frecuencia
Sostenida Post-
descarga (min:seg) 3
zonas?

Off, 00:10, 00:15;....,
00:55, 01:00, 01:15, ...,
02:00, 02:30, 03:00, .=
10:00, 15:00, 20:00, ...,
60:00

00:15 (Tolerancia + 1
ciclo cardiaco)

Duracién Frecuencia
Sostenida Post-
descarga (min:seg) 2
zonas

Off,~00:10, 00:15; ...,
00:55, 01:00,/01:15, ..,
02:00, 02:30, 03:00, ..,
10:00, 15:00, 20:00; ...,
60:00

00:15 (Tolerancia + 1
ciclo cardiaco)

a. Silaterapia TT-1 se programa como Off, se aplicaran los criterios adicionales de ‘deteccion en la zona TV, no en la zona TV-1.
b. Todos los Umbrales de Frecuencia FibA estan vinculados a la Frecuencia de Inicio RTA y a la Frecuencia de Respuesta al Flater Auricular. Si alguna de
estas frecuencias se vuelve a programar, las otras adoptaran automaticamente el mismo valor.

Tabla A-9. Parametros del criterio adicional de deteccion ID de Ritmo Post-descarga para configuraciones de 2 y 3 zonas

Parametro

Zona TV-1

Zona TV

Zona FV

Nominal

Criterio Adicional
de Deteccion
Post-descarga 3 zonas

Off, On

Off, On

Off
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Tabla A-9. Parametros del criterio adicional de deteccion ID de Ritmo Post-descarga para configuraciones de 2 y 3 zonas
(continua)

Parametro Zona TV-1 Zona TV Zona FV Nominal

Criterio Adicional - Off, On - Off
de Deteccion
Post-descarga 2 zonas

Duracién Frecuencia Off, 00:10, 00:15, ..., Off, 00:10, 00:15, ..., - 0:15 (Tolerancia + 1 ciclo

Sostenida Post- 00:55, 01:00, 01:15, ..., 00:55, 01:00, 01:15, ..., cardiaco)
descarga (min:seg) 3 02:00, 02:30, ..., 10:00, 02:00, 02:30, ..., 10:00,
zonas 15:00, ..., 60:00 15:00, ..., 60:00

Duracion Frecuencia - Off, 00:10, 00:15, ..., - 0:15 (Tolerancia * 1 ciclo
Sostenida Post- 00:55, 01:00, 01:15, ..., cardiaco)
descarga (min:seg) 2 02:00, 02:30, ..., 10:00,

zonas 15:00, ..., 60:00

Umbral de Frecuencia 100, 110, ..., 300 100, 110; ..., 300 -
de FibA ( min'') 3 zonas
(un valor para todas las

170 (Tolerancia £ 5 ms)

zonas)3¢

Umbral de frecuenciade | —— 100,110, ..., 300 - = 170 (Tolerancia + 5 ms)
FibA ( min-') 2 zonas&°®

Estabilidad (ms) 3 zonas | 6, 8, ..;, 32, 35, 40, ..., 6, 8,-..,.32, 35/ 40, ..., - 20 (DR); 30 (VR)

(un valor para todas las 60, 70, ..., 120 60,70, ..., 120 (Tolerancia £ 5 ms)
zonas)ab

Estabilidad (ms) 2 ] 6, 8, «..,32, 35,40, ..., -

20 (DR); 30 (VR)
zonasaP 60,70, ..., 120

(Tolerancia £ 5 ms)

a. Este parametro se usa ena deteccion inicial y Post-descarga.-Al cambiar el valor.de la deteccién inicial, se cambiara el valor de Antibradicardia
Post-descarga.

b. El pardametro Estabilidad solo se-aplica en'la Post-descarga de.los.dispositivos VR.

c. Todos los Umbrales de Frecuencia FibA estan vinculados a la Frecuencia de Inicio RTAy a la Frecuencia de'Respuesta al Fluter Auricular. Si alguna de
estas'frecuencias_se vuelve a programar;.las otras adoptaran automaticamente el mismo valor.

Tabla’'A-10. -Parametros de ATP Ventricular (especificados para‘una carga de 750-Q)

Parametro Zona TV-1 Zona TV Zona FV Nominal

Tipo de ATP-3 zonas Off, Rafaga, .Rampa; Off, Rafaga, Rampa; A Off (TV-1); Rafaga (TV

Scan, Rampa/Scan

Scan, Rampa/Scan

ATP1); Rampa (TV
ATP2)

Tipo de ATP 2 zonas

Off, "Rafaga,  Rampa;
Scan, Rampa/Scan

Rafaga (TV ATP1);
Rampa (TV ATP2)

N° de Rafagas (por Off,.1,.2, ..., 30 Off, 1,2, ..., 30 Off (TV-1); 2 (TV ATP1);
esquema) 3 zonas 1(TV ATP2)

N° de Rafagas (por - Off, 1, 2, ..., 30 2 (TV ATP1); 1 (TV
esquema) 2 zonas ATP2)

Impulso Inicial (impulsos) | 1, 2, ..., 30 1,2, ..., 80 4 (TV-1); 10 (TV)

3 zonas

Impulso Inicial (impulsos) | =~ 1, 2., 30 10

2 zonas

Incremento de Impulsos | 0,1, ..., 5 0,1, &5 0

(impulsos) 3 zonas

Incremento de Impulsos | = — 0,1, .48 0

(impulsos) 2 zonas

Numero Maximo de 1,2,..,30 1,2, .., 30 4 (TV-1); 10 (TV)
Impulsos 3 zonas

Numero Maximo de - 1,2, ..,30 10

Impulsos 2 zonas

Intervalo Acoplamiento
(% o ms) 3 zonas

50, 53, 56, 59; 63, 66, ...,
84, 88, 91, 94,97 % o
120, 130, ..., 750 ms

50, 53, 56, 59; 63, 66, ...,
84, 88, 91,94, 97 % o
120, 130, ..., 750 ms

81 % (Tolerancia = 5 ms)

Intervalo Acoplamiento
(% o ms) 2 zonas

50, 53, 56, 59; 63, 66, ...,
84, 88,91, 94,97 % o
120, 130, ..., 750 ms

81 % (Tolerancia = 5 ms)
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Tabla A-10. Parametros de ATP Ventricular (especificados para una carga de 750 Q) (continua)
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(Solo FV) 1, 2 0 3 zonas

Parametro Zona TV-1 Zona TV Zona FV Nominal
Decremento Intervalo 0,2 ..30 0,2, ..30 - 0 (Tolerancia £ 5 ms)
Acoplamiento (ms) 3
zonas
Decremento Intervalo - 0,2, ..30 - 0 (Tolerancia £ 5 ms)
Acoplamiento (ms) 2
zonas
Longitud del Ciclo de la 50, 53, 56, 59; 63, 66, ..., | 50, 53, 56, 59; 63, 66, ..., | =~ 81 % (Tolerancia = 5 ms)
Rafaga (LCR) (% oms) | 84, 88, 91,94, 97 % o 84, 88,91,94,97 % o
3 zonas 120, 130, ..., 750 ms 120, 130, ..., 750 ms
Longitud del Ciclode la | —— 50, 53, 56, 59; 63, 66, ..., | =~ 81 % (Tolerancia = 5 ms)
Rafaga (LCR) (% o ms) 84, 88,91, 94,97 % o
2 zonas 120, 130, ..., 750.ms
Decremento Rampa 0,2 ..,30 0,2, ..., 30 - 0 (TV-1); O (TV ATP1);
(ms) 3 zonas 10 (TV ATP2) (Tolerancia
+ 5 ms)
Decremento Rampa - 0,2,.., 30 - 0 (TV ATP1); 10 (TV
(ms) 2 zonas ATP2) (Tolerancia + 5
ms)
Decremento Scan (ms)3 | 0, 2, ..., 30 0,2,+., 30 RV 0 (Tolerancia £ 5 ms)
zonas
Decremento Scan (ms) 2 | — = 0, 2, ».,-30 - 0 (Tolerancia £ 5 ms)
zonas
Intervalo Minimo (ms) 3 120, 130,"..., 400 120, 130, ..., 400 - 220 (Tolerancia + 5 ms)
zonas
Intervalo Minimo.(ms) 2 | =~ 120, 130, ..., 400 1 220 (Tolerancia + 5 ms)
zonas
Anchura_del\Impulso 0,1, 0,2, ..;2,0 0,1:.0,2, ..., 2,0 - 1,0 (Tolerancia + 0,03 ms
de ATP del Ventriculo a<1,8ms; +0,08 msa
Derecho® (ms)3 zonas >'1,8 ms)
(un valor para todas las
zonas)
Anchura del Impulso ~ = 0,1,0,2; ., 2,0 NG 1,0 (Tolerancia + 0,03 ms
de ATP del Ventriculo a<1,8ms;+0,08msa
Derecho? (ms) 2 zonas = 1,8 ms)
(un valor para todas las
zonas)
Amplitud ATP del 0,1,0,2,..4385,4,0,..,- | 01,02, ...,.3,574,0, .., /| =7 5,0 (Tolerancia + 15 % o
Ventriculo Derecho? (V) | 7,5 7,5 + 100 mV, el mayor de
3 zonas (un valor para ambos)
todas las zonas)
Amplitud ATP del - 04,02, :.,3,5,4,0;.., | T 5,0 (Tolerancia + 15 % o
Ventriculo Derecho? (V) 7.5 + 100 mV, el mayor de
2 zonas (un valor para ambos)
todas las zonas)
Tiempo Limite Off, 00:10, 00:20, ..., Off, 00:10, 00:20,/ ..., [ 01:00 (Tolerancia + 1
ATPP (min:seg) 3 zonas | 01:00, 01:15, ...,02:00, 01:00, 01:15, .-,02:00, ciclo cardiaco)
02:30, ...,10:00, 15:00, 02:30, ...,10:00, 15:00,
..., 60:00 ..., 60:00
Tiempo Limite ATP - Off, 00:10, 00:20; ..., - 01:00 (Tolerancia + 1
(min:seg) 2 zonas 01:00, 01:15, ...,02:00, ciclo cardiaco)
02:30, ...,10:00, 15:00,
..., 60:00
QUICK CONVERT ATP | —— - Off, On On

a. Los valores programados para Amplitud y Ancho Impulso influyen en la Estimulacion Antibradicardia Post-terapia, pero se programan independientemente
de la Estimulacion Antibradicardia Normal, Estimulaciéon Antibradicardia Temporal y Prueba EF.
b. El Tiempo Limite ATP en TV-1 debe ser mayor o igual que el Tiempo Limite ATP en TV.
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Parametros de descarga ventricular
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Parametro

Valores programables

Nominal

Energia de las descargas 1y 2
(J)2 b ¢ (energia almacenada)

0ff, 0,1;0,3,0,6,09,1,1,1,7,2,3,5,6, 7,
9, 11, 14,17, 21, 23, 26, 29, 31, 36, 41

41 J (Tolerancia + 60 % con < 0,3 J, £ 40
% con 0,6-3 J, £ 20 % con 5-36 J, + 10 %
con 41 J)

Energia de Descargas Restantes
(J)2 € (energia almacenada)

Off, 41

41 J (Tolerancia = 10 % con 41 J)

Polaridad del Cabled

Inicial, invertida

Inicial

Descarga obligada

Off, On

Off

Vector cable descarga

Coil VD a Coil AD y Can, Coil VD a Can,
Coil VD a Coil AD

Coil VD a Coil AD y Can

La energia bifasica esta especificada.

oo

El nivel de energia de la descarga 2 debe ser superior o igual al nivel'de energia de la descarga 1.

c. Enlazona TV-1 de una configuracién de 3 zonas o en la zona TV de;una configuracién de 2 zonas, todas o algunas de las descargas se pueden
programar en Off, mientras que otras descargas en dicha zona se hayan programado en julios.
d. Se suministra una DESC. STAT manual a la Polaridad programada.

Tabla A-12. Parametros de terapia de estimulacion (Normal, Post-Terapia y Temporal) (especificados para una carga de 750 Q)

Parametro Valores programables Nominal

Modo? b f] DDD(R), DDI(R), VDD(R)," VVI(R);/AAI(R), | DDD4DR); VVI (VR)
Off; Temporal DDD, DDI, DOO, VDD, VVI,
VOO, AAI,"AOO,. Off

RYTHMIQf i Off,.AAI(R) con'VVI de"Seguridad off

Limite Inferior de-Frecuencia (LIF)3.°/(‘min-')

30, 35,..,, 185

60 (Tolerancia + 5 ms)

Limite Superior'de Frecuencia-(LSF) 50, 55, ..., 185 130 (Tolerancia + 5 ms)
fi( min)
Frecuencia Maxima Sensor{(FMS)f ( min-')*[<50, 55, ..; 185 130 (Tolerancia -5 ms)

Amplitud delImpulse?'d € (auricula) (V)

0,1,.0,2, ....3,5,4,0, ©,5,0

3,5(5,0 post-terapia) (Tolerancia £ 15 % o
+100 mV, el valor que sea mayor)

Amplitud del-lmpulso? @ ¢ (ventriculo
derecho) (V)

0,1,02; ..., 35,40, .., 75

3,5 (5,0 post-terapia) (Tolerancia + 15 % o
+ 100 mV, el yalor que sea mayor)

Ancho Impulso? 9’e (auricula, ventriculo 0,1, 0,2; ., 2,0 0,4 (1,0 post-terapia) (Tolerancia + 0,03 ms
derecho) (ms) a <1,8ms; +£0,08ms a 21,8 ms)
Configuracion Estimulacién/Deteccion Bipolar, Off Bipolar
Auricular@
Umbral de Actividadf i Muy Alto, Alto,'Medio.Alto, Med, Medio Med
Bajo, Bajo, Muy Bajo
Tiempo de Reacciénf ! (seg) 10, 20,...., 50 30
Factor de Respuestaf | 1,'2,..., 16 8
Tiempo de Recuperaciénf | (min) 2,3, =, 16 2

PRAPV Méaximo? f (ms)

150,160, +./,/500

280 (Tolerancia £ 5 ms)

PRAPV Minimo? f (ms)

150,.160,.., 500

240 (Tolerancia £ 5 ms)

PRAPV Tras CVP2 f (ms)

Off, 150, 200,...., 500

400 (Tolerancia * 5 ms)

Cegamiento V Tras Estim. A2 9 (ms)

45, 65, 85, Smart

65 (Tolerancia + 5 ms)

Cegamiento A Tras Estim. V&9 (ms)

45, 65, 85, Smart

Smart (Tolerancia £ 5 ms)

Cegamiento A Tras Detec. V@ 9 (ms)

45, 65, 85, Smart

Smart (Tolerancia + 5 ms)

PRV Méaximo (ventriculo derecho)@ M (ms)

150, 160, ..., 500

250 (Tolerancia £ 5 ms)

PRV Minimo (ventriculo derecho)@ h (ms)

150, 160, ..., 500

230 (DR); 250 (VR) (Tolerancia + 5 ms)

Retardo AV Estim. Maximo@ f (ms) 30, 40, ..., 400 180 (Tolerancia + 5 ms)
Retardo AV Estim. Minimo? f (ms) 30, 40, ..., 400 80 (Tolerancia + 5 ms)
Retardo AV Detec. Maximo? f (ms) 30, 40, ..., 400 150 (Tolerancia + 5 ms)
Retardo AV Detec. Minimo@ f (ms) 30, 40, ..., 400 65 (Tolerancia + 5 ms)
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Tabla A-12. Parametros de terapia de estimulacion (Normal, Post-Terapia y Temporal) (especificados para una carga de 750
Q) (continda)

Parametro

Valores programables

Nominal

Busqueda AV + i

Off, On

Off

Busqueda AV + Intervalo de
Busqueda i (ciclos)

32, 64, 128, 256, 512, 1024

32 (Tolerancia + 1 ciclo)

Busqueda AV + Busqueda del Retardo 30,40 ..., 400 300 (Tolerancia + 5 ms)
AVfi (ms)
Sensor Respiratorio? f Off, On Off

Compensacion de Histéresis de la
Histéresis de Frecuencial ! ( min-")

-80, -75, ... ,-5, Off

Off (Tolerancia + 5 ms)

Histéresis de Busqueda de la Histéresis de
Frecuencia | (ciclos)

Off, 256, 512, 1024, 2048, 4096

Off (Tolerancia + 1 ciclo)

Control Automatico de la Frecuencia
(ascendente, descendente)f | (%)

Off, 3, 6,.9,12, 15,.18,21, 25

Off (Tolerancia + 1 %)

Frecuencia Maxima de Estimulacion
(FME) del Control Automatico de la
Frecuencia? f ( min-)

50,55, ..., 185

130 (Tolerancia £ 5 ms)

Respuesta al Ruido? f k

AOO,; VOO, DOO, InhibirEstim:

DOO en DDD(R)y modos DDI(R); VOO en
VDD(R) y modos VVI(R); AOO en modo
AAI(R)

Periodo de Estimulaciéon Post<terapia
(min:seg) (disponible solo en
post-descarga)

00:15, 00:30, 00:45, 01:00, 01:30,.02:00,
03:00, 04:00, 05:00, 10:00, 15:00, 30:00;
45:00,y60:00

00:30.(Tolerancia + 1 ciclo cardiaco)

o

==~ za

Los valores de la estimulacion antibradicardia-normal programados se usaran como valores nominales para la estimulacion-antibradicardia temporal.
Consulte los cédigos’de NASPE/BPEG mas abajo_para-obtener.una descripcion de los valores programables. El cédigo.de identificacion de NASPE

(North American’ Society of Pacing and-Electrophysiology) y de BPEG (British Pacing and Electrophysiology Group) se'basa en las categorias que se

indican en la tabla.

El periodo del.impulsa basico es igual a la frecuencia de estimulacién'y al intervalo del-impulso (sin-histéresis). La circuiteria de proteccion ante
embalaje. inhibe la estimulacion antibradicardia con valores superiores a 205 min™'. La aplicacién.de un iman no influye en la frecuencia de estimulacion

(intervalo del impulso de prueba).

Se puede programar por-separado en ATP/Post-descarga;-Antibradicardia Temporal y Prueba EF.
Las variaciones de temperatura dentro del intervalo de20 a 43 °C no-influyén en los valores.
Este parametro se usa globalmente en las-estimulaciones Antibradicardia Nermal y Antibradicardia Post-descarga. Al cambiar el valor de Antibradicardia

Normal, se cambiara el valor de Antibradicardia Post-descarga:

Tabla A-13. Parametros Taqui A

Este parametro se establece automaticamente en al menos 85 ms para la Antibradicardia Post-Descarga.

Este parametro se ajusta automaticamente en Antibradicardia Post-descarga.para permitir una deteccién adecuada.
Este parametro esta desactivado durante la Bradicardia Temporal.
Los valores programables en los-dispositivos VR son tnicamente VVI(R), Off, Temporal: VVI, VOO, Off

Los valores programables en los dispositivos VR son unicamente VOO. e Inhibir Estim. y, por tanto, el'valor nominal es VOO.

Parametro Valores programables Nominal

Camb. Modo RTA2b Off, On On

Frecuencia de Inicio RTA2 bd ( min-') 100,-110; ..., 300 170 (Tolérancia + 5 ms)
Duracién RTA2P (ciclos) 0, 8, 16, 32,64, 128,256, 512,,1024, 2048 /| 8 (Tolerancia + 1 ciclo cardiaco)
Contador de Entrada?@P (ciclos) 1,2,..,8 8

Contador de Salida® (ciclos) 1,2,..,8 8

Modo Caida de la RTA €b VDI, DDI, VDIR, DDIR DDI

Tiempo de Caida de la RTA2 (min:seg) 00:00, 00:15, 00:30, 00:45, 01:00;,01:15, 00:30

01:30, 01:45, 02:00

LIF en Frecuencia Caida RTA/RTV2aP (min) | 30, 35, ..., 185 70 (Tolerancia £ 5 ms)
Regulacion de la Frecuencia Ventricular Off, On On

(RFV) de la RTA2P

Frecuencia Maxima de Estimulaciéon (FME) | 50, 55, ..., 185 130 (Tolerancia + 5 ms)
de la RTA2 P ( min")

Respuesta al Fluter Auricular P Off, On Off

Frecuencia de Inicio de la Respuesta al 100, 110, ..., 300 170 (Tolerancia + 5 ms)

Flater Auricular Pd¢ ( min-)




Tabla A-13. Parametros Taqui A (continua)
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Parametro Valores programables Nominal

Terminacion de TMM ¢P Off, On On

Regulacién de la Frecuencia Ventricular Off, On Off

(RFV) 0

Frecuencia Maxima de Estimulacion (FME) | 50, 55, ..., 185 130 (Tolerancia = 5 ms)
de la RFVPC ( min™)

co

oo

estas frecuencias se vuelve a programar, las otras adoptaran automaticamente el mismo valor.
e. Siel Modo Caida de la RTA Bradi Normal es DDIR o DDI, el Modo Caida de la RTA Bradi Temporal sera DDI. Si el Modo Caida de la RTA Bradi
Normal es VDIR o VDI, el Modo Caida de la RTA Bradi Temporal sera VDI.

Tabla A-14. Valores del Modo bradi basados-en-los cédigos de NASPE/BPEG

Los valores de la estimulacién antibradicardia normal programados se usaran como valores nominales para la estimulacion antibradicardia temporal.
Este parametro se usa globalmente en las estimulaciones Antibradicardia Normal y Antibradicardia Post-descarga. Al cambiar el valor de Antibradicardia
Normal, se cambiara el valor de Antibradicardia Post-descarga.

Este parametro se desactiva durante la estimulacion Antibradicardia Temporal.
La Frecuencia de Inicio RTA y la Frecuencia de Respuesta al Fluter Auricular estan vinculadas a todos los Umbrales de Frecuencia FibA. Si alguna de

Posicion | I} ]| v \")
Categoria Camaras Camaras Respuesta a la_| Programabilidad, Funciones antitaquiarrit-
estimuladas detectadas deteccion modulacién de micas
frecuencia
Letras 0—Ninguna 0-Ninguna 0-Ninguna 0-Ninguna 0-Ninguna
A-Auricula A-Auricula T-Activada P—Programable sencillo P—-Estimulacion
(antitaquiarritmia)
V=Ventriculo V=Ventriculo I-Inhibida M-Multiprogramable S—-Descarga
D-Dual (A&V) D—Dual (A&V) D=Dual (T&l) C—Comunicacion D-Dual (P&S)
R—-Modulaciéon .de
frecuencia
Designacién S~Simple (A 0o.V) | S=Simple (A o'V)
del fabricante
solamente

Tabla A-15." Funciones con.iman y tono audible

Parametro

Valores programables

Nominal

Respuesta con iman

Off, Guardar EGM/.Inhibir Terapia

Inhibir terapia

Pitido durante carga condensador. Off, On Off
Pitido cuando explante esté indicado Off,’On On
Pitido Auricular en Fuera de Rango Off, On Off
Pitido Ventricular en Fuera de Rango Off,-On Off
Pitido de Descarga en Fuera de Rango Off, On Off
Tabla A-16. Ajuste de sensibilidad
Parametro Valores programables Nominal
Sensibilidad Auricular® (mV) CAG 0,15, CAG 0;2,CAG/0,25;, CAG 0,3, CAG 0,25
CAG 04, ..., CAG1,0, CAG 1,5
Sensibilidad Ventricular Derecha? (mV) CAG 0,15, CAG 0,2,-CAG 0,25, CAG 0,3, CAG 0,6
CAG 04, ..., CAG1,0,CAG 1,5
a. Con onda CENELEC, de acuerdo con EN 45502-2-2:2008.
Tabla A-17. Medidas de Cables Diarias
Parametro Valores programables Nominal
Amplitud Auricular Intrinseca Diaria On, Off On
Amplitud Ventricular Intrinseca Diaria On, Off On
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Tabla A-17. Medidas de Cables Diarias (continua)
Parametro Valores programables Nominal
Impedancia Auricular Diaria On, Off On
Impedancia Ventricular Diaria On, Off On
Impedancia de Descarga Diaria On, Off On
Limite de Impedancia Auricular Baja (Q) 200, 250, ..., 500 200
Limite de Impedancia Ventricular Baja (Q) 200, 250, ..., 500 200
Tabla A-18. ATP manual ventricular
Parametro? Valores programables Nominal
ATP ventricular manual (tipo) Rafaga, Rampa, Scan, Rampa/Scan Rafaga
Numero de rafagas 1,2, .., 30 30
Impulsos iniciales por rafaga (impulsos) 1, 2, ..5.30 4
Incremento del N° de impulsos 0,1,..,5 0
N° maximo de impulsos 1, 2,...,730 4

Intervalo de acoplamiento (% o ms)

50, 63, 56,(59;63, 66,..., 84,88,91, 94,
97% 6 120, 130,..5, 750 ms

81% (Tolerancia t 5 ms)

Decremento del intervalo de acoplamiento
(ms)

0, 2,..% 30

0 (Tolerancia = 5 ms)

Ciclo de la rafaga (CR) (%6 ms)

50, 53,66, 59; 63, 66, ...,:84,88, 91, 94,
97%.6.120, 130, ..., 760.ms

81% (Tolerancia * 5,ms)

Decremento Rampa (ms)

0,2, ...,,30

0-(Tolerancia + 5 ms)

Decremento.Scan (ms)

0, 2,...,-30

0 (Tolerancia £ 5 ms)

Intervalo minimo (ms)

120, 130,-.., 400

200 (Tolerancia + 5:ms)

a. Los valores de la-anchura del impulso'y de la amplitud de la’ATP manual ventricular son los mismos que los programados parala terapia de ATP ventricular.

Tabla A-19. Estimulacion por rafaga-manual/50 Hz

Parametro?

Valores programables

Nominal

Intervalo Rafaga (ms) 20, 30, .;.,.750 600(Tolerancia + 5/ms)
Intervalo minimo (ms) 20, 30,..,750 200 (Tolerancia’t 5 ms)
Decremento (ms) 0,.10, ..., 50 50 (Tolerancia = 5 ms)

a. Corresponde a la auricula o el ventriculo dependiendo de-la camara seleccionada.

Tabla A-20. Descarga manual ventricular

Parametro

Valores programables

Nominal

Descarga (energia almacenada) (J)

0,1,0,3,0,6, 0,9, 1,1,1,7, 2,.3,5, 6, 7,99,
11,14, 17, 21,'23,.26, 29; 31, 36,41

471 (Tolerancia £+ 60 % con < 0,3 J, £ 40 %
con 0,6-3 J, £ 20 % con 5-36 J, £ 10 %
con 41 J)

Intervalo Acoplamiento (ms)

Sincro, 50, 60, ..., 500

Sincro

Tabla A-21. Induccion Fib V (fibrilacién ventricular)
Parametro Valores
Fib V alta 15 V (no programable) (Tolerancia + 10V)
Fib V baja 9 V (no programable) (Tolerancia + 7V)




Tabla A-22. Induccién de Choque en T
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Parametro

Valores programables

Nominal

Descarga (energia almacenada) (J)

0,1,03,06,09,11,17,2,3,56,7,9,
11,14, 17, 21, 23, 26, 29, 31, 36, 41

1,1 J (Tolerancia + 60 % con < 0,3 J, £ 40
% con 0,6-3 J, £ 20 % con 5-36 J, £ 10 %
con 41 J)

Numero de Imp. S1 1,2, .., 30 8

Intervalo S1 (ms) 120, 130, ..., 750 400

Intervalo Acoplamiento (ms) Sincro, 10, 20, ..., 500 310
Tabla A-23. PES (estimulacion eléctrica programada)

Parametro? Valores programables Nominal

Numero de intervalos S1 (impulsos) 1,2, .., 30 8

Decremento S2 (ms) 0;.10, ..., 50 0

Intervalo S1 (ms

120, 130;-..., 750

600 (Tolerancia £ 5 ms)

Intervalo S2

Off,; 120, 130,.-.., 750

600 (Tolerancia £ 5 ms)

Off, 120,130, ..., 750

Off (Tolerancia + 5 ms)

Intervalo S4 (ms

Off, 120, 130, .., 750

Off (Tolerancia + 5 ms)

(
(ms)
(ms)
Intervalo S3 (ms)
(ms)
(ms)

Intervalo S5 (ms

Off, 120, 130, ... 750

Off*(Tolerancia + 5 ms)

a. Se aplica a la auricula o-al ventriculo segun indique el-programador.
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INTERACCION DE MARCAPASOS
APENDICE B

Pueden existir ciertos casos en los que los pacientes tengan implantado un marcapasos
temporal o permanente. Dichos marcapasos pueden interactuar con un DAI e interferir en la
identificacion de taquiarritmias de los modos siguientes:

*  Durante una taquiarritmia, si el marcapasos no detecta la arritmia y estimula y el impulso
de estimulacion detectado por el electrodo de deteccion de frecuencia del DAI es
suficientemente grande, podria hacer que el DAI interpretara la estimulacién como un ritmo
normal a la frecuencia del marcapasos. El DAI no detectaria la arritmia ni suministraria
terapia.

* El marcapasos podria-presentarsefiales al DAl como resultado de los sucesos siguientes:

— Deteccién inadecuada
— Desplazamiento/del electrodo
— Fallo-de captura

Esto podriahacer que la frecuencia.medida por el DAI fuera mas rapida que la frecuencia
cardiaca real del ‘paciente.- Como-.consecuencia, el DAl podria suministrar una terapia
innecesaria.

* Unretardo en la . conduccion podria hacer que-el’'DAI contara tanto los artefactos del
marcapasos como las despolarizaciones ventriculares. Esto podria dar lugar a una terapia
innecesaria del DAL,

Por. esta serie de-motivos, -no se-recomienda usar un marcapasos que-pueda ocasionar
interaccion con el DAI-EI uso de marcapasos monopolares esta contraindicado con un DAI.

Considere las siguientes'medidas si se utiliza un.marcapasos independiente:
* . (Desactive siempre el DAl del paciente .cuando:

—\ “utilice estimulacién bipolar temporal ‘@ estimulacién secuencial AV temporal
— reprograme un, marcapasos implantado.por separado

Si en dichos momentos.es necesaria una cardioversion’o desfibrilacion, utilice un
desfibrilador._externo!

* Los electrodos de deteccion de frecuencia del DAl deben estar lo mas lejos posible de los
electrodos de estimulacion;,

+ Después de implantar los electrodos de estimulacion, examine las sefales de los electrodos
de deteccion de frecuencia del DAl para asegurarse de que los artefactos del marcapasos
son minimos.

» Es importante reducir los artefactos-al minimo, ya que es dificil predecir las magnitudes
relativas de los artefactos de los marcapasos y de los diversos electrogramas de
taquiarritmia que podrian producirse crénicamente o durante las pruebas EF.

» Todas las inducciones deberian realizarse con el DAI activado y el marcapasos
independiente programado asincrono y con el voltaje de salida a maxima energia. Esto
deberia proporcionar la mejor oportunidad de inhibir la deteccién de arritmias debido a
artefactos del marcapasos. Puede que haya que volver a colocar los cables para eliminar
los artefactos.
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Para reducir la posible interacciéon del marcapasos, valore probar el marcapasos
independiente programandolo a los valores siguientes:

— La amplitud mas baja permitida para que se produzca captura de forma crénica
— La sensibilidad maxima que garantice que la estimulacién se inhiba durante una FV
— La frecuencia cardiaca minima aceptable para el paciente

Ademas sopese el uso de cables de deteccion de frecuencia y de marcapasos con muy
poco espacio entre electrodos (por ej., 11 mm).

Considere desactivar la funcién de estimulacion antibradicardia del DAI o programarla a
una frecuencia inferior a la del marcapasos independiente.

Para controlar la estimulacion tras una descarga, valore si utilizar la funciéon de estimulacion
antibradicardia post-terapia ‘del DAl .a frecuencias y energias mas altas o el marcapasos
independiente.

La siguiente prueba ayuda a determinar la posibilidad de interaccién entre el marcapasos y el
DAl (Figura B-1 en.la pagina B-3).



PASO UNO

PASO DOS

INTERACCION DE MARCAPASOS

PASO TRES

Compruebe si se produce terapia
taqui inadecuada debido a que

se cuentan multiples artefactos

de estimulacion/despolarizaciones.

Realice las pruebas necesarias para
lograr la inhibicién inadecuada

de la terapia taqui debido a la deteccion
de artefactos de estimulacion en lugar
de la arritmia.

Pruebe todas las taquiarritmias.

Programacioén final del dispositivo.

Observe el electrograma de los
electrodos de deteccion de frecuencia
revisando el registro de deteccion

de frecuencia del programador.
Notese la amplitud de los artefactos
de estimulacion en el electrograma
de deteccion de frecuencia del DAI del
generador de impulsos. Si la amplitud
del artefacto de estimulacion es 1/3

o mas de la amplitud de la onda R,
reposicione los electrodos

de deteccion de frecuencia.

Active las marcas del generador
de impulsos.

Tras las pruebas de conversion,
vuelva a interrogar el marcapasos
para asegurarse de que el modo
u otros parametros no se han
modificado o que la descarga del
DAI no ha dafiado el marcapasos.

Programe el PSA/marcapasos a un
modo asincroénico (como DOO, AOO,
VOO) a una amplitud y anchura del
impulso maximas.

Programe el modo taqui ventricular
del generador de impulsos a Monitor.
Active las marcas.

Verifique que la no deteccion
de artefactos de estimulacion
es adecuada.

Programe el PSA/marcapasos a una
frecuencia superior a la intrinseca

0 a un modo asincrénico (como DOO,
AQO, VOO).

Programe el modo taqui ventricular
del generador/de impulsos.
a Monitor + Terapia.

Programe el marcapasos al modo,
frecuencia, amplitudes y anchuras
del impulsos que desee.

Compruebe si la salida de estimulacion
programada es suficiente para
garantizar la captura post-descarga;
si no, considere programar

la estimulacién post-descarga del
DAI del generador de impulsos

a salidas altas y a una frecuencia
superior a la frecuencia del
marcapasos.

Induzca una taquiarritmia. Observe
adtravés de las'marcas y del
electrograma si-hay artefactos

de estimulacion.

Si se observa que se cuentan
multiples sucesos, vuelva a colocar
los electrodos de estimulacion y/o
de deteccion de frecuencia segun
corresponda.

ESTE PREPARADO PARA
SUMINISTRAR UNA DESCARGA
STAT CON EL DAI SI NO'SE
DETECTA LAARRITMIA.

Si fue necesario disminuir los valores
de la'salida del'marcapasos durante
las pruebas para que no se cuenten
multiples sucesos, registre:los valores
maximos permisibles.para-su consulta
en el futuro'en caso de que fuera
necesaria la reprogramacion.

Si se‘observa que la‘inhibicion

de terapia es inadecuada, reduzca
la salida del.marcapasos ylo vuelva
a colocar los electrodos de deteccion
de frecuencia.

A CONTINUACION DEBERA
REPETIRSE LA CONVERSION
DEL DAI.

Si fue necesario disminuirlos valores.
de salida durante las pruebas para
prevenir la sobredeteccion

de artefactos de-estimulacion‘durante
la‘arritmia, registre los valores
maximos permisibles para su consulta
en el futuro en caso de que fuera
necesaria la reprogramacion.

NOTA: Eliman Modelo 6860 de Guidant también sirve para evaluarlainteraccién.con el marcapasos si la funcion coniiman
esta activada. Al colocar el iman sobre un dispositivo en un.modo de Monitor + Terapia ventricular.deberian emitirse

tonos acusticos.

Figura B-1. Prueba para evaluar la interaccion entre un marcapasos y un DAI

B-3
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SIMBOLOS DEL ENVASE
APENDICE C

SiMBOLOS DEL ENVASE

Los simbolos siguientes pueden utilizarse en el envase y etiquetado (Tabla C-1 en la pagina C-1):

Tabla C-1. Simbolos del envase

Descripcion

Numero de referencia

@
E 3
T
o
o

Contenido del envase

AN
O

!

Generador de impulsos

Llave dinamométrica

Documentacién incluida

NUmero de serie

Fecha de caducidad

Numero,de lote

gl oSO

Fecha de fabricacion

Radiacion electromagnética no ionizante

=
0
=

STERILE Esterilizado-con 6xido! de etileno

No reesterilizar

No reutilizar

No utilizar si el envase esta dafiado

Voltaje peligroso

Consulte las instrucciones de uso

b @ @8

Limite de temperatura

0086 Marca CE de conformidad con la identificacion del
organismo notificado que autoriza el uso de la marca

Designacion RTTE de equipos radioeléctricos con
restriccion de uso

SIS




C-2 SIMBOLOS DEL ENVASE

Tabla C-1.

Simbolos del envase (continda)
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