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UBER DIESE GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Defibrillatoren flir Cardiale Resynchronisationstherapie (CRT-Ds) dieser Familie bieten
ventrikulare Tachyarrhythmietherapie, Cardiale Resynchronisationstherapie (CRT) und
Bradykardiestimulation und verfligen Gber verschiedene Diagnostikfunktionen.

Die Organisation der Handbucher fir Boston Scientific-Aggregate wurde geandert. Die
Systemhandbiicher wurden durch Referenzhandbiicher ersetzt und die Gebrauchsanweisung fir
den Arzt wurde erweitert.

Das Referenzhandbuch enthalt folgende Kapitel, die zuvor im Systemhandbuch

enthalten waren: Verwendung des Programmier-/ Aufzeichnungs-/Uberwachungsgerats,
Tachyarrhythmiedetektion, Tachyarrhythmietherapie, Stimulationstherapien, Systemdiagnostik,
Patientendiagnostik und Nachsorge, Elektrophysiologische Tests und Programmierbare
Optionen.

Die Kapitel ,Gebrauchsanweisung®,.implantationsinformationen” und ,Informationen
nach Implantation®, die zuvor im Systemhandbuch abgehandelt wurden, sind jetzt in der
Gebrauchsanweisung. fir'den-Arzt zu finden.

Diese Dokumente sind auf www.bostonscientific-international.com/manuals abrufbar und kénnen
von dort heruntergeladen werden.

In diesem Handbuch werden folgende-Darstellungsweisen verwendet.

PRM-TASTEN Die Namen“der Tasten auf dem Programmier-/Aufzeichnungs-
/Uberwachungsgerat (PRM) werden in GroRbuchstaben angegeben (z.
B. PROGRAMMIEREN, ABFRAGEN).

1.,:2., 3. Nummerierte Listen enthalten Anweisungen, die in der vorgegebenen
Reihenfolge durchzufihren sind:

. Listen mit Aufzahlungszeichen enthalten Informationen, deren
Reihenfolge nicht relevant ist:

Die Abbildungen-von Bildschirminhalten in-diesem/Handbuch dienen nurizur Veranschaulichung
des allgemeinen-Bildschirmaufbaus..Die tatsachlichen-Bildschirminhalte, die Sie beim*Abfragen
oder.Programmieren des Aggregats'sehen'werden, variieren je nach"Modell und programmierten
Parametern.

Eine komplette Liste der programmierbaren Optionen befindet sich-im Anhang ("Programmierbare
Optionen" auf Seite A-1).-Die tatsachlichen Werte, die-Sie beim‘Abfragen oder Programmieren
des Aggregats.sehen-werden, variieren je nach 'Modell und-programmierten Parametern.

Folgende Abkirzungen-werden.in diesem Referenzhandbuch, benutzt:

A Atrial

ABM Autonomic Balance Monitor

AF Vorhofflimmern (atrial fibrillation)

AFib Vorhofflimmern‘(atrial fibrillation)

AFR Atriale Flatter-Reaktion

AGC Automatische Verstarkungsanpassung
AIVR Accelerated Idioventricular Rhythm (Beschleunigter idioventrikularer Rhythmus)
AT Vorhoftachykardie

ATP Antitachykardiestimulation

ATR Atriale Tachy-Reaktion

AV Atrioventrikular

BiV Biventrikular

Folgende Bezeichnungen sind Marken von Boston Scientific oder seinen Tochtergesellschaften: EASYTRAK, ENDOTAK,
ENERGEN, LATITUDE, Onset/Stabilitat, QUICK CONVERT, QUICK NOTES, RENEWAL, Rhythm ID, Safety Core
(Sicherheitsschaltkreis), Smart Blanking, SmartDelay, VITALITY, ZIP, ZOOM, ZOOMVIEW.
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Burstzykluslange

British Pacing and Electrophysiology Group
Herz-Lungen-Wiederbelebung

Cardiale Resynchronisationstherapie
Defibrillator fur die Cardiale Resynchronisationstherapie
Defibrillationsschwelle

Elektronische Diebstahlsicherung
Elektrokardiogramm

Ejektionsfraktion

Elektrogramm

Elektrische Stérungen

Elektrophysiologie; Elektrophysiologisch

High Energy

Herzfrequenzvariabilitat

Indikationsbasierte Programmierung
Implantierbarer Cardioverter/Defibrillator
Untere Grenzfrequenz

Linksventrikular

Linksventrikulares ‘Schutzintervall
Linksventrikuldre Refraktarzeit

Myokardinfarkt
Maximale-Stimulationsfrequenz
Magnetresonanztomographie

Maximale Sensorfrequenz

Max. -Trackingfrequenz (Maximale Trackingfrequenz)
North.American Society of-Pacing and Electrophysiology
Normaler: Sinusrhythmus

Supraventrikuldre Extrasystole

Paroxysmale atriale-Tachykardie
Programmierte elektrische Stimulation
Herzschrittmacherinduzierte Tachykardie
Programmier-/Aufzeichnungs-/Uberwachungsgerat
Cardiodiagnosegerat

Vom Patienten‘ausgeldste Uberwachung
Post-Ventrikulare Atriale Refraktarzeit
Ventrikulare Extrasystole

Radio Detection and Ranging, (Funkermittlung)
Radiofrequenz/Hochfrequenz

Funkanlagen und Telekommunikationseinrichtungen
Rechter Ventrikel

Rechtsventrikulare Refraktarzeit

Pltzlicher Herztod
Standardabweichung-gemittelter normaler
Sustained Rate Duration

Supraventrikulare Tachykardie

Totale Atriale-Refraktar-Periode

Transkutane elektrische Nervenstimulation
Ventrikular

Kammerflimmern

Kammerflimmern

Ventrikulare Refraktarzeit

Ventrikuldre Frequenzregulierung

Ventrikuldre Tachykardie

Ventrikuldre Tachy-Reaktion
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KAPITEL 1
Dieses Kapitel enthalt die folgenden Themen:
+ "ZOOM LATITUDE Programmiersystem" auf Seite 1-2
» "Software-Terminologie und Navigation" auf Seite 1-2
+ "Demonstrationsmodus" auf Seite 1-7
+  "Kommunikation mit Aggregat" auf Seite 1-8
* "Indikationsbasierte Programmierung (IBP)" auf Seite 1-12
*  "Manuelle Programmierung".auf Seite 1-14
"THERAPIE ABLEITEN"-auf Seite 1-14
+ "STAT-DEFIB (NOT-SCHOCK)" auf Seite*1:15
« (7, "STAT-STIM_(NOT-VVI)" auf'Seite 1-15
+ -« "Datenmanagement" auf Seite 1-16

* "Sicherheitsmodus" auf Seite 1-18



1-2 ANWENDUNG DES PROGRAMMIER-/AUFZEICHNUNGS-/UBERWACHUNGSGERATS
ZOOM LATITUDE PROGRAMMIERSYSTEM

ZOOM LATITUDE PROGRAMMIERSYSTEM

Das ZOOM LATITUDE Programmiersystem ist der externe Teil des Systems und umfasst:

Programmier-/Aufzeichnungs-/Uberwachungsgerat (PRM) Modell 3120
Modell 2868 ZOOMVIEW Software-Anwendung
Modell 6577 Programmierkopf

Die Software ZOOMVIEW bietet eine verbesserte Technik zur Gerateprogrammierung und
Patienteniiberwachung. Diese Weiterentwicklung hatte folgende Ziele:

Umfang der Gerateprogrammierung erweitern
Performance der Patienten- und Geratetiberwachung verbessern
Programmierungs- und Uberwachungsaufgaben vereinfachen und beschleunigen

Mit dem PRM-System konnen Sie:folgende‘Aufgaben durchfiihren:

Aggregat abfragen

Aggregat fur eine Vielzahl von Therapieoptionen programmieren
Zugriff auf die Diagnostikfunktionen des.Aggregats'-nehmen
Nicht-invasive ‘Diagnostiktests durchflihren

Auf Datencaus dem, Therapiespeicher zugreifen

Auf einen interaktiven'Demo- oder Patientendatenmodus zugreifen,~-ohne ein Aggregat
abzufragen

Patientendaten-einschlieRlich Therapieoptionen des.Aggregats und Therapieverlaufsdaten
ausdrucken

Patientendaten speichern

Sie’kdnnen das-Aggregat-entweder automatisch mit IBP-oder manuell programmieren.

Genauere-Informationen @ber den,Gebrauch des PRM. entnehmen Sie bitte der
PRM-Gebrauchsanweisung.

SOFTWARE-TERMINOLOGIE UND NAVIGATION

Dieser Abschnitt gibt einen Uberblick iber das PRM-System.

Hauptbildschirm

Die folgende Abbildung zeigt den"PRM-Hauptbildschirm sowie eine Beschreibung der
Komponenten (Abbildung 1-1 auf Seite 1-3).



ANWENDUNG DES PROGRAMMIER-/AUFZEICHNUNGS-/UBERWACHUNGSGERATS 1-3
SOFTWARE-TERMINOLOGIE UND NAVIGATION

Patientenname PRM-Modusanzeige Aggregatname
XXXXXXKK XXXXXRKX Ventrikullr:ﬂbzm.-a-Thenpie PEEETTL I I
T R A A R L A A A Schaltflache
I ¥ I¥ i I¥ ¥ f ¥ I I N fur Details
EKG/EGM 24l |y f——— ——————4 f { — A
-Anzeige LIS - v
i
el N S R VR VR VR VR R R R VR -
UBERBLICK 7 EREIGNISSE  ° TESTS i EINSTELLUNGEN [pnumll AR CIES ) CY
SYSTEMUBERBLICK

——————— | | _J UBERBLICK EREIGNISSE
x, ’ Patientendaten SeitlitzUiReset

KA | Prozent stimuliert

Keine neue V-Tachykardie m.Therapie [@J4 | ®* © £3
Letzte Nachkontrolle 12 Jun 2008 L W &3
Dat. Implant. KA S 0 %

Aggregat Modell XXXX
Aggregatmodell /

J UBERBLICK EINSTELLUNGEN

G Elektrodenmessungen liegen VF 200 mint  ATP
2 Elektroden [OF ;1 i den Bereich. VT

41J, 41J, 41)x6
160 mint  ATP

41), 41, 41)x4
Modus DDD - BV
LRL-MTR 45 - 130 min?
AV-Verzég. Stim.  ~180. - 180 ms
- ! e AV-\erzbg. Detekt. (120 - 120 ms
LV Korrektur 0 ms
Ungefihre Zeit bis zur Explantation; >S5 Jahfe
Dienstprogr. Abfrage Apeleringen; GEESTEANEN <—— Werkzeugleiste
Abbildung 1-1. Hauptbildschirm

PRM-Modusanzeige

Die’ PRM-Modusanzeige zeigt am oberen-Bildschirmrand die aktuelle Betriebsart des PRM an

Patient.—~ Das PRM zeigt -Daten an, die.es bei‘der Kommunikation mit einem
Aggregat gesammelt hat.

Patientendaten —Das PRM. zeigt.gespeicherte Patientendaten an.

DEMO Demo-Modus — Das'PRM zeigt Beispieldaten an und-1auftim Demo-Modus.
MODE

EKG/EGM-Anzeige

Im EKG-Bereich des Bildschirms werden Informationen Uber den Zustand des Patienten und

das Aggregat in Echtzeit angezeigt, die hilfreich zur Beurteilung der Systemperformance sein
kénnen. Es kénnen folgende Kurven ausgewahlt werden:

Oberflachen-EKGs werden von Koérperoberflachenelektroden tbertragen, die mit dem PRM
verbunden sind, und kénnen ohne Abfrage des Aggregats angezeigt werden.
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+  Die Ubertragung der Echtzeit-EGMs von Stimulations-/Detektions- oder Schockelektroden
wird oft zur Uberpriifung der Integritat des Elektrodensystems verwendet und hilft bei der
Analyse von Fehlern wie Elektrodenbriichen, Schaden an der Isolation oder Dislozierungen.

Echtzeit-EGMs kénnen nur bei der Abfrage des Aggregats angezeigt werden. Sie sind
anfallig fur Hochfrequenz-Interferenzen, da sie auf ZIP- oder Programmierkopftelemetrie
angewiesen sind. Starke Stdrungen kénnen zu Unterbrechungen oder Signalausféllen bei
Echtzeit-EGMs flhren ("Sicherheit der ZIP-Telemetrie" auf Seite 1-9).

HINWEIS: Wenn das PRM 15 Minuten nicht benutzt wird (bzw.28 Minuten, wenn sich das
Aggregat bei der Abfrage im Lagerungsmodus befand), wird die Echtzeit-EGM-Anzeige
ausgeschaltet. Das PRM blendet ein Dialogfeld ein, liber das die Echtzeit-EGMs wieder
eingeschaltet werden kénnen.

HINWEIS: Echtzeit-LV-EGMs sind.in allen LV-Detektionskonfigurationen sowohl fiir
einpolige als auch fiir zweipolige Elektroden verfiigbar.

HINWEIS: Bei Stérungen der Telemetrieverbindung kann es passieren, dass sich die Kurven
und Marker der intrakardialen Echtzeit-EGMs im Vergleich zu den Echtzeit-Oberfléchen-EKGs
verschieben. Wéhlen-Sie, sobald sich die:Telemetrieverbindung verbessert hat, eine der
intrakardialen EGM-Kurven aus, um eine (Reinitialisierung-zu veranlassen.

Wenn Sie auf-die.Schaltflache ,Details” klicken, wird der EKG/EGM-Bildschirm erweitert.
Folgende Optionen stehen zur Verfigung:

+ (Marker(des Aggregats,anzeigen — zeigt .annotierte Ereignismarker an,.die auf bestimmte
intrinsische-kardiale-und geratespezifische Ereignisse hinweisen und Informationen
Uber detektierte/stimulierte Ereignisse, Entscheidungen’'zu Detektionskriterien und
Therapieabgabe’anzeigen

« ~ Oberflachenfilter aktivieren= minimiert Rauschen auf dem-Oberflachen-EKG

« _‘Stimulationsspikes anzeigen < zeigt detektierte Stimulationsspikes, ‘die durch einen Marker
auf der Oberflachen-EKG-Impulsform annotiert werden

Gehen Sie folgendermalien-vor, um-Echtzeit-EGMs einschlieRlich annotierter. Ereignisse
auszudrucken:

1. Dricken Sie'eine der(Geschwindigkeitstasten iauf dem PRM (z. B. Geschwindigkeitstaste
25), um den Druckvorgang zu starten.

Dricken Sie die Geschwindigkeitstaste’'0 (Null),-um den-Druckvorgang zu beenden.
3. Driicken Sie die Papiervorschubtaste, um das letzte-bedruckte Blatt auszugeben.

Sie kdnnen Definitionen der annotierten Marker.ausdrucken, indem Sie die Kalibrierungstaste
driicken, wahrend das EGM ausgedruckt wird..Sie kénnen auch einen vollstdndigen Bericht mit
Definitionen aller annotierten Marker,ausdrucken;.indem Sie wie folgt vorgehen:

1. Klicken Sie in der Werkzeugleiste auf die"Schaltflache ,Berichte®. Das Fenster ,Berichte”
erscheint.

Aktivieren Sie das Kontrollkastchen ,Erklarung der Marker*.

3. Klicken Sie auf die Schaltflache ,Drucken®. Der ,Bericht Markerlegende® wird zum Drucker
geschickt.

Werkzeugleiste
Mithilfe der Werkzeugleiste konnen Sie folgende Aufgaben ausfihren:

+ Dienstprogramme des System auswahlen
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» Berichte erstellen

* Aggregat abfragen und programmieren

+  Geplante oder programmierte Anderungen anzeigen
* Hinweise und Warnungen anzeigen

*  PRM-Sitzung beenden

Registerkarten

Uber die Registerkarten kénnen Sie PRM-Funktionen auswéhlen, wie Daten(iberblick anzeigen
oder Aggregateinstellungen programmieren. Wenn Sie auf eine Registerkarte klicken, wird der
dazugehdrige Bildschirm angezeigt. Viele Bildschirme enthalten weitere Registerkarten, Uber die
Sie Zugriff auf weitere Einstellungsdetails und Informationen haben.

Tasten
Schaltflachen finden Sie auf Bildschirmen und in Dialogfenstern in der ganzen Anwendung. Uber
Schaltflachen kénnen Sie’verschiedene Funktionen aufrufen, wie:
* Detaillierte Informationen’ anzeigen
+ Einstellungsdetails ansehen
* _Programmierbare Werte einstellen
</ Anfangliche Werte-laden
Wenn sich'nach Anklicken einer-Schaltflache ein-Fenster im Hauptbildschirm 6ffnet, befindet
sich oben-rechts.in dem Fenster die Schaltflache ;;SchlieRen®; mit der Sie das Fenster schlielen
und in den Hauptbildschirm.zurlickkehren kénnen.

Symbole

Symbole-sind grafische Elemente, die nach dem. Anklicken eine Aktion‘ausfuhren, Listen oder
Optionen anzeigen oder die angezeigten Informationen verandern;

Details — 6ffnet ein-Fenster mit weiteren Einzelheiten.

Ratient.— 6ffnet ein Fenster mit Informationen-liber den-Patient.

Elektroden —0ffnet-ein Fenster mitInformationen Uber die Elektroden.

Batterie — 6ffnet ein Fenster-mit Informationen Uber die Aggregatbatterie.

Aktiviert — zeigt an, dass eine Option ausgewahlit wurde.

L WS
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Ereignis — zeigt an, dass ein Ereignis aufgetreten ist. Im Trendverlauf in der
Registerkarte ,Ereignis” stehen solche Ereignis-Symbole an allen Stellen, an denen
ein Ereignis stattgefunden hat. Durch einen Klick auf ein Ereignis-Symbol werden
weitere Informationen Uber das Ereignis angezeigt.

Informationen — zeigt Informationen an, die als Referenz verwendet werden
koénnen.

=

Aktionssymbole

Start — veranlasst das PRM, eine Aktion auszufiihren.

Halt — veranlasst das’PRM;.eine Aktion anzuhalten.

Weiter — veranlasst.das PRM, eine Aktion fortzufiihren.

g E &

Schieber-Symbole

Horizontaler Schieber = zeigt an, dassein-Schieber.angeklickt und nach links oder
rechts gezogen werden kann.

Vertikaler Schieber= zeigt-an, dass ein Schieber angeklickt.und nach oben oder
unten gezogen werden kann.

o |

Sortiersymbole

Aufwarts sortieren —gibt an,. dass-eine aufsteigende Sortierung fiir eine
Tabellenspalte gewahlt wurde. (z. B. 1,.2,°3, 4, 5)

Abwarts-sortieren — gibt an, dass eine .absteigende Sortierung fiir eine
Tabellenspalte’'gewahlt wurde. (z. B: 5, 4,3, 2, 1)

g B>

Symbole fiir schrittweise Veranderung

= Zunahme + zeigt an, dass'der dazugehorige Wert erhdht werden-kann.

——

Abnahme — zeigt an, dass der dazugehorige Wert verringert werden kann.

lm I

Scroll-Symbole

Nach links verschieben — gibt.an,‘dass.die jjeweilige Anzeige nach links verschoben
werden kann.

Nach rechts verschieben — gibt an, dass die jeweilige Anzeige nach rechts
verschoben werden kann.

Nach oben verschieben — gibt an, dass die jeweilige Anzeige nach oben
verschoben werden kann.

Nach unten verschieben — gibt an, dass die jeweilige Anzeige nach unten
verschoben werden kann.

UEE
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Allgemeine Objekte wie Statusleisten, Schieber, Menius und Dialogfenster werden in der
gesamten Anwendung benutzt. Sie funktionieren dhnlich wie Objekte dieser Art, die Sie aus
Webbrowsern oder anderen Computeranwendungen kennen.

Einsatz von Farbe

Tabelle 1-1.

Farben und Symbole werden verwendet, um Schaltflachen, Icons und andere Objekte sowie
gewisse Arten von Informationen hervorzuheben. Der Einsatz von bestimmten Farbcodes

und Symbolen soll dem Anwender die Benutzung erleichtern und die Programmierung
vereinfachen. In der folgenden Tabelle ist zusammengefasst, wie Farben und Symbole auf den
PRM-Bildschirmen verwendet werden (Tabelle 1-1 auf Seite 1-7).

PRM-Farbcodes

Farbe

Bedeutung

Beispiel

Symbol

Rot

Zeigt Warnhhinweise an

Der gewahlte Parameterwert
ist nicht zulassig;

klicken 'Sie auf die rote
,Warnung“-Schaltflache,

um’ den (Bildschirm
~Parameterinteraktionen® zu
offnen, der Informationen, tiber
empfehlenswerte MalRnahmen
enthalt.

Aggregat- und Patienten-
diagnose-Informationen, die
grtindlich~bedacht werden
muissen.

0

Gelb

Zeigt Hinweise an, die bedacht
werden missen

Der-gewahlte Parameterwert
ist zulassig; aber-nicht
empfehlenswert; ‘klicken

Sie, auf die'.gelbe
+Achtung“-Schaltflache,

um den'Bildschirm
.Parameterinteraktionen zu
offnen, der Informationen-tber
empfehlenswerte MalRnahmen
enthalt.

Aggregat- und_Patientendia-
gnoseinformationen;, die man
beachten sollte.

Grin

Zeigt akzeptable Anderungen
oder Bedingungen-an

Der-gewahlte Parameterwert
ist zulassig, aber.noch nicht
programmiert.

Esliegen keine-Aggregat- und
Patientendiagnoseinformatio-

nen vor, die einer besonderen
Beachtung bedurfen.

Weil

Zeigt den derzeit
programmierten Wert'an

DEMONSTRATIONSMODUS

Das PRM verfugt Giber einen Demonstrationsmodus, mit der das PRM als Selbstlernmittel
benutzt werden kann. Wenn dieser Modus gewahlt ist, kbnnen Sie sich in der Navigation

auf dem PRM-Bildschirm Gben, ohne ein Aggregat abzufragen. Im Demonstrationsmodus
kénnen Sie sich mit vielen der spezifischen Bildschirmsequenzen vertraut machen, die bei der
Abfrage oder Programmierung eines bestimmten Aggregats angezeigt werden. Sie kdnnen
den Demonstrationsmodus auch dazu verwenden, die verfligbaren Funktionen, Parameter
und Informationen kennenzulernen.
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Zum Aufrufen des Demonstrationsmodus das entsprechende Aggregat im Bildschirm
+Aggregat wahlen“ und dann ,Demo* im Dialogfenster wahlen. Wenn sich das PRM im
Demonstrationsmodus befindet, zeigt die PRM-Modusanzeige das Demo-Symbol an. Ein
Aggregat kann nicht abgefragt werden, wenn sich das PRM im Demonstrationsmodus befindet.
Verlassen Sie den Demonstrationsmodus, bevor Sie versuchen, ein Aggregat abzufragen oder
Zu programmieren.

KOMMUNIKATION MIT AGGREGAT
Das PRM kommuniziert mit dem Aggregat tiber einen Programmierkopf.

Nachdem die Kommunikation mit dem Programmierkopf aufgebaut wurde, kann
das PRM mit einigen Aggregatmodellen auch Uber die drahtlose ZIP-Telemetrie
(Zwei-Wege-Hochfrequenzkommunikation)(kkommunizieren.

Telemetrie wird benétigt, um:
+ Direkte Befehle vom PRM-System an das Aggregat zu Gbermitteln, wie:

—  ABFRAGEN
—  PROGRAMMIEREN

—  STAT-DEFIB (NOT-SCHOCK)
— STAT-STIM (NOT-VVI)

— THERAPIE ABLEITEN

.~ Parametereinstellungen des-Aggregats zu-modifizieren
+~.~EP-Tests durchzufihren
+ Diagnostiktests.durchzufiihren; wie:

—(,Stimulationsimpedanztests
— Stimulationsreizschwellentests
— Intrinsische Amplitudentests

+ Manuelle Reformierung der-Kondensatoren. durchzufiihren

ZIP-Telemetrie

Die ZIP-Telemetrie ist eine’drahtlose Zwei-Wege-Hochfrequenzkommunikation, Uber die
verschiedene Aggregat-Modelle und das PRM-System miteinander kommunizieren kénnen.
Nachdem eine Telemetriesitzung mit dem Programmierkopf gestartet wurde, priift der PRM
die Telemetriefahigkeiten des Aggregats. Wenn der PRM feststellt, dass das Aggregat Uber
ZIP-Telemetrie verfligt, wird eine entsprechendeMeldung-angezeigt und der Programmierkopf
kann entfernt werden. Wenn nicht, muss die/Sitzung mit dem Programmierkopf fortgesetzt
werden.

Die ZIP-Telemetrie bietet folgende Vorteile gegentber der herkdmmlichen Kommunikation mit
dem Programmierkopf:

» Die schnellere Dateniibertragung sorgt dafiir, dass weniger Zeit fiir die Aggregatabfrage
bendtigt wird

* Die drahtlose Dateniibertragung Uber langere Distanzen (bis zu 3 Meter) ermdglicht es,
wahrend der Implantation auf den Einsatz des Programmierkopfs im sterilen Feld zu
verzichten und dadurch das Infektionsrisiko zu reduzieren
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* Wahrend der gesamten Implantation kann eine Telemetrieverbindung aufrecht erhalten
werden, sodass Aggregatperformance und Elektrodenintegritat standig Uberwacht werden
kénnen

Unabhangig davon, ob die ZIP-Telemetrie eingesetzt wird, ist jederzeit eine Kommunikation
mit dem Programmierkopf mdglich.

Telemetriesitzung mit Programmierkopf starten

Gehen Sie folgendermal3en vor, um eine Kommunikationsverbindung mit dem Programmierkopf
herzustellen:

1. Stellen Sie sicher, dass der Programmierkopf mit dem PRM-System verbunden ist und dass
er wahrend des gesamten Eingriffs zur Verfigung steht.

2. Halten Sie den Programmierkopf mit einem Abstand von héchstens 6 cm (2,4 Inch) Uber
das Aggregat.

3. Jetzt kdnnen Sie das Aggregat-iber den PRM abfragen.

Bringen Sie den Programmierkopf Uiber dem Aggregat in Position, wenn eine Kommunikation
gewunscht-ist.

ZIP-Telemetrie-Sitzung starten

Gehen_Sie folgendermaf3en vor,'um eine. Kommunikationsverbindung diber ZIP-Telemetrie
herzustellen:

1. Stellen Sie eine Kommunikationsverbindung-mit dem*Programmierkopf her. Achten Sie
darauf, dass das Kabel-des Programmierkopfes-lang genug ist, um bei Bedarf sofort eine
Kommunikation mit dem’Aggregat uber den Programmierkopf aufnehmen zu kénnen.

2. Halten Sie den Programmierkopf.in.der beschriebenen.Position, bis entweder eine Meldung
erscheint, die besagt,-dass Sie den Programmierkopf vom Aggregat entfernen kénnen oder
bis die Leuchte fur-die ZIP-Telemetrie am'PRM -System leuchtet:

Telemetriesitzung beenden

Klicken Sie-auf die Schaltflache ,Ende Sitzung“, um die Telemetriesitzung zu beenden und in
den Start-Bildschirm zurlickzukehren. Es erscheint ein Dialogfenster;.in‘dem Sie auswahlen
kénnen, ob Sie die Sitzung beenden oder zur-Sitzung.zurliickkehren mdéchten. Beim Beenden
einer Sitzung bricht:das PRM-System die Kommunikation mit dem Aggregat ab.

Sicherheit der ZIP-Telemetrie

Das Aggregat ist ein konformes Sende-/Empfangsgerat.mit niedriger Leistung. Es kann durch
RF-Signale abgefragt oder programmiert werden, die das spezifische ZIP-Telemetrie-Protokoll
verwenden. Bevor das Aggregat auf RF-Signale;antwortet, Gberpriift es, dass diese von einem
ZOOMVIEW-System stammen. Es speichert, ubertragt und empfangt individuell identifizierbare
Gesundheitsinformationen in verschlisseltem Format.

ZIP-Telemetrie ist mdglich, wenn alle folgenden Bedingungen erfullt sind:

+ Die ZIP-Telemetrie fur das PRM ist aktiviert

» Das Aggregat ist zur Radiofrequenz-Kommunikation in der Lage
*  Der ZIP-Telemetriekanal steht zur Verfligung

+ Das Aggregat befindet sich in Reichweite des PRM-Systems
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+ Das Aggregat hat den Explantationszeitpunkt noch nicht erreicht. Bitte beachten Sie, dass
nach Erreichen des Explantationszeitpunkts insgesamt nur noch 1,5 Stunden ZIP-Telemetrie
verflugbar sind

+ Die Batteriekapazitat des Aggregats ist nicht aufgebraucht

Um allen lokalen Kommunikationsvorschriften gerecht zu werden, sollte die ZIP-Telemetrie nicht
benutzt werden, wenn das Aggregat sich aufderhalb der normalen Betriebstemperatur von
20 °C bis 43 °C (68 °F bis 109 °F) befindet.

Die Kommunikation wird nur zwischen einem PRM und einem Aggregat gleichzeitig unterstitzt.
Wenn in der ndheren Umgebung bereits ein PRM mit einem Aggregat kommuniziert, kann
keine zweite Sitzung gestartet werden. In diesem Fall muss die Kommunikation tUber den
Programmierkopf erfolgen.

Das PRM meldet lhnen, wenn aufgrund-anderer laufender Sitzungen keine ZIP-Telemetrie
maglich ist.

RF-Signale im vom System genutzten. Frequenzband kénnen zu Stérungen der
ZIP-Telemetrieverbindung fihren. Zu'diesen Stdrsignalen gehdren:

+ Signale von anderen Aggregat-PRM-Systemen mit aktiven RF-Kommunikationssitzungen,
nachdem die maximal zulassige ‘Anzahl-unabhangiger Sitzungen-erreicht ist. Andere
Aggregate und. PRMs-in.der nahen Umgebung, die auch tber ZIP-Telemetrie kommunizieren,
kdénnen eine ZIP-Telemetrieckommunikationverhindern.

+ ~ Stérungen von.anderen- Radiofrequenzquellen.

VORSICHT:- ‘Hochfrequenzsignale'von Geraten, die mit-ahnlichen Frequenzen arbeiten wie
das Aggregat, kdnnen die ZIP-Telemetrie bei der Abfrage oder Programmierung des Aggregats
unterbrechen. Diese Hochfrequenzstérungen kénnen minimiert werden, indem der Abstand
zwischen dem stérenden Gerat und dem PRM sowie dem Aggregat erhoht.wird. Beispiele fir
Gerate, die Stérungen verursachen konnen:

« ~Schnurlose Horer oderBasisstationen-von Funktelefonen
+ Bestimmte Patienteniberwachungssysteme

Durch Interferenz-mit Radiofrequenzsignalen kann.die ZIP-Telemetrieverbindung voriibergehend
unterbrochen werden.. Normalerweise stellt das’'PRM die ZIP-Verbindung wieder her, wenn

die RF-Interferenz:verschwindet oder-schwacher wird: Da andauernde RF=Interferenz

die ZIP-Telemetrieverbindung verhindern kann,.ist das System-so ausgerichtet, dass der
Programmierknopf genutzt werden kann, wenn die ZIP-Telemetrie nicht moglich ist.

Wenn keine ZIP-Telemetrie méglich ist, kann die,Kommunikation'mit dem PRM Uber den
Programmierkopf hergestellt werden. Das System liefert folgendes Feedback, um darauf
hinzuweisen, dass keine ZIP-Telemetrie moglich ist:

+ Die ZIP-Telemetrie-Anzeige am PRM erlischt

+  Wenn Ereignismarker und/oder EGMs aktiviert sind, wird die Ubertragung der Ereignismarker
und/oder EGMs unterbrochen

+ Wenn ein Befehl erteilt oder eine andere Aktion ausgel6st wurde, zeigt der PRM eine
Meldung an, dass der Programmierkopf in Reichweite des Aggregats platziert werden sollte

Bei Telemetrie mit dem Programmierkopf arbeitet die ZIP-Telemetrie stetig — es kann kein
Programmierschritt abgeschlossen werden, solange das Aggregat nicht den gesamten
Programmierbefehl empfangen und bestatigt hat.
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Es ist ausgeschlossen, dass das Aggregat aufgrund einer unterbrochenen ZIP-Telemetrie
falsch programmiert wird. Unterbrechungen der ZIP-Telemetrie kénnen durch RF-Signale
verursacht werden, die bei ahnlichen Frequenzen arbeiten wie das Aggregat und stark genug
sind, um mit der ZIP-Telemetrie-Verbindung zwischen dem Aggregat und dem Programmiergerat
zu konkurrieren. Starke Stdérungen kénnen zu Unterbrechungen oder Signalausfallen bei
Echtzeit-EGMs fuhren. Wenn Befehle unterbrochen werden, gibt der PRM die Meldung

aus, dass der Programmierkopf Gber dem Aggregat platziert werden muss. Die wiederholte
Anzeige dieser Meldung kann auf das Vorliegen einer intermittierenden Interferenz hinweisen.
Diese Situationen kdnnen durch eine andere Aufstellung des PRM oder die Benutzung des
Programmierkopfs Uberbriickt werden. Die Aggregatfunktionen bzw. die Therapien werden
dabei nicht unterbrochen.

HINWEIS: Wenn sowohl ZIP- als auch Programmierkopftelemetrie verwendet werden

(zum Beispiel Ubergehen von der ZIP-Telemetrie zum Programmierkopf wegen Stérungen),
kommuniziert das Aggregat wenn.maéglich lber ZIP-Telemetrie mit dem PRM. Wenn nur die
Programmierkopftelemetrie verwendet werden soll, den Kommunikationsmodus (Zugriff erfolgt
tber die Taste ,Dienstprogramme®) so einstellen, dass der Programmierkopf fiir jegliche
Telemetrie verwendet wird.

HINWEIS: ~Um die Batterie ztr schonen, wird die ZIP-Telemetriesitzung beendet, wenn die
Verbindung zwischen dem Aggregat und dem PRM eine Stunde lang kontinuierlich (oder 73
Minuten, wenn-sich das Aggregat bei der’ Abfrage im Lagerungsmodus befand). Wenn dieser
Zeitraum verstrichen.ist, muss-der Programmierkopf verwendet werden, um die Verbindung
zum. Aggregat wiederherzustellen:

HINWEIS: « Das Programmiergeréat'arbeitet in einem-landesspezifischen Frequenzbereich. Das
PRM bestimmt den-vom Aggregat verwendeten ZIP-Frequenzbereich anhand des jeweiligen
Modells.,Wenn-der Patient das Land verlasst, in-dem sein Aggregat implantiert wurde, stimmen
die ZIP-Frequenzbereiche von PRM und Aggregat-moglicherweise nicht.dberein. In diesem
Fall gibt das PRM die Meldung aus, dass keine ZIP-Telemetrie verwendet werden kann, das
Aggregat des Patienten jedoch.-mit Hilfe des-Programmierkopfes abgefragt werden kann. Wenn
eine Abfrage’im Ausland erforderlich-ist,.wenden.Sie sich'bitte an Boston Scientific (s. Adresse
auf-der Riickseite.diesesHandbuchs).

Abhilfe bei Stérungen

Wenn der Abstand, zur-Stérsignalquelle vergroRert wird, kann'der ZIP-Telemetriekanal wieder
verwendet'werden. Zwischen der-Stérquelle (mit’einem durchschnittlichen Ausgangswert von
50 mW oder weniger) und dem-Aggregat wie auch dem- PRM wird ein:Mindestabstand von
14 m empfohlen.

Die ZIP-Telemetrieverbindung kann verbessert werden, indem,die PRM-Antenne oder das PRM
anders aufgestellt werden. Falls mit. der ZIP-Telemetrie kein zufrieden stellendes Ergebnis erzielt
wird, besteht die Méglichkeit, eine Telemetrieverbindung mit dem Programmierkopf aufzubauen.

Je nach Umgebung und Ausrichtung'des PRM imVerhaltnis zum Aggregat kann das System
eine ZIP-Telemetrieverbindung Uber Entfernungen von bis zu 12 m aufrechterhalten. Um eine
optimale ZIP-Telemetrieverbindung-aufzubauen, darf die PRM-Antenne nicht weiter als 3 m vom
Aggregat entfernt sein und missen alle Hindernisse zwischen dem PRM und dem Aggregat
beseitigt werden.

Wenn das PRM mindestens 1 Meter entfernt von Wanden oder metallischen Objekten aufgestellt
und darauf geachtet wird, dass das Aggregat (vor der Implantation) nicht in direkten Kontakt

mit metallischen Ablagekasten oder Gegenstanden kommt, kann die Signalreflexion und/oder
-blockierung reduziert werden.

Wenn dafir gesorgt wird, dass sich nichts zwischen PRM und Aggregat befindet (z. B. Gerate,
Metallmdbel, Menschen oder Wande), kann die Signalqualitat verbessert werden. Personen
oder Objekte, die wahrend einer ZIP-Telemetrie den Bereich zwischen dem PRM und dem
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Aggregat passieren, kdnnen eine kurze Unterbrechung der Kommunikation verursachen, was
aber keinen Einfluss auf die Geratefunktion oder die Therapie hat.

Die Zeit, die fur eine Abfrage nach Aufbau der ZIP-Telemetrie benétigt wird, kann einen Hinweis
darauf geben, ob Stérquellen vorhanden sind. Wenn die Abfrage mit ZIP-Telemetrie weniger als
20 Sekunden dauert, sind hdchstwahrscheinlich keine Stérquellen in der Umgebung vorhanden.
Abfragezeiten von mehr als 20 Sekunden (oder kurzzeitige Unterbrechungen von EGMs), deuten
darauf hin, dass Storquellen vorhanden sein kénnen.

INDIKATIONSBASIERTE PROGRAMMIERUNG (IBP)

IBP ist eine Funktion, die Ihnen gezielte Programmierempfehlungen auf Basis der klinischen
Bedurfnisse und primaren Indikationen des Patienten liefert.

IBP ist ein klinischer Ansatz fir die Aggregat-Programmierung, dessen Entwicklung auf
arztlicher Erfahrung und Fallstudien basiert. Ziel der IBP ist es, den Nutzen fiir den Patienten
zu vergroflern und dem Arzt Zeit zu sparen, indem grundlegende Programmier-Empfehlungen
vorgeschlagen werden, die Sie _nach Bedarf anpassen kénnen. IBP zeigt systematisch die
speziellen Funktionen fur die klinischen 'Bedingungen; die Sie lber die IBP-Oberflache
eingegeben haben. So kdnnen Sie die Mdglichkeiten des Aggregats optimal ausnutzen.

IBP ist Uiber die Registerkarte ,Einstellungen® auf dem Hauptbildschirmzuganglich (Abbildung 1-2
auf Seite 1=12).

UBERBLICK EREIGNISSE TESTS i N ElNSTELLUNBEN !
SETETTSED SNSRI (ENSTERUNSEN
niatoishasierte Prograrmmisnung

Die gewiinschten Patieritenindfkationen auswahlen il dann Empfohlene/Einstellungentanzeigen driickes
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Abbildung 1-2. Bildschirm Indikationsbasierte Programmierung

Die Indikationen sind.in Ubergeordnete Kategorien zusammengefasst (siehe obige Abbildung).
Die Therapievorschlage in' den Kategorien werden nachfolgend-genauer beschrieben:

e Sinus-Knoten

— Wenn ,Normal“ ausgewahlt ist, wird.vorgeschlagen;.intrinsische atriale Ereignisse
zuzulassen und eine CRT-Stimulation vorzusehen.

— Wenn ,Chronotropisch Inkompetent® ausgewahit wird, wird die Abgabe einer
frequenzadaptiven CRT-Stimulation vorgeschlagen.

— Wenn ,Sinusknotensyndrom* ausgewahlt wird, wird die Abgabe einer unterstitzenden
atrialen Stimulation und einer CRT- Stimulation vorgeschlagen.

+ AV-Knoten
— Die Vorschlage betreffen die nominellen Einstellungen fur die ,AV-Verzégerung bei

Stimulation® und die ,,AV-Verzdgerung bei Detektion“. Die Funktion ,SmartDelay
Optimierung“ kann zur Anpassung der AV-Verzdgerung verwendet werden.
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HINWEIS: Die gewéhlten Einstellungen fiir AF und Sinusknoten kénnen den empfohlenen Wert
fuir die Einstellung des AV- Knotens beeinflussen.

*  Atriale Arrhythmien

— Wenn ,Paroxysmal/Persistierend” ausgewahlt wird, soll das Tracking atrialer Arrhythmien
dadurch verhindert werden, dass ATR Mode Switch verwendet wird, wenn ein
Zweikammer-Stimulations-Modus vorgeschlagen wird.

— Wenn ,Permanent/Chronische AF* gewahlt ist, wird die Abgabe frequenzadaptiver
CRT-Stimulation vorgeschlagen.

* Ventrikulare Arrhythmien

— Wenn ,VF/SCD-Historie“ oder,Prophylaxe fur VT/VF* ausgewahlt wird, wird eine
2-Zonen-Konfiguration mit-folgenden Frequenzschwellen und Therapien vorgeschlagen:

— 180 min fur die VF-Zone'mit QUICK CONVERT ATP und ,Maximale Schockenergie®
aktiviert

— 160 min?' fir die VT-Zone mit Therapie deaktiviert (Nur Uberwachung)

—  Wenn VT/VF-Historie® ausgewahlt wird, wird eine 2-Zonen-Konfiguration mit folgenden
Frequenzschwellen und Therapien vorgeschlagen:

=200 min"" furdie VF=Zone mitQUICK.CONVERT ATP und.,Maximale Schockenergie*®
aktiviert

— 160 min™ furdie VT-Zone mit,,ATP*und ,Maximale Schockenergie* aktiviert
— ,Onset/Stabilitat (aktiviert

— Wenn ,Nur VF“ausgewahlt wird, wird eine einzelne VF=Zone ab 220 min-' vorgeschlagen,
in der Schocks mit nur-,Maximaler ‘Energie® aktiviert-sind.

Nach Auswahl der entsprechenden Patientenindikationen klicken Sie.auf ,Empfohlene
Einstellungen-anzeigen®, um eine Ubersicht der Programmierempfehlungen anzusehen
(Abbildung 1-3 auf Seite1-14).

HINWEIS:- <Sie miissen sich die empfohlenen Einstellungen ansehen, bevor Sie sie
programmieren kénnen. Mit der.Funktion ,Empfohlene Einstellungen.anzeigen” kbnnen Sie

die Einstellungen ansehen, die auf Basis der-ausgewéhlten Indikationen vorgeschlagen
werden. Die Anzeige.der empfohlenen Einstellungen’(ibertrdgt keine der geplanten (also noch
nicht programmierten) Parameteranderungen. Nachdem Sie die empfohlenen Einstellungen
angesehen haben, kbnhnen Sie‘wéhlen,ob Sie. diese 'programmieren oder ablehnen méchten.
Wenn Sie die empfohlenen Einstellungen.ablehnen, werden Ihre bisherigen Einstellungen
wieder hergestellt. Wenn Sie die .empfohlenen Einstellungen programmieren, werden alle zuvor
geplanten Parameterdnderungen (berschrieben, aulSer Empfindlichkeit und Therapieabgaben,
die nicht (ber IBP programmiert werden knnen.
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INDIKATIONSPROFIL - UBERBLICK EMPFOHLENE EINSTELLUNGEN

VF
VT

UBERBLICK EMPFOHLENE EINSTELLUNGEN

200 mint  ATP  41), 41), 41jx6
160 min*  ATP 41, 41J, 41)x4

Uberblick

Modu

. DDD - BV Priméare
LRL-MTR <5 o D il Einstellungen
ei

Indikationsbasierte Programmierung hat keinen Einfluss auf
die

] und
|eses Profil prnyrzmmlere@)leses Profil zuriickweisen

jon 180 - 180 ms
120 - 120 ms

0 ms

gien.

Abbildung 1-3. Bildschirm Uberblick empfohlene Einstellungen

Der Bildschirm ,Uberblick empfohlene Einstellungen® zeigt die wichtigsten
Programmierempfehlungen.. Weitere Einzelheiten tber alle geanderten Parameter werden
angezeigt, wenn Sie die Schaltflache ,Anderungen“ aus der Werkzeugleiste wahlen. Sie kénnen
die empfohlenen Einstellungenprogrammieren oder ablehnen, solange die Telemetrieverbindung
aktiv ist:

* Programmieren —Schaltflache ,Dieses Profil programmieren® wahlen, um die
vorgeschlagenen Einstellungenzu tibernehmen.

* Ablehnen — Schaltflache ,Dieses Profil zurlickweisen® wahlen, um die vorgeschlagenen
Einstellungen zu.verwerfen; danach erscheint der-IBP-Hauptbildschirm; ohne dass
Anderungen erfolgt sind.

MANUELLE PROGRAMMIERUNG

THERAPIE

Mit den-Steuerelementen-der manuellen.Programmierung (beispielsweise Schieber und Mendus)
kénnen Sie die Programmeinstellungen des Aggregats gezielt anpassen.

Die Steuerelemente der.manuellen Programmierung.befinden sich auf-der Registerkarte
,Uberblick Einstellungen®, auf die Sie von der Registerkarte ,Einstellungen“ aus zugreifen
kénnen oder die-Sie durch'Auswahl der Schaltflache ,,Uberblick Einstellungen® auf der
Registerkarte ;Uberblick® 6ffnen kénnen. Weitere Informationen und Anweisungen.zur manuellen
Programmierung finden Sie unter den jeweiligen Funktionen‘in diesem Handbuch:, Siehe auch
"Programmierbare Optionen" auf Seite A-1 fir eine detaillierte Auflistung allerverfigbaren
Einstellungen.

ABLEITEN

Wenn das Aggregat aufladt; um einen Schock abzugeben, kann‘diese Schockabgabe an den
Patienten abgebrochen werden. Wenn-das passiert, wird der Schock nicht zur Gesamtanzahl von
Schocks gezahlt, die wahrend einer-Episode ‘abgegeben wurden. Wenn eine Redetektion erfolgt
und eine weitere Schocktherapie erforderlich ist.und wenn laut Therapieplan noch Schocks zur
Verfligung stehen, |adt das Aggregat erneut auf, um den nachsten Schock abzugeben.

Wenn die Taste THERAPIE ABLEITEN gedrickt wird, kann die ATP-Therapie auch wahrend
eines Bursts abgebrochen werden. Wenn eine ‘Redetektion erfolgt, wird das ATP-Schema nicht
erneut verwendet, sondern die nachste programmierte Therapie in Folge wird gestartet.

1.  Wenn nicht bereits eine Sitzung lauft, Programmierkopf in Reichweite des Aggregats halten
und eine Kommunikationssitzung starten.

2. Taste THERAPIE ABLEITEN dricken. Es erscheint eine Meldung darlber, dass die
Therapieableitung erfolgt.
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3. Bei Verwendung des Programmierkopfs behalten Sie die Position bei, bis das
Meldungsfenster verschwindet und so anzeigt, dass der Schock abgeleitet wurde. Wenn
der Programmierkopf vorzeitig weg bewegt wird (Unterbrechung der Telemetrieverbindung),
kann es sein, dass das Aggregat weiter Iadt, und den Schock abgibt.

HINWEIS: Zwischen dem Ende der Aufladung und Abgabe des Schocks besteht eine
Verzégerung von 500 ms. In dieser Zeit kann der Befehl THERAPIE ABLEITEN noch gegeben
werden. Nach Ablauf dieses Zeitfensters kann der Schock méglicherweise auch mit dem Befehl
THERAPIE ABLEITEN nicht mehr abgebrochen werden.

Uber die Taste THERAPIE ABLEITEN kann jeder laufende Diagnostiktest beendet
und der Elektrokauter-Schutzmodus deaktiviert werden (Behalten Sie die Position des
Programmierkopfes bei, bis die Ableitfunktion beendet ist, um eine Unterbrechung des
Ableitbefehls zu vermeiden).

STAT-DEFIB (NOT-SCHOCK)

Eine nicht programmierbare Notdefibrillation (STAT-DEFIB (NOT-SCHOCK)) mit maximaler
Energie kann jederzeit wahrend einer Programmiersitzung an den Patienten abgegeben werden.
STAT-DEFIB (NOT-SCHOCK) kann‘immer abgegeben werden, unabhangig davon, welcher
Tachy-Modus im Aggregat/programmiertiist. Diese Funktion beeinflusst die programmierten
Schocksequenzen nicht (Schocks mit.niedrigerer Energie kdnnen nach einem STAT-DEFIB
(NOTI-SCHOCK) abgegeben werden) und'zahlen in der entsprechenden Episode nicht zur
Gesamtanzahl von Schocks in der. Therapiesequenz. Die'Schockenergie bei STAT-DEFIB
(NOT-SCHOCK)-erfolgt. mit maximaler Energie in der programmierten Polaritat und Impulsform;
STAT-DEFIB (NOT-SCHOCK) ist immer ein. Comitted-Schock (verbindlich abzugebender Impuls),
unabhangig von den programmierten Parametern.

1. . Wenn nicht bereits eine-Sitzung'lauft, Programmierkopfiin Reichweite-des Aggregats halten.

2. Taste ,STAT-DEFIB (NOT-SCHOCK)" driicken: Es erscheint eine Meldung mit Informationen
uber den-Schock-und.-Anweisungen fiir-die Abgabe des Schocks.

3. DieTaste!,STAT-DEFIB (NOT-SCHOCK)“ noch.einmal driicken; um den Schock-abzugeben.
Es erscheint eine andere Meldung mit. dem.Hinweis, dass ein STAT-DEFIB_ (NOT-SCHOCK)
erfolgt. Die Meldung-verschwindet'-nach Abgabe-des Schocks.

4. Weitere. STAT-DEFIB-(NOT-SCHOCK)s mit hoher Energie konnen abgegeben werden,
indem die oben beschriebenen Schritte wiederholt'werden.

HINWEIS: Der STAT-DEFIB (NOT-SCHOCK) kann durch Driicken der Taste THERAPIE
ABLEITEN abgebrochen werden.

HINWEIS: Wenn der Tachy-Modus auf ,Nur Uberwachung* oder ,Uberwachung +
Therapie® programmiert ist, wird nach der Abgabe dés STAT-DEFIB (NOT-SCHOCK)s die
Post-Schock-Redetektion gestartet (die anfénglichen Detektionskriterien und Funktionen zur
Detektionsverbesserung werden nicht verwendet). Wenn der Tachy-Modus auf ,Uberwachung
+ Therapie“ programmiert ist, und die Redetektion bestimmt, dass eine weitere Therapie
erforderlich ist, wird die programmierte Therapiesequenz wieder aufgenommen oder gestartet,
einschliellich ATP und/oder Schocks mit niedriger Energie.

STAT-STIM (NOT-VVI)

Die Bradykardie-Notstimulation stellt mit Hilfe des Befehls STAT-STIM (NOT-VVI) die
Bradykardiefunktion auf Parameter, die eine effektive Stimulation gewahrleisten sollen.

1.  Wenn nicht bereits eine Sitzung lauft, Programmierkopf in Reichweite des Aggregats halten.
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2. Taste STAT-STIM (NOT-VVI) driicken. Es erscheint eine Meldung, die die STAT-STIM
(NOT-VVI)-Werte zeigt.

3. Taste STAT-STIM (NOT-VVI) ein zweites Mal driicken. Eine Meldung bestatigt die
Durchfiihrung von STAT-STIM (NOT-VVI) und beinhaltet die STAT-STIM (NOT-VVI)-Werte.

4. Schaltflache ,Schliefen® im Dialogfenster anklicken.

5. Um die STAT-STIM (NOT-VVI)-Notfallstimulation abzubrechen, muss das Aggregat neu
programmiert werden.

HINWEIS: STAT-STIM (NOT-VVI) beendet den Elektrokauter-Schutzmodus.

VORSICHT: Wenn ein Aggregat auf STAT-STIM (NOT-VVI) programmiert ist, stimuliert es
so lange mit Hochenergie-STAT-STIM-Werten, bis es umprogrammiert wird. Der Einsatz von
STAT-STIM-Parametern (Notfallparameter) verkirzt aller Voraussicht nach die Funktionsdauer
des Gerats.

Die STAT-STIM (NOT-VVI)-Parameterwerte sind nachstehend aufgelistet (Tabelle 1-2 auf Seite
1-16).

Tabelle 1-2. STAT STIM (NOT-VVI) Parameterwerte

Parameter Werte
Modus VVI
Untere Grenzfrequenz 60. min'
Intervall 1.000 ms
Stimulierte Kammer BiV
Amplitude 75V
Impulsdauer 1,0.ms
Refraktarzeit nach.Stimulation 250 ms
Post-Sehock-Stimulation VVI

DATENMANAGEMENT

Mit dem PRM-System kénnen Sie Patienten- und:/Aggregatdaten ansehen, ausdrucken, speichern
oder abrufen. In diesem Abschnitt werden die Fahigkeiten.des PRM-Datenmanagementsystems
genauer beschrieben.

Patienteninformationen

Informationen Uber Patienten kénnen‘im Geratespeicher abgelegt werden. Diese Informationen
sind Uber das Patientensymbol im.Bildschirm ,Uberblick®zugénglich. Die Informationen
umfassen u. a.

+ Patienten- und Arztdaten

+  Seriennummer des Aggregats

+ Datum der Implantation

+ Elektrodenkonfigurationen

+ Testergebnisse bei Implantation

Die Informationen kénnen jederzeit durch Abfragen des Aggregats abgerufen und auf dem
PRM-Bildschirm angezeigt oder als Bericht ausgedruckt werden.
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Datenspeicherung

Mit dem PRM kénnen Sie Aggregatdaten auf der Festplatte des PRM oder einer Datendiskette
speichern. Auf dem PRM gespeicherte Daten kénnen auch auf einen USB-Stick Ubertragen
werden.

Es werden u. a. folgende Aggregatdaten gespeichert:

*  Therapiespeicher

*  Programmierte Parameterwerte

+ Trendverlauf-Werte

+ HRV

* Histogramm Stimulations-/Detektionszahler

Taste ,Dienstprogramme® und.-anschliefend Registerkarte ,Datenspeicherung® wahlen, um
auf folgende Optionen zugreifen zu konnen:

* Diskette lesen — mit.dieser Funktion kénnen Aggregatdaten abgerufen werden, die auf
einer Diskette .gespeichert sind.

* Alles speichern — mit'dieser-Funktion kdnnen Aggregatdaten entweder auf einer Diskette
(Diskette muss-eingelegt sein)oder auf der Festplatte.des PRM (wenn keine Diskette
erkannt wird) gespeichert werden. Auf einer Diskette-gespeicherte-Daten kdnnen mit der
oben beschriebenen Option-,Diskette lesen” abgerufen werden.. Auf dem PRM gespeicherte
Daten kénnen.gelesen, geldscht-oder, vom Ausgangsbildschirm’des PRM auf einen
USB-=Stick ubertragen-werden. Berichte stehen als’PDF-Dateien zur Verfliigung. Weitere
Informationen sind‘der PRM-Gebrauchsanweisung zu entnehmen.

HINWEIS: ‘Wahrend die Daten gespeichert werden, zeigt.eine Meldung auf der rechten
Seite des Systemstatushildschirms.an, wo-die ‘Daten gespeichert werden.

Beim Speichern'und Abrufen von-Aggregatdaten sollte Folgendes bedacht werden:

* \ “Auf dem PRM koénnen-maximal-400 verschiedene Patientendatensatze gespeichert werden.
Wenn ein Aggregat abgefragt wird; liberprift das-PRM, ob fur das‘Aggregat bereits ein
Datensatz besteht oder'ob ein.neuer Datensatz angelegt' werden muss.  Wenn ein neuer
Datensatz erforderlichjist und bereits’400 Datensatze im PRM gespeichert sind, wird der
alteste Datensatz-geldscht, um Platz fiir den neuen Patientendatensatz zu schaffen.

* Wenn Sie die Aggregate mehrerer Patienten-abfragen, achten Sie darauf, firr jeden
Patienten eine neue Sitzung zu starten.

» Stellen Sie sicher, dass Sie alle Aggregatdaten auf eine Diskette oder einen USB-Stick
gespeichert haben, bevor Sie einn\PRM.an Boston Scientific einschicken, da alle Patienten-
und Aggregatdaten vom PRM geldscht werden.

* Um die Datenschutzrechte der‘Patienten zu gewahrleisten, werden die Aggregatdaten
verschlisselt, bevor sie auf transportable Medien Ubertragen werden.

Datenspeicher

Mit dem Dienstprogramm ,Geratespeicher kénnen Sie Daten aus dem Geratespeicher abrufen,
speichern und ausdrucken, die fur die Nutzung durch einen AuRendienstmitarbeiter von Boston
Scientific fur klinische Zwecke und zur Fehlersuche bestimmt sind. Dieses Dienstprogramm
sollten Sie nur dann anwenden, wenn Sie von einem Boston Scientific-Au3endienstmitarbeiter
dazu aufgefordert werden. Digitale Medien mit Daten aus dem Geratespeicher



1-18 ANWENDUNG DES PROGRAMMIER-/AUFZEICHNUNGS-/UBERWACHUNGSGERATS
SICHERHEITSMODUS

enthalten geschitzte Gesundheitsinformationen und sind daher gemaf den jeweiligen
Datenschutzbestimmungen zu behandeln.

HINWEIS: Verwenden Sie die Registerkarte ,Datenspeicherung®, um auf die Aggregatdaten fiir
medizinische Zwecke zuzugreifen ("Datenspeicherung” auf Seite 1-17).

Drucken
PRM-Berichte kdnnen auf dem integrierten Drucker oder auf einem angeschlossenen externen
Drucker ausgedruckt werden. Wahlen Sie die Schaltflache ,Bericht* und dann aus den folgenden
Kategorien den Bericht, den Sie ausdrucken méchten:
+  Berichte zur Nachkontrolle
+ Sonstige Berichte
+  Weitere Berichte (einschlieflich Aggregateinstellungen, Patientendaten und andere

Informationen)
SICHERHEITSMODUS

Das Aggregat ist mit einem speziellen Sicherheitsschaltkreis (Safety Core) ausgestattet,

der fir die Abgabe lebenserhaltender. Therapien sorgt, wenn gewisse-nicht behebbare

oder wiederholte Betriebsstérungen,auftreten, die ein Reset des Systems auslésen. Diese
Arten von Betriebsstérungen weisen auf.ein Versagen bestimmter Komponenten in der
Zentralprozessoreinheit' (CPU), einschlieBlich im Mikroprozessor, Programmcode und
Systemspeicher, des’/Aggregats hin. Der Sicherheitsschaltkreis (Safety Core), der eine minimale
Hardware (d. h- unipolare Elektrodenkonfiguration) verwendet, arbeitet,unabhangig und dient
als Backup fiir diese' Komponenten;,

Safety Core (der Sicherheitsschaltkreis).iberwacht das.Aggregat auch bei normaler Stimulation;
wenn-keine normale Stimulation abgegeben-wird,-gibt Safety - Core (der Sicherheitsschaltkreis)
einen Ausldsestimulus ab,und es wird ein System-Reset initiiert.

Wenn ‘das Aggregat innerhalb von 48 -Stunden dreimal neu gestartet wird; schaltet es in.den
Sicherheitsmodus.um. In‘diesem Fall muss das-Gerat ausgetauscht werden. Aullerdem passiert
Folgendes:

+ Das Aggregat gibt.alle-sechs Stunden 16 Pieptone ab: Dieses Piepen wird nach der Abfrage
des Aggregats mit.einem/PRM.deaktiviert.

« Bei aktivem Sicherheitsmodus'ist keine Kommunikation via ZIP-Telemetrie mit dem PRM
moglich. Stattdessen muss der Programmierkopf verwendet werden.

* LATITUDE-Ferniberwachungist nicht verfigbar.
+ Bei der Abfrage wird ein Warnbildschirm eingeblendet, der darauf hinweist, dass sich das

Aggregat im Sicherheitsmodus befindet, und Sie.auffordert, sich mit Boston Scientific
in Verbindung zu setzen.

Backup-Herzschrittmacher

Der Sicherheitsmodus bietet biventrikulare Stimulation mit folgenden festen Parametern:

* Brady-Modus - VVI

* LRL-72,5 min"

* Impulsamplitude — 5,0 V
* Impulsdauer — 1,0 ms
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* Rechtsventrikulare Refraktarzeit (RVRP) — 250 ms

* Rechtsventrikuldare Empfindlichkeit — AGC 0,25 mV

* RV-Elektrodenkonfiguration — Unipolar

* Ventr. Stimulations-Kammer — BiV

*  LV-Korrektur — 0 ms

*  LV-Elektrodenkonfiguration — Unipolar (LVSp.>>Geh.)
»  Stoérreaktion — VOO

*  Post-Schock-Stimulationsverzégerung — 3 s

Backup-Defibrillator
Wenn der Sicherheitsmodus aktiviert.ist, wird der Tachy-Modus automatisch auf ,Uberw. +
Therapie“ programmiert, um ‘eine(einzige Zone fur die Tachyarrhythmie-Detektion und —Therapie
zu aktivieren. Der Tachy-Modus kann im-Sicherheitsmodus noch auf ,Aus” programmiert werden.

HINWEIS: Wenn.im Sicherheitsmodus weitere Betriebsstérungen detektiert werden, wird die
Tachyarrhythmie-Therapie deaktiviert.

Im Sicherheitsmodus ist-die Tachyarrhythmie-Therapie auf diecdAbgabe von 5 Schocks mit
maximaler Energie pro Episode begrenzt.

Die Parameter fur die Tachyarrhythmiedetektion'und —therapie sind wiefolgt festgelegt:

. “(VF-Frequenzschwelle — 165 _ppm

« Daver-A's

«._ Schockpolaritat — Anfanglich

» _-Schock-=Impulsform — biphasisch

« _Schockvektor — V-TRIAD

Bei Magnetanwendung wird die-Therapieabgabe sofort inhibiert, obwohl das’Aufladen eventuell
fortgesetzt wird. Nachdem der Magnet 1 Sekunde lang aufgelegt-wurde, wird die Therapie
abgeleitet'und die-Detektion inhibiert. Damit die-Detektion fortgesetzt.wird, muss der Magnet

2 Sekunden/ang entfernt werden. Der Sicherheitsmodus deaktiviert.auch das normale
Piepverhalten nach-Magnetanwendung.
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KAPITEL 2

Dieses Kapitel enthalt die folgenden Themen:

*  "Aggregat-Modus" auf Seite 2-2
*  "Frequenzdetektion" auf Seite 2-3

*  "Ventrikulare Detektion" auf Seite 2-6
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AGGREGAT-MODUS

Mit dem Aggregat-Modus kénnen Sie das Aggregat auf den gewtlinschten Therapie- und
Detektionstyp programmieren.

Ventrikularer Tachy-Modus

Der Ventrikulare Tachy-Modus steuert die Verfiigbarkeit der Detektions- und Therapiefunktionen
im Ventrikel (Tabelle 2-1 auf Seite 2-2).

Der Ventrikulare Tachy-Modus kann auf folgende Einstellungen programmiert werden:

* Aus — deaktiviert die ventrikulare Tachyarrhythmieerkennung und automatische ventrikulare
Therapieabgabe. Diese Einstellung ist sinnvoll wahrend der Implantation und Explantierung,
wenn Elektroden an das Aggregat angeschlossen oder vom Aggregat getrennt werden.

+  Nur Uberwachung — aktiviert die-Detektion und Aufzeichnung des ventrikuléren
Tachyarrhythmieverlaufs, gibt aber nicht automatisch eine Therapie an den Patienten
ab. Diese Einstellung ist.unter kontrollierten Bedingungen hilfreich, z. B. bei EP-Tests,
Belastungstests und.unmittelbar postoperativ; wenn eine alternative Therapie (z. B. mit
externem Defibrillator) verfligbar ist.

+  Uberwachung+ Therapie — bietet alle.ventrikularen Detektions- und Therapieoptionen.

Tabelle 2-1. Verfiigbarkeit der Aggregatfunktionen in den ventrikuldaren Tachymodus-Einstellungen

Funktionen des Aggregats Ventrikularer Tachy-Modus
Aus o~ Nur Uberwachung
Uberwachung + Therapie

Frequenzdetektion xa X

Bradykardiestimulation X X X
Ventrikulare Detektion/Therapieverlauf Xt X X
STAT-DEFIB (NOT SCHOCK) X X
STAT-STIM (NOT-VVI) X X
Echtzeit-EGM mit Markerannotationen X X
Ventrikulare Tachyarrhythmiedetektion X X
Befohlene ventrikulare ATP X Xe
Ventrikularer befohlener Schock X X
Ventrikularer EP-Test xd xd
Automatische ventrikulare Tachyarrhythmietherapie X

a. Um eine ventrikulare Detektion bei deaktiviertem ventrikularem-Tachy-Modus zu erreichen, muss ein Brady-Modus mit ventrikularer Detektion eingestellt
sein.

b. Wahrend der Programmierung auf ,Aus" speichert das Aggregat nur-STAT-DEFIB im Therapieverlauf. )

c. Wenn der ventrikuldre Tachy-Modus auf ,Uberwachung + Therapie“ programmiert ist, muss der,EP Temporar V-Modus" auf ,Nur Uberwachung“
programmiert sein, um befohlene ventrikulare ATP nutzen zu kénnen.

d. Nicht alle Arten von EP-Tests sind in jedem Modus verfligbar.

Elektrokauter-Schutzmodus

Der Elektrokauter-Schutzmodus bietet asynchrone Stimulation an der LRL mit programmierten
Stimulations-Energien. Die Tachyarrhythmie-Detektions- und -Therapiefunktionen sind
deaktiviert.

Wenn der Elektrokauter-Schutzmodus aktiviert ist, schaltet der Brady-Modus in einen
XOO-Modus um (wobei X durch den programmierten Brady-Modus bestimmt wird).
Die anderen Stimulationsparameter bleiben in den programmierten Einstellungen
(einschlieBlich Stimulations-Energie). Wenn der Brady-Modus vor der Aktivierung des
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Elektrokauter-Schutzmodus deaktiviert war, bleibt er wahrend des Elektrokauterschutzes
deaktiviert. Wenn der Elektrokauter-Schutzmodus aktiviert ist, bendétigt er keine konstante
Telemetrie, um aktiv zu bleiben.

Wenn der Elektrokauter-Schutzmodus wieder deaktiviert wird, kehren folgende Modi auf die vor
der Aktivierung programmierten Einstellungen zurtck:

*  Ventrikularer Tachy-Modus
* Brady-/CRT-Modus

Nach dem Versuch, den Elektrokauter-Schutzmodus zu aktivieren, Uberprifen, ob auf dem
Bildschirm des PRM eine Meldung bestatigt, dass der Elektrokauter-Schutzmodus aktiv ist.

Mit Ausnahme von STAT-DEFIB (NOT-SCHOCK) und STAT-STIM (NOT-VVI) kénnen im
Elektrokauter-Schutzmodus keine befohlenen Therapien, Induktionen oder Diagnostiktests
durchgefiihrt und keine Berichte ausgedruckt werden.

Wahrend das Aggregat im Elektrokauter-Schutzmodus ist, hat eine Magnetanwendung keine
Auswirkungen.auf den-Tachy-Modus.

Im Elektrokauter-Schutzmodus: wird biventrikulare-Stimulation mit auf null programmierter
LV-Korrektur abgegeben, wenn.das Aggregat auf einen ventrikularen Modus programmiert ist.

Der Elektrokauter-Schutzmodus wird folgendermalfen aktiviert/deaktiviert:
1. Die Schaltflache ; Tachy-Modus® oben. auf dem PRM-Bildschirm wahlen.
2. Kontrollkastchen flir die' Aktivierung des_Elektrokauter-Schutzmodus wahlen.

3. 'Schaltflache’,Anderungen. ilbernehmen® anklicken, um den Elektrokauter-Schutzmodus zu
aktivieren. Ein Dialogfenster zeigt an, dass der.Elektrokauter-Schutzmodus aktiv ist.

4.. Wabhlen Sie die Schaltflache. ;Elektrokauter-Schutzmodus- deaktivieren® im Dialogfenster, um
in den zuvor programmierten Modus zuriickzukehren. Der Elektrokauter-Schutzmodus kann
auch uber dieTasten STAT DEFIB (NOT-SCHOCK); STAT-STIM (NOT-VV))'oder ,Therapie
ableiten® auf-dem PRM deaktiviert-werden.

FREQUENZDETEKTION

Die Frequenzdetektion ist fiir alle Detektionsentscheidungen von gréofter Bedeutung. Das
Aggregat nutzt folgende!Quellen, um die ‘Herzzykluslange zu bestimmen:

» Bipolare Elektroden.im/Vorhof und dem rechten‘Ventrikel.
* Einen Detektionsschaltkreis mit-automatischer-Verstarkungsanpassung zur
Frequenzdetektion. Dieser Schaltkreis.stellt-eine angemessene Frequenzdetektion sicher,

indem er sich verandernde und abnehmende’ Signalamplituden kompensiert.

Bei Entscheidungen fir CRT und Bradykardietherapie wird die Frequenzdetektion auf der
Grundlage von rechtsventrikular detektierten und ventrikular stimulierten Ereignissen bestimmt.

Berechnung der Frequenzen und Refraktarzeiten

Das Aggregat berechnet die Frequenz auf einer Basis von Intervall zu Intervall. Nach einer
detektierten Depolarisation wird eine Zykluslange gemessen und mit den programmierten
Detektionsparametern verglichen.
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Das Aggregat verwendet Refraktarzeiten nach stimulierten und detektierten intrinsischen
Ereignissen; intrinsische Ereignisse, die in diese Zeitrdume fallen, werden fur Detektionszwecke
ignoriert. Die Refraktarzeiten kdnnen zusammen mit den Stérschutzfenstern verhindern, dass
eine unerwunschte Therapie abgegeben wird, wenn nicht physiologische Signale detektiert
werden. Die nicht programmierbaren Refraktarzeiten betragen:

+ 85 ms atriale Refraktarzeit nach einem atrial detektierten Ereignis

+ 150 ms atriale Refraktarzeit nach atrialer Stimulation im DDD(R)- und DDI(R)-Modus

+ 135 ms RV-Refraktarzeit nach einem RV-detektierten Ereignis

+ 135 ms Refraktarzeit nach einer Kondensatoraufladung (die Detektion wird in allen Kammern
ignoriert)

+ 500 ms Refraktarzeit nach Schockabgabe (die Detektion wird in allen Kammern ignoriert)

Ventrikulare Frequenzschwellenwerte und Zonen

Das Aggregat vergleicht jedes detektiertes. RV-Herzzyklus-Intervall mit dem programmierten
ventrikuldren Tachyarrhythmiefrequenz-Schwellenwert.

Eine ventrikuldre Tachyarrhythmiezone umfasst eine Reihe von Herzfrequenzen, die durch
mindestens einen programmierten ventrikularen“Tachyarrhythmiefrequenz-Schwellenwert
definiert sind: Sie kdnnen 1 bis 3 ventrikulare Tachyarrhythmiezonen programmieren, von denen
jede einem. getrennten Therapieplan folgt(Tabelle 2-2 auf Seite 2-4, Abbildung 2-1 auf Seite 2-4).

Tabelle 2-2. Nominelle'Werte fiir ventrikuldare Frequenzschwellenwert-Konfigurationen

Ventrikulare Zonenkonfiguration VT-1 Zone VT-Zone VF-Zone
1 Zone N~ PR\ 200 min-’!
2.Zonen N 160" min’! 200 min'
3" Zonen 140, min-' 160, min™ 200 min?!

Abbildung 2-1. Ventrikuldre Tachy-Detektionseinstellungen

Skalierung min

» Frequenzschwellenwerte benachbarter-Zonen missen sich um mindestens 20 min
unterscheiden

» Der niedrigste ventrikulare Tachyarrhythmiefrequenz-Schwellenwert muss mindestens
5 min héher sein als MTR, MSR und MPR

» Der niedrigste ventrikulare Tachyarrhythmiefrequenz-Schwellenwert muss mindestens
15 min"" héher sein als die LRL

CRT-Abgabezone und Tachyarrhythmiezonen

Die Therapieabgabe des Aggregats wird je nach Herzfrequenz in Zonen eingeteilt.
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+ Die CRT-Abgabezone, also der Bereich, Uber den die CRT abgegeben wird, wird anhand
der programmierten LRL und MTR/MSR/MPR festgelegt.

* Die Tachyarrhythmiezonen werden von der unteren Frequenzgrenze der untersten
Tachyarrhythmiezone begrenzt. Es kénnen keine CRT- und Tachyarrhythmiezonen
programmiert werden, die sich Uberlappen. Zwischen dem oberen Grenzwert der Zone
fur die CRT-Abgabe und dem Grenzwert flir die unterste Tachyarrhythmiezone muss ein
Abstand von mindestens 5 min™' bestehen.

Verwendung atrialer Informationen
Die atriale Frequenz kann fir folgende Vorgange eingesetzt werden:

* Inhibieren der ventrikularen Therapie bei Vorliegen von Vorhofflimmern oder Vorhofflattern

«  Ubergehen der Inhibitoren-fiir die ventrikulare Therapie, wenn die ventrikulare Frequenz
hoéher als die atriale Frequenz ist

Das Aggregatreagiert-auf atriale Detektion, unabhangig davon, ob eine atriale Elektrode
implantiert ist oder.nicht.

Es kann)klinische Situationen:gebeny in-denen-Informationen liber die atriale Elektrode nicht
hilfreich sind.(z. B:chronisches Vorhofflimmern, defekte oder dislozierte atriale Elektrode,
Verschlussstecker.im atrialen Anschluss).

VORSICHT: - Wenn keine atriale Elektrode implantiert wird (Anschluss mit einem
Verschlussstecker'verschlossen) oder.wenn eine-atriale Elektrode aufgegeben wurde, aber im
Anschluss verbleibt, muss die‘Programmierung des Aggregats der Anzahl und Art der tatséchlich
verwendeten Elektroden entsprechen.

Wenn keine-atriale Elektrode verwendet wird, beachten: Sie'die-folgenden
Programmierempfehlungen; um ein adaquatesGerateverhalten sicherzustellen:

» _Atriale Elektrode auf ,Aus* programmieren, um-atriale Detektion-zu.verhindern und den
Anstieg der atrialen Z&hler zu minimieren.

HINWEIS: Es sollte kein atrialer EP-Test durchgefiihrt- werden, wenn-die atriale Elektrode
auf ,Aus*” programmiert ist.

* Brady-Modus auf VVI.oder VVI(R) programmieren, um atriale Stimulation zu verhindern
und sicherzustellen; dass atriale Informationen nicht dazu. verwendet werden, die
Brady-Stimulation zu steuern.

« Die folgenden Kriterien zurventrikularen Detektionsverbesserung auf ,Aus® programmieren,
um sicherzustellen, dass keine Therapieentscheidungen aufgrund von atrialen Informationen
getroffen werden:

— Anfangliche und Post-Schocek-V Frequenz > A Frequenz (fiir Onset/Stabilitat)
— Anfangliche und Post-Schock-AFib Frequenzgrenze (fiir Onset/Stabilitat)
— Vorhof-Tachyarrhythmie-Unterscheidung (fur Rhythm ID)

HINWEIS: Sie sollten auch die Stabilitdtseinstellungen priifen und ggf. anpassen.
» Atriale intrinsische Amplitude und Atriale Stimulationsimpedanz der taglichen

Elektrodenmessungen auf ,,Aus” stellen, um die atriale Diagnostik (z. B. atriale Amplitude
und Impedanz) zu deaktivieren.
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« Bei Nachkontrollen erwagen, das atriale Echtzeit-EGM zu deaktivieren.

Wenn in der Zukunft eine atriale Elektrode verwendet wird, missen diese Einstellungen erneut
Uberprift werden, und das Aggregat muss fir den Gebrauch mit einer atrialen Elektrode
programmiert werden.

VENTRIKULARE DETEKTION

Die ventrikulare Detektion besteht aus folgenden Komponenten:

» Anfangliche ventrikuldre Detektion
*  Neubestatigung/Committed Schock
* Redetektion und Post-Schock-Detektion

Die anfanglichen Kriterien fiir die-ventrikulare Detektion umfassen die programmierbaren
Parameter ,Frequenz” und ,Dauer®.(Die Detektionskriterien kénnen auch eine der folgenden
beiden Funktionen zur Detektionsverbesserung enthalten, die wahrend der anfanglichen und
Post-Schock-V-Detektion'neben ;,Frequenz® und ,Dauer® eine zusatzliche Spezifitat bieten:

¢  Onset/Stabilitat
*  Rhythm IB

Das Aggregat startet eine ventrikulare Therapie,swenn-es feststellt, dass die Detektionskriterien
erfullt- werden. Dies ist'der Fall, wenn-alle folgenden Bedingungen erfiillt sind:

.~ Das Detektionsfenster einer ventrikularen Zone wird erfillt und bleibt Gber die gesamte
Dauer erfullt

«~ .Die Dauer einer ventrikularen Zone lauft ab
*  Ein'hoheres Detektionsfenster einer ventrikularen Zone ist nicht erfillt

« (- Die Kriterien.zur Detektionsverbesserung zeigen die Therapie an _(sofern auf ,Ein*
programmiert)

« Das letzte detektierte Intervall-befindet sich in~der ventrikularen Zone

Wenn die oben;genannten Kriterien nicht erfiillt werden, wird,die Therapie nicht eingeleitet und
das Aggregat setzt die Auswertung.der Intervalle fort.

Ventrikulare Detektionsverbesserungs-Funktionen

Eine der folgenden ventrikularen'Detektionsverbesserungs-Funktionen kann programmiert
werden, um eine Spezifitat zuliefern; die uber ,Frequenz® und ,Dauer” hinausgeht (Tabelle 2-3
auf Seite 2-6):

* Rhythm ID
*  Onset/Stabilitat

In der VF-Zone sind keine Kriterien zur Detektionsverbesserung verflgbar.

Tabelle 2-3. In der jeweiligen Zone verfiigbare Detektionsverbesserungs-Funktionen
VT-1 Zone VT-Zone VF-Zone

3-Zonen-Konfiguration? Rhythm ID Rhythm 1D Keine
Onset/Stabilitat Onset/Stabilitatd

3-Zonen-Konfiguration (mit Zone ,Nur Uberwachung*)P ¢ Keine Rhythm ID Keine
Onset/Stabilitat

2-Zonen-Konfiguration Rhythm 1D Keine
Onset/Stabilitat
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Tabelle 2-3. In der jeweiligen Zone verfiigbare Detektionsverbesserungs-Funktionen (Fortsetzung)

VT-1 Zone VT-Zone VF-Zone
2-Zonen-Konfiguration (mit Zone ,Nur Uberwachung®)P Keine Keine
1-Zonen-Konfiguration Keine

a. Wenn eine Detektionsverbesserungs-Funktion in einer 3-Zonen-Konfiguration aktiviert ist, gilt sie sowohl fur die VT-1- als auch fir die VT-Zonen.

b. Detektionsverbesserungs-Funktionen stehen in der untersten Zone einer Mehrzonenkonfiguration nicht zur Verfligung, wenn die Zone als ,Nur
Uberwachung“-Zone (keine Therapie fiir diese Zone programmiert) benutzt wird.

c. Bei Geraten mit einer programmierten 3-Zonen-Konfiguration und Programmierung von VT-1 auf ,Nur Uberwachung” sowie eingeschalteten
Detektionsverbesserungen in der VT-Zone wird die Rhythmusunterscheidung angewendet, wenn eine Tachykardie das Kriterium fiir die anféangliche
Detektion in der Zone ,Nur Uberwachung* erfiillt und die Frequenz darauf hin in die VT-Zone steigt. In diesem Fall wird die anfangliche Detektion neu
gestartet und stehen Detektionsverbesserungen in der VT-Zone zur Verfligung.

d. ,Schock falls instabil ist die einzige, in der VT-Zone einer 3-Zonen-Konfiguration verfiigbare ,Onset/Stabilitat*-Detektionsverbesserung (gilt nur fiir
3-Zonen-Konfiguration ohne die Zone ,Nur Uberwachung*).

HINWEIS: Bisher gibt es keine klinischen Hinweise, dass eine der
Detektionsverbesserungs-Funktionen besser als die andere fiir bestimmte
Indikationen ist. Daher wird eine individuelle Programmierung und Einschétzung der
Detektionsverbesserungs-Spezifitdat empfohlen.

Rhythm ID

Rhythm ID nutzt zusatzlichrzur atrialen und ventrikularen Intervallanalyse eine Vektor-Timing-
und -Korrelationsanalyse, um-festzustellen, ob der Herzrhythmus eines Patienten behandelt
werden-soll (VT) oderob dieTherapie-inhibiert werden soll<(SVT).

Bei aktiver ,Rhythm ID*-nimmt(das Aggregat.eine Vektor-Timing- und--Korrelationsanalyse
anhand der. Schock-EGM und Frequenz-EGM vor.-. Basierend auf diesen Daten wird ein
Referenzmuster des'normalen Sinusrhythmus des Patienten gespeichert.

Wahrend der-Rhythm, ID-Analyse bestimmt.das Aggregat erst, ob die ventrikulare Frequenz
groRer als die atriale Frequenz ist.- Wenn'das der Fall ist, wird'die Therapie gestartet. Wenn
die ventrikulare Frequenz nicht groRer als die' atriale Frequenz.ist, schatzt Rhythm ID folgende
Kriterien ein,;um zu'entscheiden,-ob die Therapie.inhibiert.oder gestartet: werden soll:

</ Durch den Vergleich mit-dem vorher gespeicherten Referenzmuster bestimmt die
Vektor-Timing-rund -Korrelationsanalyse wahrend der.anfanglichen Detektion;-ob der
Rhythmus.eine SVT ist. Wenn der Rhythmus. zur SVT erklart'wird, wird die Therapie inhibiert
("Vektor-Timing und -Korrelation" auf Seite 2-21).

* Wenn die Vektor-Timing- und--Korrelationsanalyse den Rhythmus nicht zur SVT erklart,
entscheiden ,Stabilitat“.und ,AFib, Frequenzschwelle®, ob der ventrikulare Rhythmus instabil
und die atriale'Frequenz schnell ist. Wenn beides derFall ist/.wird der Rhythmus zur SVT
erklart und die Therapie inhibiert.

Rhythm ID beriicksichtigt keine-atrialen Detektionskriterien (V-Frequenz > A-Frequenz oder A
groler als AFib Frequenzschwelle) fir folgende Konfigurationen:

»  Zwei-Kammer-Aggregate, wenn die-Vorhof-Tachyarrhythmie-Unterscheidung auf ,Aus”®
programmiert ist

Bei dieser Konfiguration wird ,Stabilitat nicht fir die anfangliche Detektion bewertet. Dies
kann sinnvoll sein, wenn Probleme mit der atrialen Elektrode aufgetaucht sind. Bei dieser
Konfiguration wird die Therapie bei der anfanglichen Detektion inhibiert, wenn der Rhythmus
zur SVT erklart wird (auf der Grundlage von Vektor-Timing und -Korrelation). Anderenfalls
wird die Therapie ausgeldst.

Es gibt zwei Methoden, durch die das Aggregat automatisch ein Rhythm ID-Referenzmuster
ablegt: passiv und aktiv. Die aktive Methode kann bei Patienten sinnvoll sein, die haufig
ventrikular stimuliert werden.
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Wenn die passive Methode aktiviert ist, versucht das Aggregat alle zwei Stunden, ein Rhythm
ID-Referenzmuster zu erstellen und nutzt dafiir die programmierten Brady-Einstellungen. Die
Aktualisierungen beginnen zwei bis vier Stunden nachdem das Aggregat aus der Betriebsart
,Lagerung® programmiert wurde.

Wenn die aktive Methode aktiviert ist und seit der letzten erfolgreichen Erstellung eines
Referenzmusters sieben Tage vergangen sind, analysiert das Aggregat alle 28 Stunden
automatisch den intrinsischen Rhythmus des Patienten durch Anpassung der Brady-Parameter.
Wahrend der Aktualisierung eines aktiven Rhythm ID-Referenzmusters passiert folgendes:

1. Das Aggregat verifiziert, dass der Patient sich im Ruhezustand befindet (Messung vom
Akzelerometer-Sensor).

2. Das Aggregat aktiviert einen kontrollierten: Stimulationsfrequenzabfall an die programmierte
Rhythm ID-Rickfall-LRL. Wahrend der/Rickfallzeit geschieht folgendes:

+ Das Aggregat schaltet den Stimulationsmodus temporar auf DDI, VDI, VVI, AAl oder
+Aus® (je nach programmiertem Brady-Modus) und verléngert die AV-Verzégerung auf
bis zu 400 ms.

« Biventrikularer. Trigger, Frequenzglattung, ATR, Frequenzhysterese,
Frequenzsuchhysterese und.dynamische Programmierung. (aufler Dynamische VRP)
werden ausgesetzt. ‘Die stimulierte. Kammer wird auf Biventrikular programmiert;
LV-Korrektur wird auf O(gesetzt:

3. _(Nach Ende der'Ruckfallperiode.werden die. Stimulationsparameter wieder auf die normalen
programmierten Parameter‘eingestellt. Ruckfallperioden treten hgchstens einmal taglich auf
und dauern meistens weniger als_eine Minute.

Es’'besteht auch die Mdglichkeit, einen manuellen Befehl zur(Erstellung eines-Rhythm
ID-Referenzmusters an das Aggregat.zu senden.

HINWEIS: Wenn ,Rhythm ID*nicht aktiviert ist, kann trotzdem eine manuelle Aktualisierung
des Referenzmusters,vorgenommen, werden.-Allerdings wird das so-geénderte Muster nicht zur
Bestimmung benutzt, ob. der Patientenrhythmus-V.T oderSVT ist.

Waéhrend einer manuellen Aktualisierung des Rhythm ID-Referenzmusters flihrt das’Aggregat
folgende Aufgaben aus:

1. Aktivierung eines kontrollierten' Stimulationsfrequenzabfalls-an'die programmierte Rhythm
ID-Ruckfall-LRL. Wahrend der Ruckfallzeit geschieht folgendes:

+ Das Aggregat schaltet temporar.in_den programmierte ;Manuelle Rhythm ID
Brady-Modus® und verlangert die'AV-Verzégerung auf bis zu 400 ms.

« Biventrikularer Trigger, Frequenzglattung, ATR,Frequenzhysterese,
Frequenzsuchhysterese und dynamische Programmierung (aulRer Dynamische VRP)
werden ausgesetzt. Die stimulierte Kammer-wird auf Biventrikular programmiert;
LV-Korrektur wird auf O gesetzt.

2. Nach Ende des Riickfallintervalls werden die Stimulationsparameter wieder auf die normalen
programmierten Brady-Parameter eingestellt. Dieser Prozess dauert meistens weniger
als eine Minute.

HINWEIS: Die Einstellungen fiir ,Rhythm ID-Riickfall-LRL" sollten so gewéhlt werden, dass
der normale Sinusrhythmus unterstiitzt wird (z. B. normale AV-Knoten-Uberleitung). Besondere
Vorsicht ist geboten, wenn die LRL unter 50 min'" gewéhlt wird (Frequenzen, die nahe an der
ventrikuldren Ersatzfrequenz des Patienten liegen). Ein ventrikuldrer Ersatzrhythmus wéhrend
einer Rhythm ID-Aktualisierung kann zu unangemessenen Therapieentscheidungen fiihren.
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HINWEIS: Es wird ein vorhandenes Rhythm ID- Referenzmuster fiir die Vektor-Timing- und
-Korrelationsanalyse verwendet, bis ein neueres Referenzmuster erstellt ist.

HINWEIS: Eine manuelle Aktualisierung des Rhythm ID-Referenzmusters sollte nicht direkt
nach der Schocktherapie befohlen werden. Es kann einige Minuten dauern, bis durch den

Schock verursachte UnregelméBligkeiten in der EGM-Morphologie wieder abklingen.

Berucksichtigen Sie bitte die folgenden Informationen, wenn Sie Rhythm ID anwenden:

Rhythm ID bestimmt, ob die Therapie am Ende der Dauer inhibiert wird oder nicht. Wenn die
Entscheidung zu Gunsten einer Therapieinhibierung ausfallt, wird Rhythm ID (einschlielich
Vektor-Timing und -Korrelation, V-Frequenz > A-Frequenz, AFib-Frequenzschwelle und
Stabilitat) weiterhin von Schlag zu Schlag bewertet. Die Verwendung der Funktion
~oustained Rate Duration“ (SRD) begrenzt die Therapieinhibierung durch Rhythm ID auf die
Lange der programmierten SRD:

In der VF-Zone .inhibiert Rhythm/ID die Therapie nicht. Durch die Programmierung der
VF-Frequenzschwelle@auf einenWert, der niedriger als die Frequenz schneller Rhythmen ist,
kann verhindert werden, dass Rhythm ID die-Therapie fir solche Rhythmen inhibiert.

Durch die' Programmierung der Vorhof-Tachyarrhythmie-Unterscheidung auf ,Ein“ wird
verhindert,-dass Rhythm ID.die Therapie inhibiert, wenn die-ventrikulare Frequenz hdher als
die-atriale Frequenz ist.

Wenn niemals ein ' Rhythm‘ID-Referenzmuster erstellt wurde, verwendet Rhythm ID zur
Unterscheidung-zwischen VT.und SVT nur ,Stabilitat und ,AFib-Frequenzschwelle®, weil
keine Vektor-Timing-‘und -Korrelationsanalyse durchgefuhrt-werden kann. Wenn Rhythm
ID keine atrialen.Detektionskriterien berlicksichtigt- und kein Referenzmuster erstellt
wurde, werden daruber hinaus wahrend der anfanglichen Detektion keine Kriterien zur
Detektionsverbesserung bewertet.

Onset/Stabilitat

Die Detektionsverbesserungs-Funktion-,Onset/Stabilitat* analysiert-die Herzzyklus-Intervalle, um
festzustellen, ob der Rhythmus eines Patienten behandelt (VT) oder ob die Therapie inhibiert
werden.soll (SVT).

Bei Onset/Stabilitat werden die Detektionsverbesserungen. programmiert; indem die gewtinschte
Art der Rhythmusunterscheidung-angegeben wird: atriale Tachyarrhythmie, Sinustachykardie
oder polymorphe VT (Tabelle 2-4 auf,Seite 2-9).

In der jeweiligen Zone verfiigbare Rhythmusunterscheidung durch-,,Onset/Stabilitat“

VT-1 Zone VT-Zone VF-Zone
3-Zonen-Konfiguration Atriale Tachyarrhythmie Polymorphe VT2 Keine
Sinustachykardie
3-Zonen-Konfiguration Keine Atriale Tachyar- Keine
(mit Zone ,Nur Uberwachung®)P ¢ rhythmie
Sinustachykardie
Polymorphe VT2

2-Zonen-Konfiguration Atriale Tachyar- Keine

rhythmie
Sinustachykardie

Polymorphe VT2
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Tabelle 2-4. In der jeweiligen Zone verfiigbare Rhythmusunterscheidung durch ,,Onset/Stabilitit“ (Fortsetzung)

VT-1 Zone VT-Zone VF-Zone
2-Zonen-Konfiguration (mit Zone ,Nur Uberwachung*)° Keine Keine
1-Zonen-Konfiguration Keine

a. Die Unterscheidung Polymorpher VT ist nur in der VT-Zone verfligbar.

b. Die Rhythmusunterscheidung steht in der untersten Zone einer Mehrzonenkonfiguration nicht zur Verfiigung, wenn die Zone als ,Nur Uberwachung*-Zone
(keine Therapie fir diese Zone programmiert) benutzt wird.

c. Bei Geraten mit einer programmierten 3-Zonen-Konfiguration und Programmierung von VT-1 auf ,Nur Uberwachung” sowie eingeschalteten
Detektionsverbesserungen in der VT-Zone wird die Rhythmusunterscheidung angewendet, wenn eine Tachykardie das Kriterium fiir die anféngliche
Detektion in der Zone ,Nur Uberwachung* erfiillt und die Frequenz darauf hin in die VT-Zone steigt. In diesem Fall wird die anfangliche Detektion neu
gestartet und stehen Detektionsverbesserungen in der VT-Zone zur Verfiigung.

Neubestatigung/Committed Schock

Die Neubestatigung bezieht sich auf die Uberwachung, die das Aggregat wahrend des Ladens
und unmittelbar nach dem Laden des Kondensators zur Abgabe eines Schocks durchfihrt.
Wenn der Parameter ,Committed Schock® auf ;Nein“ programmiert ist, hat das Aggregat die
Moglichkeit, erneut zu bestatigen, ‘ob ein Schock abgegeben werden soll.

Ventrikuldare Redetektion
Eine ventrikulare Redetektion folgt jeder:

*  Ventrikularen Therapieabgabe
+ Abgeleiteten Therapie aufgrund.der Neubestatigungsanalyse (Abgeleitet-Neubestatigung)
* ~» Manuell-abgeleiteten Therapie

*» Therapie, die nicht.bei ,Detektion erfillt®zur Verfigung steht (es.sei denn, die VT-1 Zone
ist auf ,Nur Uberwachung® programmiert; in diesem ‘Fall'wird-die anfangliche Detektion
erneut gestartet)

Die Redetektion verwendet'den gleichen ventrikuldren Detektionsfensterprozess und die
programmierten. Tachykardiefrequenzschwellen wie die anfangliche Detektion, um das Vorliegen
einer Tachyarrhythmie‘festzustellen:

Die hauptsachlichen Unterschiede zwischen der-anfanglichen Detektion und-der Redetektion
sind die Dauerparameter, die nach*Abgabe der ventrikularen Therapie verwendet.werden, und
die Detektionsverbesserungen, die-zur Verfliigung stehen:

+  Wenn eine ventrikulare Schocktherapie abgegeben wird; passiert folgendes:

— Die Redetektionsdauer.wird vom Wert des. Parameters ,Post-Schock-Dauer” bestimmt

— Detektionsverbesserungen-(auflerfir ,Onset®, ,Schock falls instabil* und ,Vektor-Timing
und -Korrelation®) sind wahrend/der Redetektion verfugbar

+  Wenn eine ventrikulare ATP abgegeben oder.die Therapie abgeleitet wird, geschieht
folgendes:

— Die Redetektionsdauer wird vom Wert des Parameters flir die Redetektionsdauer
bestimmt

— Detektionsverbesserungen (auBler fur ,Schock falls instabil“) stehen wahrend der
Redetektion nicht zur Verfigung

Diejenige Dauer, die fiir angemessen erachtet wird, (Redetektion oder Post-Schock) bleibt dann
in allen Zonen mit den in der jeweiligen Zone programmierten Dauerwerten wirksam.
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Ventrikularer Post-Schock-Detektionsverbesserungs-Typ

Wenn die Funktion auf ,Ein“ programmiert ist, sind folgende Kriterien zur Verbesserung der
ventrikularen Post-Schock-Detektion nach der Post-Schock-Dauer wirksam:

* Post-Schock V-Frequenz > A-Frequenz
*  Post-Schock AFib Frequenzschwelle

*  Post-Schock-Stabilitat

* Post-Schock-SRD

*  Post-Schock-Rhythm ID (verwendet AFib-Frequenzschwelle, Stabilitat, V-Frequenz >
A-Frequenz und SRD)

Mit Ausnahme der Rhythm ID sind alle'Verbesserungen der Post-Schock-Detektion die gleichen
wie die Verbesserungen derjeweiligen ,Anfanglichen Detektionsverbesserungen® (fir ,Rhythm
ID* ist ,Vektor-Timing und’-Korrelation® bei Post-Schock nicht verflgbar).

Die ,Post-Schock-Stabilitat® kann-auch eingesetzt werden, um zu verhindern, dass das Aggregat
infolge schockinduzierten AF unerwlinschte zusatzliche Schocks abgibt (Abbildung 2-2 auf
Seite 2-11.)

Die ,AFib-Frequenzschwelle“.kann in‘Verbindung mit ,Post-Schock-Stabilitat* programmiert
werden, um:AF weiter zu unterscheiden und zu verhindern; dass das Aggregat eine
unerwinschte ventrikuldre 'Schocktherapie abgibt:

Stabilitat Uberpriifen: Post-Schock-SRD lauft ab.
Schock Wenn stabil, aufladen Aufladen und Schock
und.Schock abgeben. abgeben, wenn Therapie
Wenn instabil; Therapie Post-Schock-Stabilitatsanalyse Wenn Stabilitat wahrend SRD inhibiert
inhibieren. Post-Schock- " wahrend SRD-Zeitlimit fortsetzen, Therapie empfiehlt, wurde.
Detektionsfenster SRD-Timer startet: solange das Detektionsfenster aufladen und Schock
der niedrigsten 0s erfilllt bleibt. — - abgeben. 15s
Zoneist erfillitry)® ¢ _N\ro------efomm o A e - e LA e A s T -
| | [
[ [ [ [
Os 5s 20s
Post-Schock-Dauer Post-Schock-Dauer
startet in-niedrigster 1auft ab.

Zone.

Post-Schock-Dauer = 5 Sek.
Post-Schock-SRD = 15 Sek.

Abbildung 2-2. Analyse der Post-Schock-Dauer und Post-Schock-Stabilitét

Details der Ventrikularen Detektion

Das Aggregat nutzt folgende Informationen,.um eine angemessene Therapieabgabe zu
bestimmen:

* Ventrikulare Detektionsfenster

* Dauer-Parameter

* Redetektionsdauer und Post-Schock-Dauer
* Ventrikulare Episoden

* Ventrikulare Detektionsverbesserungen

Ventrikuldre Detektionsfenster
Die angemessene Therapieabgabe hangt von einer genauen Klassifizierung der Herzrhythmen

des Patienten ab. Um sicherzustellen, dass eine angemessene Therapie abgegeben wird,
verwendet das Aggregat Detektionsfenster zur Unterscheidung von Tachykardien.
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Jede Zone hat ein Detektionsfenster, das aus den 10 letzten RV-R-R-Intervallen besteht,
die das Aggregat gemessen hat. Jedes neu gemessene Intervall wird mit den fur jede Zone
programmierten Frequenzschwellenwerten verglichen und im jeweiligen Detektionsfenster
entweder als schnell oder langsam (d. h. oberhalb oder unterhalb der Frequenzschwelle)
klassifiziert.

Das Aggregat bereitet sich auf eine potenzielle Episode vor, wenn es 3 aufeinander folgende
schnelle Intervalle zahlt. Das Fenster wird als erflillt betrachtet und eine Episode erklart, wenn 8
von 10 Intervallen als schnell klassifiziert wurden. Das Detektionsfenster bleibt erfiillt, solange
6 von 10 Intervallen als schnell klassifiziert werden. Wenn die Anzahl der schnellen Intervalle
unter 6 fallt, ist das Detektionsfenster der Zone nicht mehr erfiillt. Das Detektionsfenster der

H . I H H
7 von 10 Intervallen sind'schnell, VF-Fenster nicht erfilllt. |
: I :

Zone gilt erneut als erfillt, wenn wieder 8 von 10 Intervallen als schnell klassifiziert werden
8 von10 Imervallien sind schnell, \'/F—Fenster ist erflllt.
; v

(Abbildung 2-3 auf Seite 2-12).
500 /| 500 [|500 f500/]370
V4 /—
I i

7 von 10 Intervallen sind schnell, VF-Fenster, bleibt erfiillt.

6 von 10 Intervallen sind schnell, VF-Fenster bleibt erflllt.

5.von10 Intervallen sind schnell, VF-Fenster ist nicht mehr erfiillt.

6 von 10 Intervallen sind schnell,
VF-Fenster jst noch nicht wiedgr erfillt.
7.

Ein-Zonen-Konfiguration 7 von 1.0 Intervallen-sind schnell,

VT-Zonenfrequenz.=;150 min-'(bpm) = 400.ms

VF-Fenster ist-noch.nicht wieder erfIUIIt.
7/
77

S = Langsam-..F = Schnell 8 von.10 Intervallen-sind schnell,

VE-Fenster ist wieder erfiillt:

//.
4

Abbildung 2-3. Detektionsfenster einer ventrikularen Zone ist erfillt

Da die Frequenzschwelle der hoheren Zonen auf einenigrélReren Wert als die Frequenzschwelle
in den niedrigeren Zonen programmiert werden muss;-wird €in Intervall, das-in einem héheren
Fenster als schnellklassifiziert wurde, auchiin allen niedrigeren-Fenstern als schnell klassifiziert
(Abbildung 2-4 auf Seite 2-13).
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VF-Zonenfrequenz = 200 min"' (bpm) = 300 ms 1
X | 8 von 10 Intervallen sind schnell, VF-Fenster ist erfiillt. !
VT-Zonenfrequenz = 150 min™' (bpm) = 400 ms H

S = Langsam F = Schnell I ]
! 7 von 10 Intervallen sind schnell, VF-Fenster nicht erflllt. :
! 6 von 10 Intervallen sind schnell, VF-Fenster nicht erflllt. I
VF-Fenster s s s is is is s F F F F F F iFiF
Intervalle in ms 630

VT-Fenster .S

6 von 10 Intervallen sind schnell, VT-Fenster nicht erfiillt. |

7 von 10 Intervallen sind schnell, VT-Fenster nicht erfilllt. |

i 8 von-10 Intervallen.sind schnell, VT-Fenster ist erfillt. l

Abbildung 2-4. Interaktion von ventrikuldren Detektionsfenstern in einer Konfiguration mit zwei Zonen

Dauer-Parameter

Der Dauer-Parameter ist-ein Timer, der.die Lange der Zeit in.jeder Zone misst, die ein Rhythmus
erhalten bleiben muss; bevor eine Therapie abgegeben wird.

Die Zeitmessung'der Dauer beginnt, wenn das Detektionsfenster det entsprechenden Zone
erfulltist. Die“programmierte Dauer wird-nach jedem-Herzzyklus tiberprift, um festzustellen,
ob'sie abgelaufen ;ist.

HINWEIS: ~Da die Zeitmessung der Dauersynchron mit einem Herzzyklus liberpriift wird, kann
die programmierte Dauer um bis zu einem vollen-Herzzyklus tberschritten werden.

» _'Solange‘das Detektionsfenster-der Zone erfillt ist, lauft-der Timer weiter. Wenn die Dauer
einer Zone ablauft und das-letzte detektierte Intervallinnerhalb dieser Zone bleibt, gelten die
Detektionskriterien als erfillt, und.die Therapie wird eingeleitet (vorausgesetzt; dass keine
der programmierten-Kriterien-zur Detektionsverbesserung die Therapieabgabe inhibieren)
(Abbildung-2-5 auf-Seite 2:14).

* Wenn das letzte detektierte Intervall-nicht innerhalb der Zone-liegt, wird keine Therapie
eingeleitet. Jedes nachfolgende Intervall wird Gberprift, bis ein Intervall in der urspriinglichen
Zone liegt oder das Fenster nicht:mehr erfullt ist/(Abbildung 2-6 .auf Seite 2-14).

*  Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend,der Dauer das Detektionsfenster einer Zone
weniger als 6 von 10 schnellen Intervallen detektiert,'wird die Dauer diese Zone auf 0
zuruckgestellt (Abbildung 2-7(auf Seite 2-14). Die Dauer startet erst wieder, wenn das
Detektionsfenster erneuterfullt wird.
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VT-Detektionsfenster bleibt wahrend |

Rechter Ventrikel VT-Dauer erfiillt.
W‘WMWM ”
VT detektiert | ]
VT-Dauer 1-30 Sek. |
| 7 |
VT-Fenster erfillt. VT-Dauer lauft ab und das nachste
VT-Dauer startet. detektierte Intervall befindet sich

in der VT-Zone, Detektion ist erfilllt.
ATP-Therapie wird abgegeben.

Die Dauer beginnt, wenn ein Fenster erfillt wird, und Iauft so lange weiter, wie das Detektionsfenster erfillt bleibt. Die Detektionskriterien
sind erflllt, wenn die Dauer ablauft und das nachste detektierte Intervall sich innerhalb derselben ventrikuldren Zone befindet.

Abbildung 2-5. Ventrikularer Dauer-Timer

VT-Detektionsfenster bleibt wahrend VT-Dauer erfiillt. |

Rechter Ventrikel
W‘W‘M‘W‘/Hf ” JMJM'M‘M’_/L—M/—/lf
VT detektiert | VT-Dauer 1-30 Sek. ] |

| / 1

VT-Fenster erfllt.

VT-Daver gestartet. VT-Dauer|auft ab und das letzte detektierte

Intervall ist nicht in der gleichenZone;
Detektion in derZone ist nicht erfilllt.
Therapie in der Zone wird nicht initiiert.

Abbildung 2-6. Zuletzt detektiertes Intervall

VT Detektionsfenster nichtlanger erfillt;
weniger als 6 von 10 Intervallen.als schnell

Rechter Ventrikel klassifiziert.

EVIVER S VEAWIS YRS AR S TSRS S

8 von.10:ntervallen missen als schnell eingestuft werden,

VT detektiert | VT-Dauer 1-30 Sekinden | umgég YT-Daugkeimeut zu starten.
| {2
VT-Fenster erfillt: VT-Dauer wird auf Null gesetzt. VT-Dauer startet
VT-Dauer gestartet. erneut, wenn das Fenster wieder erfillt ist:

Dauer wird auf Null zuriickgesetzt, wenn-das Fenster wahrend der.Dauer nicht langer-erfillt ist.

Abbildung 2-7. Reset der ventrikularen Dauer

Fir jede ventrikulare Zone'wird eine Dauer programmiert. Es sind‘je nach programmierter
Konfiguration verschiedene Werte verfiigbar (Tabelle 2-5 auf Seite 2-14). Die in den niedrigeren
Frequenzzonen programmierte Dauer muss_mindestens so.grol® wie die Dauer in héheren
ventrikularen Zonen sein. Eine langere Dauer kann verwendet werden, um zu verhindern, dass
das Aggregat eine Therapie bei nicht'anhaltenden Arrhythmien einleitet.

Tabelle 2-5. Programmierbare Optionen fiir die Dauer nach ventrikuldrer Zone und Konfiguration

Konfiguration VT-1-Zone? VT-Zone? VF-ZoneP
1 Zone - -- 1-15 Sekunden
2 Zonen - 1-30 Sekunden 1-15 Sekunden
3 Zonen 1-60 Sekunden 1-30 Sekunden 1-15 Sekunden

a. Die maximale Redetektionsdauer fiir die VT-1- und VT-Zonen betragt 15 Sekunden.
b. In der VF-Zone, ist die Redetektions- und Post-Schock-Dauer auf 1 Sekunde festgelegt.
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Dauer in einer Mehrzonen-Konfiguration
Dauer-Timer laufen unabhangig voneinander in den entsprechenden ventrikuldren Zonen.

*  Wenn die Arrhythmie in der hdchsten Zone entdeckt wird, erhalt der Dauer-Timer gegentber
den Timern der niedrigeren Zonen Prioritat; die Dauer-Timer der niedrigeren Zonen laufen
weiter, werden aber ignoriert, wahrend der Dauer-Timer in der héheren Zone weiterlauft.

¢« Wenn die Dauer in der hdheren Zone ablauft, und die Detektionskriterien erfiillt werden, wird
die Therapie fur diese Zone eingeleitet, unabhangig davon, ob die Dauer-Timer fur die
niedrigeren Zonen abgelaufen sind oder nicht.

< Wenn das Detektionsfenster der héheren ventrikularen Zone nicht erfiillt bleibt, werden die
Dauer-Timer fir die niedrigeren ventrikularen Zonen nicht langer ignoriert.

Die programmierte Therapie flr eine niedrigere ventrikuldre Zone wird eingeleitet, wenn die

Dauerkriterien dieser Zone erfillt sind'und kein Fenster einer hdheren ventrikularen Zone erfiillt
ist (Abbildung 2-8 auf Seite 2-15, Abbildung 2-9 auf Seite 2-15).

VF-Fenster bleibt-erfilit. VF-Dauerlauft ab und Detektion

VF-Fenster ist erfillt, ist'erfillt. Aufladen beginnt. iF-Dauer 1auft wéahrend
VF-Dauer.gestartet: des Aufladens.ab; wird aber ignoriert.

VF detektiert
| /Y | Laden

VF-Dauer.1 Sek.

A L

VT detektiert | VT-Dauer 5 Sek.
I V/4

VT-Fenster erfiillt.
VT-Dauer startet.

Abbildung 2-8. 'Interaktion der ventrikularen Dauer-Parameter bei einer Konfiguration mit zwei Zonen beim Laden

VE-Fenster bleibt nicht erfiillt.
VF-Fenster ist erflillt, VE-Dauer ist nicht erflillt.
V/F-Dauer gestartet. VT-Detektion ist erfiillt.

VF detektiert ! /
VF-Dauer 1-Sek.

A A A b

VT detektiert | VT-Dauer 3QeK. I
i /Y | Laden
VT-Fenster erfllt. VT-Dauer lauftab. Detektion ist-nicht
VT-Dauer gestartet. erflillt, weil VF-Fenster erfiillt ist.

Abbildung 2-9. Interaktion der ventrikuldren Dauer-Parameter bei einer Konfiguration mit zwei Zonen, wenn das Laden
verzégert wird

Ventrikulare Redetektionsdauer - und-Post-Schock-Dauer

Dauer-Parameter werden benutzt, um Tachyarrhythmien wahrend einer ventrikularen
Redetektion zu bestimmen.

*  Der Parameter ,Redetektionsdauer” wird nach Abgabe einer ATP-Therapie (auf3er QUICK
CONVERT ATP), nach Abgeleitet—Neubestatigung, nach einer manuell abgeleiteten
Therapie oder wenn bei Erfiillung der Detektion keine Therapie verfugbar ist eingesetzt
(Abbildung 2-10 auf Seite 2-16).

*  Der Parameter ,Post-Schock-Dauer” wird nach Abgabe einer Schock-Therapie eingesetzt
(Abbildung 2-11 auf Seite 2-16).
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Die Redetektionsdauer kann in den unteren ventrikuldren Zonen einer Mehrzonenkonfiguration
programmiert werden. In der VF-Zone ist sie nicht programmierbar. Die Post-Schock-Dauer kann
ebenso programmiert werden. Die in den unteren ventrikularen Frequenzzonen programmierten
Werte missen mindestens so grof3 wie die Werte in den hdheren Zonen sein.

Um die Dauer bis zu einer potentiellen Therapie zu minimieren, wird empfohlen, die
Redetektionsdauer in den VT-1- und VT-Zonen von Mehrzonenkonfigurationen auf maximal 5

Sekunden zu programmieren.

Es wird empfohlen, die Post-Schock-Dauer in den VT-1- und VT-Zonen von
Mehrzonenkonfigurationen ebenfalls auf maximal 5 Sekunden zu programmieren. Die
Programmierung einer langeren Dauer kann jedoch nutzlich sein, wenn durch Defibrillation
induzierte, nicht anhaltende hochfrequente Rhythmen, wie beschleunigte idioventrikulare
Rhythmen (AIVR) oder AF vorliegen. Eine langere Dauer gestattet, dass der Rhythmus auf eine
niedrigere Frequenz zurickkehrt, bevor.das Redetektionskriterium erfillt wird.

8 von 10 Intervallen sind schnell,
IATP-TherapieJRedetektionsfenster erfillt | 3s

Ignoriel

Suche nach 8 schnellen Intervallen
{ATR-Therapie\ von 10 Intervallen

Nl |
Redetektion Redetektions-
starten dauer starten

Anfangliche Detektion
erflllt
ATP-Therapie programmiert.
Redetektionsdauer auf 3 Sek. programmiert:

1 I >
Redetektions-

dauer lauft ab:
Detektion erfiillt.

Redetektion starten

Abbildung 2-10. ‘Redetektion nach Abgabe einer ventrikuldren ATP

Ignoriert

Ignoriert

Jerock &hock Suche nach8'schnellen Intervallen
Laden [8 Intervalle sind schnell| 3s Laden le)all Intervallen. =
Anféangliche Detektion Redetektion starten Post-Schock- Post-Schock-Dauer. . Redetektion starten
erfllt Dauer starten lauftiab:

Detektion erfillt:

Schocktherapie programmiert.
Post-Schock-Dauer auf 3 Sek. programmiert.

Abbildung 2-11.

Ventrikuldre Episoden

Redetektion nach Abgabe einer.ventrikuldren Schocktherapie

Wenn drei aufeinander folgende schnelle ventrikulare Schlage erkannt werden, fihrt das

Aggregat folgende Aktionen durch:

+ Die Episodennummer wird erhoht

» Es wird Speicherplatz firr die Therapiedaten-und die Elektrogrammspeicherung zugewiesen

+  Es wird die Uberwachung nach erfiillten Detektionsfenstern gestartet

Wenn das Detektionsfenster irgendeiner Zone erfiillt wird, wird der Beginn einer ventrikularen
Episode erklart und die Dauer-Timer starten in den Zonen, wo die Detektionsfenster erfiillt sind.
Die ventrikulare Episode wird fiir beendet erklart, wenn alle Detektionsfenster nicht mehr langer
erflllt sind und fiir eine bestimmte Dauer unerfiillt bleiben.

Jede ventrikuldre Tachy-Episode wird als behandelt oder nicht behandelt klassifiziert
(Abbildung 2-12 auf Seite 2-17 bis Abbildung 2-16 auf Seite 2-18).
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* Eine behandelte Episode ist eine Episode, in der eine Therapie abgegeben wird.
» Eine nicht behandelte Episode ist eine Episode, in der keine Therapie abgegeben wird.

Bei einer behandelten Episode startet an dem Zeitpunkt, an dem die Therapie abgegeben wird,
ein Episodenende-Timer. Bei einer nicht behandelten Episode startet ein Episodenende-Timer
zu dem Zeitpunkt, an dem das Aggregat erkennt, dass alle Detektionsfenster nicht mehr erfullt
sind. Das Intervall bis zum Ende der Episode soll es ermdglichen, dass sich der Patient
stabilisiert, bevor wieder die anfangliche Detektion und die anféangliche Therapie verwendet
werden. Die Episode wird flr abgeschlossen erklart, wenn fiir einen bestimmten Zeitraum nach
dem letzten Therapieversuch kein Detektionsfenster erfillt wird (Tabelle 2-6 auf Seite 2-17).
Wenn vor Ablaufen der Episode erneut ein Fenster erflllt wird, wird der Episodenende-Timer
auf Null zurlickgesetzt. Er startet wieder, wenn entweder eine Therapie versucht wird, oder alle
Fenster nicht erflllt sind (Abbildung 2-16 auf Seite 2-18).

Wenn eine Episode fiir abgeschlossen erklart wurde, verwendet das Aggregat bei nachfolgenden
Tachyarrhythmien die ‘anfangliche Detektion und Therapie.

Tabelle 2-6. Episodenende-Timer

Klassifikation von Episoden Ventrikulérer Episodenende-Timer
(erforderliche Zeit die vergehen muss, damit eine Epi-
sode als beendet erklart wird)

Nicht behandelt (keine Therapie:abgegeben) 10 Sekunden
Behandelt (nur ATP=Therapie abgegeben) 10 Sekunden
Behandelt (irgendeine Defibrillationstherapie abgegeben) 30 Sekunden

HINWEIS: Die Episode wird.sofort.beendet; wenn der Tachy-Modus umprogrammiert wird, eine
Induktion oder ein Elektrodentest versucht.wird, bevor die Episode beendet ist oder beliebige
ventrikuldre Detektions-'oder Therapieparameter-umprogrammiert werden.

Kopplungsintervall
—~

Detektionsfenster

Detektionsfenster bleibt erfiillt. | wird hicht erfiill

Detektionsfenster erfilllt.
ATP-Burst
| | urs 10s [
1 v | | /. §
Start der Dauer. Detektionskriterien Start Episodenende-Timér) Episodenende-Timer lauft ab.
Start der Episode. erflllt. Abgabe Episode ist vortiber.

der ATP-Therapie:

Abbildung 2-12. Behandelte Episode, bei der der ventrikuldre Modus auf ,,Uberwachung + Therapie“ programmiert ist und
eine ATP-Therapie abgegeben wird

Detektionsfenster bleibt erfilllt. Detektionsfenster wird nicht.erfiillt.

A

Detektionsfenster erfiillt.

Schock

! /Y ! Laden ! /Y 30s ! >
Start der Dauer. Detektionskriterien erfiillt. ~ Start Episodenende-Timer. Episodenende-Timer lauft ab.
Start der Episode. Start des Ladevorgangs. Episode ist voriiber.

Abbildung 2-13. Behandelte Episode, bei der der ventrikulidre Modus auf ,,Uberwachung + Therapie“ programmiert ist und eine
Schock-Therapie abgegeben wird
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Detektionsfenster nicht mehr erfiillt; weniger | Detektionsfenster wird nicht erfiillt.
als 6 von 10 Intervallen als schnell klassifiziert.

Detektionsfenster erfiillt.

! V4 ! V4 !
Start der Dauer. Dauer nicht abgelaufen. Episodenende-Timer lauft ab.
Start der Episode. Dauer auf Null zurlickgesetzt. Episode ist voriiber.
Start Episodenende-Timer.
Abbildung 2-14. Nicht behandelte Episode, bei der der ventrikuldre Modus auf ,,Uberwachung + Therapie“ oder ,,Nur
Uberwachung“ programmiert ist und die Dauer noch nicht abgelaufen ist

F = Schnell
S = Langsam Neubestatigung tiberwacht Rhythmus auf fiinf von zehn
Detektionsfenster bleibt erfillt. | langsame Intervalle' wéhrend des Ladens.

Rechter Ventrikel E
S$'S s . 8.8

Detektionsfenster Tachyarrhythmie konvertiert spontan.
erflllt.
|

| | [ Laden | Ahs |

T V4 B i /7 T
Start der Dauer. Detektionskriterien erfilllt. Neubestatigung gibt'an, dass, Episodenende-Timer
Start der Episode. Start des'Ladevorgangs. keine Tachyarrhythmie vorliegt; lauft ab. Episode ist

Schock nicht abgegeben. voriber.

Start Episodenende-Timer.

Dieses Beispiel geht davon.aus, dass ,Commited Schock® auf ,,Aus” programmiert ist.

Abbildung 2-15. ‘Nicht behandelte Episode, bei der der ventrikulire Modus auf ,,Uberwachung + Therapie“ programmiert ist und
der Ladevorgang vor der Abgabe-der Defibrillationstherapie gestoppt wird

Rechter Ventrikel
Ventrikulare Frequenz
bleibt.schnell. Detektionsfenster wird nicht erfuillt.
% % p A —
Detektionsfenster
Schock erfiillt. Schock
30s
! / ! Vi 4@ | u L

Start Start der Detektionskriterien erfiillt. Neustart.Episodenende-Timer. Episodenende-Timer
Episodenende- Post-Schock-Dauer.  Start des Ladevorgangs. lauft ab. Episode ist
Timer. Episodenende-Timer voruber

wird auf Null

zurlickgestellt.

Dieses Beispiel zeigt eine ,Behandelte Episode®, bei der’,V<Tachy-Modus* auf/,Uberwachung + Therapie* programmiert ist. Der
Episodenende-Timer wird auf 0 zurlickgesetzt, wenn ein ventrikulares Detektionsfenster nach-einer ventrikuldren Therapieabgabe, aber vor
dem Erreichen des Episodenendes erfiillt wird. In diesem Beispiel wurden-innerhalb der Episode 2 Schocks abgegeben.

Abbildung 2-16. Behandelte Episode, bei der der ventrikulidre Modus auf ,,Uberwachung + Therapie“ programmiert ist und der
Episodenende-Timer auf Null zuriickgesetzt wird

Ventrikuldre Detektionsverbesserungen

Ventrikulare Detektionsverbesserungen tragen zur Spezifitdt der Detektionskriterien ,Frequenz®
und ,Dauer” bei. Sie kénnen ventrikulare Detektionsverbesserungen programmieren, um
folgendes zu erreichen:

+ Therapieabgabe verzdgern oder inhibieren
+ Therapieinhibierung Uberspringen
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ATP-Therapiesequenz zugunsten einer Schocktherapie tberspringen

Die Funktionen zur Verbesserung der ventrikuldren Detektion kdnnen folgendermalien
programmiert werden:

Rhythm 1D
Onset/Stabilitat
LAus® (d. h. nur Frequenz)

Wenn ,Aus” gewahlt wird, werden nur die ventrikulare Frequenz und Dauer fur die
Therapieentscheidungen genutzt.

Wenn ,Rhythm ID* oder ,Onset/Stabilitat* gewahlt wird, werden Verbesserungsparameter
zusatzlich zur ventrikularen Frequenz und Dauer wie folgt fir die Therapieentscheidungen
(Tabelle 2-7 auf Seite 2-19) genutzt:

+ ,Vektor-Timing-und -Korrelation* inhibiert eine Therapie, wenn der Uberleitungsvektor
(EGM-Morphologie und -Timing) wahrend einer Tachyarrhythmie dem Uberleitungsvektor
des Referenzmusters des'normalen Sinusrhythmus des Patienten entspricht.

* ,V Frequenz>-A Frequenz®kann genutzt werden, um die. Inhibierungsentscheidung von
,onset", ,Stabilitat; ,Vektor-Timing und =Korrelation“ und/oder ,AFib Frequenzgrenze*
auler Kraft zu setzen..,,V Frequenz > A-Frequenz” kann genutzt werden, um immer dann
eine ventrikulare Therapie @abzugeben, wenn die ventrikulare Frequenz grofier als die
atriale Frequenz ist.

» -/ Das-Kriterium-,AFib Frequenzgrenze" kann (zusammen mit ,Stabilitat*) so programmiert
werden, dass eine ventrikulare Therapie-verhindert wird,.wenn der atriale Rhythmus schnell
ist.

» . Der Parameter ;Stabilitat! -kann so programmiert werden, dass)eine ventrikulare
Therapieabgabe verhindert wird, wenn derventrikulare' Rhythmus instabil ist.

» . Der Parameter;,;Schock-falls instabil* kann so programmiert werden, dass die Abgabe der
ATP-Therapie Ubersprungen‘und Schocktherapie-abgegeben wird;;wenn der ventrikulare
Rhythmus bei der’Analyse als instabil erklart wird.

* ,Onset” kann so programmiert werden, dassdie ventrikulare Therapie inhibiert wird, wenn
die Herzfrequenz‘des Patienten-nur allmahlich ansteigt-

« Das Aggregat'’kann.mit Hilfe des Parameters ,SRD" (Sustained Rate Duration - anhaltende
Frequenzdauer) die' Entscheidung-der Parameter -, Stabilitat*, ,Onset®, ,Vektor-Timing und
-Korrelation* und/oder ;AFib Frequenzgrenze®, die ventrikuldre Therapie zu inhibieren, aul3er
Kraft setzen wenn eine hohe'Frequenz Uber die programmierte Zeit anhalt.

Tabelle 2-7. Verbesserungsparameter fiir Detektionsverbesserung

Verbesserungsparameter Rhythm ID Onset/Stabilitat
Anfanglich Post- Anfanglich Post-
Schock Schock

Vektor-Timing und -Korrelation? X - - = - =
V Frequenz > A Frequenz (nur Zweikammer-Aggregate) Xb e Xb e X X
AFib Frequenzgrenze (nur Zweikammer-Aggregate) Xb d Xb d Xe Xe
Stabilitat (zur Inhibierung) Xf Xf X X
Schock falls instabil - - X - -
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Tabelle 2-7. Verbesserungsparameter fiir Detektionsverbesserung (Fortsetzung)

Verbesserungsparameter Rhythm ID Onset/Stabilitat
Anfanglich Post- Anfanglich Post-
Schock Schock
Onset - - - X -
SRD9 X X X X

a. Diese Verbesserung ist nicht einzeln programmierbar.

b. Wenn ,Rhythm ID* ausgewahlt ist, wird diese Verbesserung automatisch aktiviert, wenn die Vorhof-Tachyarrhythmie-Unterscheidung auf ,Ein“ programmiert
ist. Dies ist jedoch bei Einkammergeraten oder bei ausgeschalteter Vorhof-Tachyarrhythmie-Unterscheidung auch bei Zweikammergeraten nicht moglich.

c. Diese Verbesserung ist nicht einzeln programmierbar, wenn ,Rhythm ID* aktiviert ist.

d. Ist ,Rhythm ID* ausgewahlt, verwendet dieser Parameter den gleichen Wert fiir die anfangliche und die Post-Schock-Detektion. Er kann nicht unabhéngig
aktiviert bzw. fir die Post-Schock-Detektion deaktiviert werden.

e. Wenn ,Onset/Stabilitat* ausgewahlt ist, kann dieser Parameter unabhéngig fir die Post-Schock-Detektion aktiviert und deaktiviert werden. Ist dieser
Parameter aktiviert, verwendet er den selben Wert wie die anfangliche Detektion.

f.  Wenn ,Rhythm ID" aktiviert ist und Vorhof-Tachyarrhythmie-Unterscheidung bei-Zweikammergeraten auf ,Ein“ programmiert ist, verwendet
diese Verbesserung den selben Wert fiir die anfangliche und die Post-Schock-Detektion. Bei Einkammergeraten oder ausgeschalteter
Vorhof-Tachyarrhythmie-Unterscheidung, wird diese Verbesserung automatisch fir die anfangliche Detektion deaktiviert, bleibt jedoch fiir die
Post-Schock-Detektion aktiviert.

g. SRD steht zur Verfligung, wenn die Detektionsverbesserungen programmiert sind, die eine Therapie inhibieren.

Einige der Parameter zur-Detektionsverbesserung kénnen auch unabhangig als
Post-Schock-Parameter programmiertwerden (Tabelle 2-7.auf Seite 2-19).

Wie viele einzelne Parameter fir 'die Detektionsverbesserung zur Verfligung stehen, ist abhangig
von der Anzahl der programmierten<Tachy-Zonen: 3,2 oder 1 (Tabelle 2-8 auf Seite 2-20).

Tabelle 2-8. Verfiigbare Kriterien zur ventrikularen Detektionsverbesserung in Mehrzonen-Konfigurationen

VT-1 Zone VT-Zone VF-Zone

3-Zonen-Konfiguration Vector-Timing und -Korrelation Vector-Timing und -
V'Frequenz > A Frequenz -Korrelation?

AFib Frequenzgrenze V. Frequenz > A Frequenz?®
Stabilitat (zur Inhibierung) AFib Frequenzgrenze?
Onset Stabilitat (zur Inhibierung)?
SRD Schock falls instabil

SRD2

3-Zonen-Konfiguration s Vector-Timing, und \C
(mit Zone ,Nur Uberwachung®)P ¢ -Korrelation

V'Frequenz. > A'Frequenz
AFib-Frequenzgrenze
Stabilitat (zur Inhibierung)
Schock falls instabild
Onset

SRD

2-Zonen-Konfiguration Vector-Timing und -
=Korrelation

V Frequenz > A\Frequenz
AFib Frequenzgrenze
Stabilitat,(zur Inhibierung)
SchockK falls instabild
Onset

SRD

2-Zonen-Konfiguration (mit Zone ,Nur . -
Uberwachung®)P

1-Zonen-Konfiguration -

a. Die Verbesserung ist nur dann in der mittleren Zone einer 3-Zonen-Konfiguration verfiigbar, wenn ,Rhythm ID* aktiviert ist.

b. Detektionsverbesserungen stehen nicht in der untersten Zone einer Mehrzonenkonfiguration zur Verfiigung, wenn die Zone als ,Nur Uberwachung® (keine
Therapie ist fur diese Zone programmiert) verwendet wird.

c. Bei Geraten mit einer programmierten 3-Zonen-Konfiguration und Programmierung von VT-1 auf ,Nur Uberwachung“ sowie eingeschalteten
Detektionsverbesserungen in der VT-Zone wird die Rhythmusunterscheidung angewendet, wenn eine Tachykardie das Kriterium fiir die anféngliche
Detektion in der Zone ,Nur Uberwachung* erfiillt und die Frequenz darauf hin in die VT-Zone steigt. In diesem Fall wird die anfangliche Detektion neu
gestartet und stehen Detektionsverbesserungen in der VT-Zone zur Verfiigung.

d. ,Schock falls instabil“ kann nicht auf ,Ein* programmiert werden, wenn dieser Parameter sich in der selben Zone wie andere Detektionsverbesserungen
befindet, die zur Inhibierung der Therapie programmiert sind (,Onset", ,Stabilitat* und ,AFib Frequenzgrenze®).

Wenn eine bestimmte Rhythmusunterscheidung ausgewahlt ist, kdnnen Sie die Werte fir die
Detektionsverbesserungen andern, die zur Unterscheidung dieses Rhythmus geeignet sind. Die
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nominellen Werte sind in der folgenden Tabelle aufgefuhrt; Sie kénnen die Werte nach eigenem
Ermessen verwenden.

Tabelle 2-9. Die nominellen Werte fiir Verbesserungen der anfanglichen Detektion und der Redetektion

Onset/Stabilitat Rhythm ID
Parameter Vorhof-Tachyar- Sinus- Unterschei- Vorhof-Tachyar- Vorhof-Tachyar-
rhythmie-Unter- Tachykardie- dung Polymor- | rhythmie-Unter- rhythmie-Unter-
scheidung Unterscheidung pher VT scheidung ,,Ein“ | scheidung , Aus*
Vektor-Timing und -Korrelation - - - - - - Ein2 Ein2
V Frequenz > A Frequenz (nur Ein Ein - = EinP - =
Zweikammer-Modelle)
AFib Frequenzgrenze (nur 170 min™ - - - - 170 min™' - -
Zweikammer-Modelle)
Stabilitat (zur Inhibierung) 20 ms 2l - - 20 ms 30 ms
Onset (nur anfangliche X 9% - - - - - -
Detektion)
SRD anfanglich 3:00. Minuten;Se- |, 3:00-Minuten:Se- - 3:00 Minuten:Se- | 3:00 Minuten:Se-
kunden kunden kunden kunden
SRD Redetektion 0:15-Minuten:Se- v - - 0:15,Minuten:Se- | 0:15 Minuten:Se-
kunden kunden kunden
Schock falls instabil T QN 30 ms - - - -

a. Der Parameter ist nicht einzeln.pregrammierbar.
b. Der Parameter ist.nicht einzeln programmierbar, wenn-Rhythm.ID aktiviert ist.

Vektor-Timing und/-Korrelation

»Vector-Timing-und -Korrelation* vergleicht EGM-Signale fiir einen unbekannten Rhythmus mit
einem gespeicherten'Referenzmuster von EGM-Signalen eines normalen Sinusrhythmus (NSR).
Rhythmen, die nicht dem-gespeicherten Referenzmuster‘@ahneln(d. h: nicht korrelieren) werden
als VT eingestuft. Rhythmen, die mit.dem-.gespeicherten Referenzmuster korrelieren, werden
als-SVT eingestuft. ;,Rhythm ID“ verwendet diese Klassifizierung wahrend der anfanglichen
Detektion; um.zu,entscheiden; ob eine Therapie abgegeben oder inhibiert wird.

Wenn ein(schneller Rhythmus detektiert ‘wird, wird jeder/Schlag des Rhythmus.-mit dem
gespeicherten-Referenzmuster verglichen. Das Aggregat misst die Korrelation zwischen dem
detektierten.Signal und dem gespeicherten’Referenzmuster.und stuft jeden.Schlag als ,korreliert*
oder ,unkorreliert®.ein. Ein)Schlag in der’VF-Zone wird.immer als),unkorreliert* gezahlt, und zwar
auch dann, wenn ein/hoher Korrelationswert.gemessen wurde.

Das Aggregat stuft den detektierten Rhythmus-auf der Grundlage der Berechnungen als SVT
oder VT ein:

*  Wenn mindestens 3 von 10 Schldgen korrelieren, wird der Rhythmus als SVT eingestuft und
in den annotierten Elektrogrammen als.,RID+" angegeben

*  Wenn weniger als 3 von 10 Schiagen korrelieren, wird der Rhythmus als VT eingestuft und
in den annotierten Elektrogrammen als-,RID-“ angegeben

V-Frequenz > A-Frequenz

Die Funktion V-Frequenz > A-Frequenz (ventrikulare Frequenz grof3er als atriale Frequenz)
vergleicht die atriale und ventrikulare Frequenz, um die Art des schnellen ventrikularen
Rhythmus zu bestimmen. Wenn die ventrikulare Frequenz gréRer als die atriale Frequenz
ist, wird die Therapie gestartet, egal, wie die Analyse der anderen programmierten
Detektionsverbesserungen ausfallt.
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Die Analyse wird durchgeftihrt, indem die Durchschnittsfrequenz der letzten 10 ventrikularen
Intervalle vor Ablauf der Dauer mit der Durchschnittsfrequenz der letzten 10 atrialen Intervalle
vor Ablauf der Dauer verglichen wird (Abbildung 2-17 auf Seite 2-22). Wenn weniger als 10
atriale Intervalle verfugbar sind, werden die verfugbaren Intervalle verwendet, um die atriale
Durchschnittsfrequenz zu berechnen. Die Analyse wird anhand folgender Kriterien durchgefihrt:

+  Wenn die ventrikuldre Durchschnittsfrequenz um mindestens 10 min™' schneller als die
atriale Durchschnittsfrequenz ist, wird die ventrikulare Frequenz fir schneller erklart als
die atriale Frequenz (was im Bericht ,Episodendetails® als ,Wahr* angezeigt wird) und die
ventrikulare Therapie wird gestartet.

+  Wenn die durchschnittliche ventrikulare Frequenz nicht mindestens 10 min hdher als
die durchschnittliche atriale Frequenz ist (was im Bericht ,Episodendetails® als ,Falsch®
angezeigt wird), kann die Therapie weiterhin inhibiert werden. Der Bericht ,Episodendetails®
zeigt die gemessenen Werte.an, auch‘wenn der Parameter auf ,Aus“ programmiert ist.

Wenn die Therapie inhibiert wird, 1auft die Analyse ,V- Frequenz > A- Frequenz* weiter, bis
entweder die ventrikulare Frequenz Uber.der atrialen Frequenz liegt oder die anderen Kriterien
zur Detektionsverbesserung eine Therapie indizieren:»In diesem Fall wird die Therapie gestartet.

HINWEIS: V-Frequenz>A-Frequenz wird bej'der Redetektion nach'einer ATP-Therapie nicht
lberpriift.

Anzahl der Intervalle 1 2 3 4 5 6 7 8 *
Intervalle . . \
in ms ’ 620 600 : 580 580 620 600 640 560 600
| i v
E E Summe der atrialen Intervalle.berechnen. Durchschnittliche ventrikulare
: | i Durchschnitt-=600 ms = 100 min! (bpm). Frequenz (150 min~' [bpm]) ist
' : I um mindes_te_ns 10 rr_]in'1 groRerals
' ' durchschnittliche/atriale Frequenz
! ' Summe der 10 letzten ventrikularen Intervalle (100 min"' [bpm]), also wird eine
Anzahl der ! ! berechnen. Durehschnitt =400 ms = 150 min-! Therapie-abgegeben.
Intervalle 1 2 B84 5-8 7 8" (bpm).
Intervalle ' q 400 420" 380 390 410 400 360 440 410..390. ATP-Therapie

inms

Ventrikel

| VT detektiert
Drittes schnelles Intervall Dauer starten. Dauer lauft ab.
(von den 8 von 10, die das Onset.berprifen. Onset ist-allmahlich.
Detektionsfenster erfiillen) V-Frequenz > A-Frequenz analysieren.

Therapie abgeben, weil V>/A.

Abbildung 2-17. V-Frequenz > A-Frequenz Analyse

Der Parameter ,V- Frequenz > A- Frequenz‘ kannprogrammiert werden, um die Inhibitoren
(,Vektor-Timing und -Korrelation®, ,AFib-Frequenzschwelle®, ,Stabilitdt* und/oder ,Onset*) zu
Ubergehen und die Therapie in dem Fall'zu, starten, dass die ventrikulare Frequenz schneller
ist als die atriale Frequenz.

HINWEIS: Siehe "Verwendung atrialer Informationen" auf Seite 2-5 fiir weitere Informationen
liber die Aggregatperformance, wenn die atriale Elektrode auf ,,Aus” programmiert ist.

HINWEIS: In einer ,Rhythm ID“-Konfiguration ist die Uberpriifung der V-Frequenz > A-Frequenz
an die AFib Frequenzschwelle gekoppelt. Wenn die Atriale Tachyarrhythmie-Diskriminierung
auf ,Aus” programmiert ist, werden die Detektionsverbesserungen AFib Frequenzschwelle

und V-Frequenz > A-Frequenz nicht bewertet.
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AFib-Frequenzschwelle

Die AFib-Frequenzschwellenanalyse identifiziert AF, indem die atriale Frequenz mit der
vorprogrammierten AFib-Frequenzschwelle verglichen wird.

Die AFib-Frequenzschwelle kann nicht aktiviert werden, ohne dass auch die
Detektionsverbesserung ,Stabilitat” aktiviert wird. Das Aggregat analysiert beide Parameter, um
zu bestimmen, ob die Therapie zuriickgehalten oder abgeben werden soll.

Wenn die intrinsische atriale Frequenz tGber der AFib-Frequenzschwelle liegt und der ventrikulare
Rhythmus als instabil klassifiziert wurde, wird erklart, dass der ventrikulare Rhythmus aufgrund
von AF vorliegt.

Es wird folgendermalen festgestellt;ob die intrinsische atriale Frequenz Uber der
AFib-Frequenzschwelle liegt (Abbildung 2-18 auf Seite 2-23):

« Beim Start der ventrikuldren Tachyarrhythmiedetektion beginnt die atriale Analyse. Jedes
atriale Intervall'wird als schneller oder langsamer als das AFib-Frequenzschwellen-Intervall
klassifiziert.

* Wenn 6 der.letzten 10./Intervalle als schneller als die AFib-Frequenzschwelle klassifiziert
werden, erklart das Aggregat das Vorliegen von AF.

» .Dann/wird die ventrikulare Stabilitat.Gberpruft. -Fallstder Rhythmus.instabil ist, wird die
Therapie inhibiert.

Falls'die ventrikulare Therapie nicht abgegeben wird, wird die atriale Frequenz weiter Gberwacht.
Solange 4 von10 Intervallen als schnell klassifiziert werden,-wird von einem andauernden AF
ausgegangen. Die Therapie wird von AFib Frequenzschwelle/Stabilitat inhibiert, bis eine der
folgenden Situationen eintritt:

» -Die atriale Frequenz fallt-unter.die AFib-Frequenzschwelle
« . Der ventrikuldare Rhythmus wird stabil

» Bedingung V-Frequenz>-A-Frequenz ist wahr/(falls ,Ein®)
« - SRD lauftab

Nur'3 von 10 Intervallen
liegen Uberder AFib
Frequenzschwelle

r 1
[ 1
[ 1
I 1

|4 von, 10 > AFib Frequenzschwelle|

> AFib Frequenzschwelle bleiben

|6 von 10 atrialen Intervallen
sind groRer als die AFib Frequenzschwelle

;
)
'
|
.
.
'
[4 von 10:Intervallen miissen | i
B
:
|
d
:
|
'
:
|
4

ATP-Therapie

Ventrikel

VT detektiert | |

|
I I I I I
Drittes schnelles Intervall Detektion erfiillt. Atriale Frequenz Dauer lauft ab. Rhythmus bleibt instabil.
(von den 8 von 10, die das  Dauer wird gestartet. > AFib Atriale Frequenz > AFib Atriale Frequenz liegt unter
Detektionsfenster erfiillen)  Episode wird gestartet. Frequenzschwelle. Frequenzschwelle. AFib Frequenzschwelle.
Stabilitatsanalyse wird Rhythmus wird fiir instabil erklart. Therapie wird eingeleitet.
gestartet. Therapie wird inhibiert.

Abbildung 2-18. Interaktion von ,,AFib-Frequenzschwelle* und ,,Stabilitat“
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Wenn ,AFib-Frequenzschwelle“ und ,Stabilitat” alleine genutzt werden, wird die ventrikulare
Therapie gestartet, wenn ein stabiler Rhythmus erklart wird. Die ventrikulédre Therapie

wird bei einem instabilen Rhythmus gestartet, wenn festgestellt wird, dass die atriale
Frequenz unter der AFib-Frequenzschwelle liegt (Tabelle 2-10 auf Seite 2-24). Wenn
+AFib-Frequenzschwelle“ und ,Stabilitat* zusammen mit anderen Inhibitorverbesserungen
genutzt werden, wird die ventrikulare Therapie nicht unbedingt gestartet, wenn sie

nicht langer von ,AFib-Frequenzschwelle®/,Stabilitat" inhibiert wird. Die Therapie kann
weiterhin von anderen programmierten Detektionsverbesserungen wie ,Onset* (wenn die
Detektionsverbesserungs-Typen ,Onset/Stabilitat* aktiviert sind) oder ,Vektor-Timing und
-Korrelation* (wenn der Detektionsverbesserungs-Typ ,Rhythm ID* aktiviert ist) inhibiert werden.

Berucksichtigen Sie die folgenden Informationen wahrend dieser Interaktionen:

+ Die Detektionsverbesserungen ,AFib Frequenzschwelle“ und ,V-Frequenz >
A-Frequenz® werden nicht bewertet; wenn in einer ,Rhythm ID“-Konfiguration die
Vorhof-Tachyarrhythmie-Unterscheidung auf ,Aus® programmiert ist.

+ Da die AFib-Frequenzschwelle:wahrend der Redetektion (nach Abgabe einer ventrikularen
ATP-Therapie, jeder. abgebrochenen ventrikularen, Therapie, oder wenn keine Therapie
verfugbar ist).nicht Gberpruft wird; zeigt der Bericht ,Episodendetails® keine Daten fir
die Verbesserung wahrend der'Redetektion an, auch-wenn der Parameter auf ,Ein*
programmiert ist.

» Der Parameter ,AFib-Frequenzschwelle“ wird in denfolgenden Fallen nicht fur die
Arrhythmie-'Detektion ausgewertet; im Bericht ,Episodendetails jedoch werden die Daten
fur den'Parameter ,AFib-Frequenzschwelle“ aufder Basis einer Frequenzschwelle von
170 min™ weiterhin-angezeigt:

— Die AFib Frequenzschwelle ist auf/,Aus‘programmiert
—~~Die Anzahl der ventrikularen Zonen-ist auf-1.programmiert

— {Es sind keine Detektionsverbesserungs-Typen-aktiviert

+ Ein detektiertes atriales Ereignis wird-nur als. AF_klassifiziert, wahrend die
AFib-Frequenzschwelle zur Arrhythmiedetektion bewertet-wird.

Tabelle 2-10. Kombinationen aus ,;AFib-Frequenzschwelle“ und.,,Stabilitat“ und die sich daraus ergebende Therapie

Detektierter ventrikularer Rhythmus? Therapieentscheidung®
Instabil, A > AFib-Frequenzschwelle Inhibieren

Stabil, A > AFib-Frequenzschwelle Behandeln

Instabil, A < AFib-Frequenzschwelle Behandeln

Stabil, A < AFib-Frequenzschwelle Behandeln

a. Wenn sich der erkannte ventrikulare Rhythmus andert, wird die passende Zeile in der Tabelle ausgewertet.
b. Inhibitionsentscheidungen kénnen von V > A oder SRD-Ablauf auBer Kraft gesetzt werden.

HINWEIS: Siehe "Verwendung atrialer Informationen" auf Seite 2-5 fiir weitere Informationen
liber die Aggregatperformance, wenn die atriale-Elektrode auf ,,Aus” programmiert ist.

Stabilitatsanalyse
Die Stabilitdtsanalyse wird zur Unterscheidung instabiler (unregelmaRiger) ventrikularer
Rhythmen von stabilen (regelméaRigen) ventrikularen Rhythmen verwendet. Dies geschieht

durch Messen der Variabilitat der Tachykardie-RR-Intervalle.

Diese Variabilitdt kann — allein verwendet — dem Aggregat eine Unterscheidung zwischen
Ubergeleitetem AF (das zu grofRerer R-R-Variabilitat fihren kann) und monomorpher VT (die
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normalerweise stabil ist) ermdglichen. Sie kann auRerdem verwendet werden, um MVTs (die
durch Stimulation terminiert werden kdnnen) von polymorphen VTs und Kammerflimmern (die
normalerweise nicht durch Stimulation terminiert werden kdnnen) zu unterscheiden.

Entsprechend den Bedurfnissen des jeweiligen Patienten kann der Arzt entscheiden, ob
Lotabilitdt* als Inhibitor zur Verhinderung einer Therapie bei AF programmiert oder ob die
Stabilitatsanalyse verwendet werden soll, um die Art der abzugebenden Therapie zu bestimmen
(,Schock, falls instabil®).

Der Algorithmus der Stabilitdtsanalyse berechnet die Differenzen zwischen den RV
R-R-Intervallen. Diese Differenzen werden wahrend der gesamten Dauer berechnet; aulRerdem
wird eine durchschnittliche Differenz berechnet. Wenn die Dauer ablauft, wird die Stabilitat des
Rhythmus bewertet, indem die gegenwartige durchschnittliche Differenz mit den programmierten
Schwellenwerten fur ,Stabilitat* und/oder ,Schock, falls instabil* verglichen wird. Wenn die
durchschnittliche Differenz.lber den_programmierten Schwellenwerten liegt, wird der Rhythmus
als instabil erklart. Fur die Funktionen ,Stabilitat* (zur Inhibierung) und ,Schock, falls instabil
sind unabhangige Schwellenwerte verfiigbar. Es kdnnen nicht beide in derselben ventrikularen
Zone programmiert werden:

Das Aggregat fuhrt fur alle Episoden Stabilitatsberechnungen durch (auch wenn ,Stabilitat“ auf
L+Aus® programmiert ist) und.speichert die’Ergebnisse im Therapieverlauf. Diese gespeicherten
Daten sind bei-der Auswahl eines‘angemessenen Stabilitdtsschwellenwerts hilfreich.

Stabilitat (zur Inhibierung)

Der Parameter ,Stabilitat* kann bei der Identifizierung schneller Rhythmen helfen, die ihren
Ursprung-im Vorhof-haben; wie AF."Diese/Rhythmen kénnen auch zu instabilen ventrikularen
Rhythmen fuhren, deren Frequenz die niedrigste-Frequenzschwelle Ubersteigt und die nicht
behandelt werden sollten. Wenn ein/Rhythmus bei-Ablaufider Dauer als stabil erklart wird, wird
die-programmierte Therapie abgegeben. Wenn'der Rhythmus fur instabil erklart wird, wird

die ventrikulare _Therapie inhibiert.

Falls eine Tachykardie am-Ende der anfanglichen -Dauer-fur instabil erklart und die ventrikulare
Therapie inhibiert wird, untersucht das-Aggregat weiter jedes-neue:detektierte Intervall
hinsichtlich-Stabilitat (Abbildung 2-19 auf-Seite 2-26). Die Therapie wird von der. Stabilitat nicht
inhibiert, wenn:

*  Der Parameter V- Frequenz >'A- Frequenz“die ventrikulare Frequenz flr héher als die
atriale Frequenz erklart

« Die SRD abgelaufenqist/(falls’sie auf,Ein“ programmiert ist)

Die ventrikulare Therapie wird nicht-unbedingt gestartet,.\wenn sie nicht langer von
Lotabilitat” inhibiert wird.! Die Therapie kann weiterhin von anderen programmierten
Detektionsverbesserungen wie ;Onset’ (wenn-die Detektionsverbesserungs-Typen
,Onset/Stabilitat* aktiviert sind) oder ,Vektor-Timing-und -Korrelation* (wenn der
Detektionsverbesserungs-Typ ,Rhythm.ID* aktiviert ist) inhibiert werden.

HINWEIS: Die ventrikuldre Therapie kann_auch durch eine Analyse des Stabilitdtsalgorithmus
inhibiert werden, wie dies beim Kriterium.,,AFib-Frequenzschwelle“ geschieht.
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Instabile Intervalle

%MMM/MM/

Stabilitatsanalyse wird fortgesetzt ——

Detektlonsfensler erfullt. Dauer lauft ab.

Dauer gestartet.

Rhythmus wird fiir instabil erklart.

Stabilitatsanalyse beginnt. SRD gestartet.

Abbildung 2-19.

Therapie inhibiert, bis Rhythmus sich stabilisiert,
V groRer als A ist oder SRD ablauft.

Stabilitat wird untersucht, wenn die Dauer ablauft

Schock, falls instabil

Bei Programmierung auf ,Schock, falls instabil® hilft die Stabilitdtsanalyse zu entscheiden,

ob die ventrikulare ATP-Therapie Ubersprungen werden sollte, damit stattdessen die erste
programmierte ventrikulare Defibrillationstherapie (die eine niedrige oder hohe Energie haben
kann) fur die ventrikulare Zone abgegeben wird (Abbildung 2-20 auf Seite 2-26).

Dynamische ventrikulare Arrhythmien;.wie polymorphe VT oder VF,-kdnnen mit einer niedrigeren
Frequenz als.der hochsten wventrikularen Frequenzschwelle detektiert und als instabil klassifiziert
werden.-Da derdetektierte Rhythmus in-einer niedrigeren ventrikularen Zone-detektiert werden
kann,in der u..U. ATP{programmiert ist, kann die Stabilitatsanalyse verwendet werden, um die
programmierten ventrikuldren ATP-Therapien zu Uberspringen und stattdessen Schocks an den
Patienten abzugeben. Die Stabilitét wird bei jedem Detektions-/Redetektionszyklus bewertet,
einschliellich einer Bewertung zwischen den Bursts eines ATP-Schemas. Wenn innerhalb einer
Episode ein ventrikularer.-Schock@abgegeben wurde, hat die Funktion ,Schock,falls instabil®
keinen Einfluss(auf die(Therapieauswahl mehr.

Die Funktion’,Schock, falls‘instabil“kann-nur in-der VT-Zone einer.2- oder-3-Zonen-Konfiguration
verwendet werden. Sie kann nicht in einer 2-Zonen-Konfiguration programmiert werden, wenn
Lotabjlitat” oder ,Onset” bereits auf ,Ein“ programmiert ist oder wenn-,Post-V-Schock-Stabilitat*
oder ,ARib-Frequenzschwelle“.auf ,Ein*-programmiert.ist.

Schock

| L aden
Vi : - //~+// *—|_—>

Detektionsfenster erfiillt. Redetektionsdauer lauft ab. Redetektion Detektionsfenster erfiillt. ‘Redetektionsdauer lauft ab.
Dauer gestartet. Rhythmus wird fiir stabil erklart.  gestartet. Redetektionsdauer Rhythmus wird fiir instabil erklart.
Stabilitatsanalyse beginnt. Programmierte ATP-Therapie gestartet. Verbleibende ATP tbergehen und mit
abgeben. Stabilitat-erneut erster programmierter Schocktherapie
analysieren. beginnen.

Abbildung 2-20.

Schock, falls instabil

Onset

Onset unterscheidet physiologische Sinustachykardien, die normalerweise langsam beginnen,
von pathologischen Tachykardien, die normalerweise abrupt beginnen. Es misst im ventrikularen
Rhythmus die Geschwindigkeit des Ubergangs von langsamen Frequenzen zu einer Tachykardie.
Wenn der Frequenzanstieg allmahlich erfolgt, inhibiert das Aggregat die ventrikulare Therapie in
der niedrigsten tachykarden Frequenzzone.
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Wenn ein Detektionsfenster erfullt wird, beginnt das Aggregat die Werte fir das plétzliche
Einsetzen (Onset) einer Arrhythmie in zwei Phasen zu berechnen.

* In Phase 1 werden die ventrikuldren Intervalle vor dem Start der Episode gemessen und
das Paar benachbarter Intervalle (der Wendepunkt) lokalisiert, bei denen die Zykluslange
sich am starksten verringerte. Wenn die Verringerung der Zykluslange gréfer oder gleich
dem programmierten Onset-Schwellenwert ist, erklart Phase 1 ein pl6tzliches Einsetzen
der Arrhythmie.

* In Phase 2 werden dann zusétzliche Intervalle verglichen. Wenn die Differenz zwischen dem
Durchschnittsintervall vor dem Pivot-Punkt (Wendepunkt) und 3 der ersten 4 Intervalle nach
dem Pivot-Punkt grofRer oder gleich dem programmierten Onset-Schwellenwert ist, erklart
Phase 2 ein plétzliches Einsetzen der Arrhythmie.

Wenn beide Phasen das Einsetzen fiir pl6tzlich erklaren, wird die Therapie gestartet. Wenn eine
der Phasen auf ein allméhliches Einsetzen hinweist, wird die anfangliche ventrikulare Therapie in
der niedrigsten Zone inhibiert.<Die Therapie wird durch ,Onset” nicht inhibiert, wenn:

* Die Frequenz.in eine’hdhere ventrikulare Zone ansteigt

« Daten von der-atrialen Elektrode anzeigen,-dass die RV-Frequenz schneller als die atriale
Frequenz.ist.(,V-Frequenz > A-Frequenz® auf ,Ein“ programmiert)

¢ . Der SRD-Timer-ablauft

,Onset“ wird ‘nur anhand RV-Intervalle gemessen. Der Wert kann-als Prozent der Zykluslange
oder-als Intervalllange (in;ms) programmiert werden. Er ist auf(die unterste Therapiezone

in einer Mehr-Zonen-Konfiguration beschrankt. Der gewahlte Onset-Wert reprasentiert die
Mindestdifferenz, die zwischen Intervallenbestehen-muss;, die oberhalb und unterhalb der
niedrigsten programmierten Frequenzschwelle liegen. Das Aggregat flihrt Onset-Berechnungen
fur alle_ Episoden auReriinduzierten oder befohlenen Episoden durchi(auch wenn die Funktion auf
»Aus.programmiert ist). Die gemessenen-Onset-Ergebnisse aus einer Zwei-Phasen-Berechnung
werden im Therapiespeicher abgelegt. Diese.gespeicherten Daten kdnnen zur Programmierung
eines angemessenen-Onset-Werts benutzt werden.

Sustained Rate Duration (SRD)

Die Sustained Rate-Duration (SRD) erlaubt'die Abgabe der programmierten ventrikularen
Therapie, . wenn‘'eine Tachykardie tUber einen programmierten Zeitraum anhalt, der tGber den
Wert ,Dauer® hinaus: geht, aber die ‘programmierten Therapieinhibitoren (,Vektor-Timing
und -Korrelation®, ,AFib Frequenzgrenze®,;Onset"und/oder ,Stabilitat“) anzeigen, dass eine
Behandlung zurtickgehalten werden soll (Abbildung 2-21 auf Seite 2-27).

Dauer = 5 Sekunden Programmierte Detektionsverbesserung
SRD = 30 Sekunden Uberprifen. Wenn Verbesserungen

eine Therapieinhibition empfehlen, Wenn Detektions-
SRD-Timer starten; ansonsten Therapie Detektionsverbesserungs- verbesserungen eine  SRD lauft ab.
abgeben. analyse fortsetzen;-solange Therapie empfehlen, ~ Therapie abgeben.
o der SRD-Timer lauft. —————pp Therapie abgeben. 30s
s
Detektionsfenster L L L L f m m m e e e N e e e e = =
erfall | [ 1
I I I
Os 5s 35s

Dauer gestartet. Dauer abgelaufen.
Detektionsverbesserungs-
analyse gestartet.

Abbildung 2-21. Kombination aus ,,Onset“ ODER ,,Stabilitat“, ,SRD“ auf , Ein“

SRD ist in einer Zone nur verfliigbar, wenn eine Inhibitor-Verbesserung in der Zone auf ,Ein*
programmiert ist. Wenn die Detektionsverbesserung fiir Rhythm ID aktiviert ist, kann SRD fir die
VT-Zone und die VT-1 Zone getrennt programmiert werden.
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+ Ein programmierter SRD-Timer startet, falls bei Ablaufen der Dauer in einer Zone, in der
die Detektionsverbesserungen auf ,Ein“ programmiert sind, die ventrikuldre Therapie
zurickgehalten wird.

» Wenn das Detektionsfenster in der niedrigsten Zone fir den programmierten SRD-Zeitraum
aufrechterhalten wird, wird die programmierte ventrikulare Therapie am Ende des VT-1
SRD-Zeitraums abgegeben, wenn VT-1 SRD programmiert ist und der Rhythmus in der VT-1
Zone liegt. Die Therapie wird am Ende des VT SRD-Zeitraums abgegeben, wenn VT SRD
programmiert ist und der Rhythmus in der VT-Zone liegt.

+ Wenn die Frequenz auf eine héhere ventrikuldre Zone beschleunigt, in der die
Detektionsverbesserungen nicht auf ,Ein“ programmiert sind, und die Dauer fir die
héhere Zone ablauft, wird die Therapie in der Zone inhibiert, ohne auf das Ablaufen des
SRD-Zeitraums in einer niedrigeren ventrikularen Zone zu warten. Wenn SRD auf ,Aus”
programmiert ist, wird ein SRD-Timer-nicht bei Ablaufen der Dauer gestartet, sodass
Detektionsverbesserungen-eine Therapie dauerhaft inhibieren kénnen.

Es kann ein unabhéangiger Post-Schock-SRD-Wert programmiert werden.

Kombinationen aus-;,AFib-Frequenzschwelle“,;,Stabilitat“ sowie ,,Vektor-Timing und
-Korrelation*

Die Kombination von ,AFib-Frequenzschwelle®, ,Stabilitdt* und ,Vektor-Timing und -Korrelation®
erhodhen-die Spezifitat der ventrikularen-Detektion; die tber ,Frequenz” und ,Dauer” hinausgeht.
Neben.der Nutzung von ,AFib-Frequenzschwelle® und-;,Stabilitat* zur Identifizierung von AF,
nutzt diese (Kombination von-Verbesserungen die Vektor-Timing und -Korrelationsanalyse
zur'Unterscheidung von-SVT-Rhythmen und VT-Rhythmen basierend auf Leitungsmustern

im Herzen.

Die Kombination wvon Detektionsverbesserungen aus ,AFib_Frequenzschwelle®, ,Stabilitat"

und ;Vektor-Timing und -Korrelation®.umfasst auch ;,V-Frequenz > A-Frequenz®; sowohl
AFib-Frequenzschwelle®; ;Stabilitat* als:auch ,V-Frequenz > A-Frequenz®.werden. aktiviert, wenn
die Vorhof-Tachyarrhythmie-Unterscheidung auf ,Ein® programmiert.wird. Diese Kombination ist
nur verflgbar,,wenn der Detektionsverbesserungs-Typ ,Rhythm 1D aktiviert.ist und gilt nur fir
die anfangliche Detektion (Tabelle 2-11 auf Seite 2-28).

Wenn V-Frequenz > A-Frequenz auf ,Ein® programmiert ist (d: ‘h:
Vorhof-Tachyarrhythmie-Unterscheidung-ist auf ,Ein“ programmiert) und-,Wahr* ist, hat es
Vorrang vor allen anderen Inhibitorverbesserungen.

Kombinationen aus ,,AFib Frequenzschwelle®, ,,Stabilitit“ .und , Vektor-Timing und -Korrelation“ und die sich

daraus ergebenden Therapieentscheidungen; wenn.die Vorhof-Tachyarrhythmie-Unterscheidung auf ,,Ein“ programmiert ist

Detektierter ventrikuldrer Rhythmus? b ¢ Therapieentscheidungd

Korreliert, instabil, A > AFib-Frequenzschwelle Inhibieren

Korreliert, instabil, A < AFib-Frequenzschwelle Inhibieren

Unkorreliert, instabil, A > AFib-Frequenzschwelle Inhibieren

Unkorreliert, instabil, A < AFib-Frequenzschwelle Behandeln

Korreliert, stabil, A > AFib-Frequenzschwelle Inhibieren

Korreliert, stabil, A < AFib-Frequenzschwelle Inhibieren

Unkorreliert, stabil, A > AFib-Frequenzschwelle Behandeln

Unkorreliert, stabil, A < AFib-Frequenzschwelle Behandeln

cooo

Wenn sich der erkannte ventrikulare Rhythmus andert, wird die passende Zeile in der Tabelle ausgewertet.

Wenn kein Rhythm ID Referenzmuster verfiigbar ist, wird der erkannte ventrikulare Rhythmus als unkorreliert eingestuft.
Fir die Post-Schock-Erkennung (wenn aktiviert), werden ,Vektor-Timing und -Korrelation* als unkorreliert eingestuft.
Inhibitionsentscheidungen kénnen von V > A oder SRD-Ablauf auRer Kraft gesetzt werden.
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Wenn die Vorhof-Tachyarrhythmie-Unterscheidung auf ,Aus” programmiert ist, werden
»Vektor-Timing und Korrelation“ fur die ,Anfangliche Detektion“ sowie ,Stabilitat* fir die
.Post-Schock-Detektion“ genutzt. ,V Frequenz > A Frequenz“ und ,AFib-Frequenzschwelle*
werden nicht lAnger genutzt (Tabelle 2-12 auf Seite 2-29).

Tabelle 2-12. Kombinationen aus ,,Vektor-Timing und Korrelation“ und ,,Stabilitat“ und die sich daraus ergebenden
Therapieentscheidungen, wenn die Vorhof-Tachyarrhythmie-Unterscheidung auf ,,Aus‘ programmiert ist

Detektion? P Detektierter ventrikuldrer Therapieentscheidung
Rhythmus? ¢
Anfanglich Korreliert Inhibierend
Anfanglich Unkorreliert Behandeln
Post-Schock Instabil Inhibierend
Post-Schock Stabil Behandeln
a. Wenn sich der erkannte ventrikuldre Rhythmus andert, wird die passende Zeile in der Tabelle ausgewertet.
b. Wenn die Vorhof-Tachyarrhythmie-Unterscheidung. auf ,Aus* programmiert ist, werden ,Vektor-Timing und -Korrelation® fiir die ,Anfangliche Detektion*
sowie ,Stabilitat* fur die ,Post-Schock-Detektion“ genutzt.
c. Wenn kein Rhythm ID Referenzmuster verfligbar ist, wird der erkannte ventrikulare Rhythmus als unkorreliert eingestuft.
d. Inhibitionsentscheidungen kénnen von SRD auRer Kraft gesetzt werden.

Kombinationen aus,,AFib-Frequenzschwelle, ,,Stabilitit“ und ,,Onset*

Die Kombination-von ,AFib-Frequenzschwelle®, ,Stabilitat“ und-,Onset* tragen zur
Spezifitat der Detektionskriterien ,Frequenz®yund ,Dauer”.bei. Diese Kombination von
Detektionsverbesserungenist nurverfiigbar, wenn die Detektionsverbesserungs-Typen
,Onset/Stabilitat* aktiviert ist. Sie gilt:nur flir-die anfangliche Detektion. Wenn die
Detektionsverbesserungen aktiviert.sind,- empfehlen oder inhibieren-sie die Therapie fir eine
bestimmte Zone:

Wenn-die-Parameter.,AFib-Frequenzschwelle®, ,Stabilitdt“/und ,Onset” alle’ auf ,Ein“
programmiert sind, wird (die ventrikulare Therapie ' gestartet, wenn der.Rhythmus plétzlich
einsetzt, vorausgesetzt, dass entweder die ventrikulare Frequenz stabil oder die atriale Frequenz
kleiner als-die AFib-Frequenzschwelle ist:(Tabelle;2-13 auf Seite 2-29).

Tabelle 2-13. . Kombinationen aus ,;AFib-Frequenzschwelle®; ,;Stabilitdt“ und ;,,Onset* und die sich daraus ergebende ventrikulare
Therapie

Detektierter ventrikuldren Rhythmus? Therapieentscheidung®
Allmahlich, instabil A > AFib- Inhibieren
Frequenzschwelle
Allmahlich, instabil A < AFib- Inhibieren
Frequenzschwelle
Plotzlich, instabil, A > AFib- Inhibieren
Frequenzschwelle
Pl6tzlich, instabil, A < AFib- Behandeln®
Frequenzschwelle
Allmahlich, stabil, A > AFib- Behandeln
Frequenzschwelle
Allmahlich, stabil, A < AFib- Inhibieren
Frequenzschwelle
PlI6tzlich, stabil, A > AFib-Frequenz- Behandeln
schwelle
Pl6tzlich, stabil, A < AFib-Frequenz- Behandeln
schwelle

a. Wenn sich der erkannte ventrikuldre Rhythmus andert, wird die passende Zeile in der Tabelle ausgewertet.
b. Inhibitionsentscheidungen kénnen von V > A oder SRD-Ablauf auer Kraft gesetzt werden.
c. Wenn V Frequenz > A Frequenz auf ,Ein“ programmiert und ,Falsch® ist, wird die ventrikulare Therapie inhibiert, weil der Rhythmus instabil ist.

Wenn V-Frequenz > A-Frequenz auf ,Ein“ programmiert und ,Wahr® ist, hat es Vorrang vor allen
Inhibitorverbesserungen.
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Kombinationen aus ,,Onset“ und ,,Stabilitat“

Wenn das Kriterium ,Stabilitat“ zur Inhibierung programmiert ist, kann es mit dem Parameter
,Onset“ kombiniert werden, um bei der Klassifizierung von Arrhythmien eine noch gréRRere
Spezifitat zu erreichen.

Diese Kombination von Detektionsverbesserungen ist nur verfigbar, wenn der
Detektionsverbesserungs-Typ ,,Onset/Stabilitat” aktiviert ist. Sie gilt nur fir die anfangliche
Detektion. Die Verbesserungen kénnen auf folgende Optionen programmiert werden, um die
ventrikulare Therapie zu starten (Tabelle 2-14 auf Seite 2-30):

Sowohl ,Onset* als auch ,Stabilitdt* indiziert eine Behandlung

Entweder ,Onset* oder ,Stabilitat” indiziert eine Behandlung

Basierend auf diesen Programmierentscheidungen wird die ventrikuldre Therapie inhibiert,

wenn eines der folgenden Kriterien erflllt ist:

Wenn die programmierte Kombination ,Onset” und ,,Stabilitat* lautet, wird die ventrikulare
Therapie inhibiert, wenn_einer.der Parameter angibt, dass die Therapie zurliickgehalten
werden sollte; d. h. der Rhythmus ist.allm&hlich ODER instabil (die\UND-Bedingung zur

Behandlung ist nicht erfullt).

Wenn die programmierte Kombination ,Onset* oder.,Stabilitat" lautet, wird die ventrikulare
Therapie unmittelbar nach Ende der Dauer_nur.dann inhibiert, wenn beide Parameter
angeben; dass'die Therapie zuruckgehalten werden sollte; d. h. der-Rhythmus ist allmahlich
und instabil-(die ODER-Bedingung zur Behandlung ist nicht. erfullt):

In jedem Fall-wird-die ventrikulare Therapie erst dann gestartet, wenn die und/oder-Bedingungen
zur Behandlung erfullt.sind. Wenn diese. beiden Kombinationen (und/oder) in/Merbindung mit
SRD.verwendet und die und/oder -Bedingungen nicht erfillt werden;-wirddie ventrikulare
Therapie inhibiert, bis ,V-Frequenz> A-Frequenz®. ,Wahr" ist oder die SRD ablauft (Tabelle 2-14
auf Seite 2-30).

Tabelle 2-14. Kombinationen'von ,,Onset“ und ;;Stabilitat” und die sich daraus ergebende.Therapie

Detektionsrhyth- Kombination Onset und Stabilitit? © ¢ Kombination Onset oder Stabilitat®
mus
Allmahlich, instabil Inhibieren Inhibieren
Allmahlich, stabil Inhibieren Behandeln
Plétzlich, instabil Inhibieren Behandeln
Pl6tzlich, stabil Behandeln Behandeln

a. Wenn sich der erkannte ventrikuldre Rhythmus &ndert, wird die ‘passende Zeile in der Tabelle ausgewertet:
b. Die ,und“-Kombination ist die nominelle Einstellung, wenn beides aktiviert ist.

c. Inhibitionsentscheidungen kénnen von V > A oder SRD-Ablauf auRer Kraft gesetzt werden.
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KAPITEL 3
Dieses Kapitel enthalt die folgenden Themen:
*  "Ventrikulare Therapie" auf Seite 3-2
*  "Antitachykardiestimulationstherapien und -Parameter" auf Seite 3-8

*  "Ventrikulare Schocktherapie und Parameter" auf Seite 3-16
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VENTRIKULARE THERAPIE

Das Aggregat kann zwei Arten der Therapie zur Terminierung von VT oder VF abgeben:

» Antitachykardiestimulation (ATP)
« Kardioversions-/Defibrillationsschocks

ATP-Stimulationsschemata bestehen aus Salven von Stimulationsimpulsen (Bursts), die
zwischen den ventrikularen Frequenzdetektionselektroden abgeben werden. Die Schocks sind
zeitlich begrenzte, biphasische Hochspannungs-Impulse, die Gber die Defibrillationselektroden
synchron zur detektierten Herzaktivitat abgegeben werden.

HINWEIS: Die im Rahmen der Tachykardietherapie zu treffenden Entscheidungen beruhen auf
der Herzzyklusléange, fiir die ausschlie3lich' RV-detektierte Ereignisse berticksichtigt werden.

Ventrikuldarer Therapieplan

Zwischen
den Zonen
ist die
Therapie-
stérke nicht
beschrankt.

Abbildung 3-1.

Ein ventrikularer Therapieplan bestimmt.die Art der Therapie, die in einer bestimmten
ventrikuldren Frequenzzone abgegeben wird. Es besteht aus einer Kombination ventrikularer
ATP und/oder Schocks. ‘Jede ventrikulare Zoneskann mit,unabhangigen«wentrikularen
Therapieplanen-programmiert werden-(Abbildung 3-1 auf Seite 3-2).

Innerhalb jeder Zone muss die Therapiestérke zunehmen

Niedrigste Energie: Héchste Energie
Zone ATP1? ATP2? QUICK Schock 11 Schock 2! Verbleibende-(maximale)
CONVERT ATP Schocks'
VF Nicht'verfugbar Ein, Aus 0,1-max. J 0,1-max.J max. J
VT AIIe"ATP-Arten AIIe.ATP-ANen N/A 0,1-max.J 0,1:max. J A
verfugbar verfugbar
VT | [ AlleATP-Arten | Alle ATP-Arten N/A 0,1-max. J 0,1:max. J mak(J
verfugbar verfugbar

' In der niedrigsten Zone einer Mehrzonenkonfiguration kénnen einige oder alle Schocks auf ,Aus“‘programmiert werden, beginnend mit
den maximalen Schocks. Wenn die maximalen Schocks auf,Aus" programmiert sind, kann auch Schock 2 auf ;Aus" programmiert
werden. Wenn Schock 2 auf ,Aus” programmiert ist, kann auch Schock 1 auf ,Aus” programmiert werden. Wenn die Arrhythmie
in der niedrigsten Zone anhélt und einige.oder alle Schocks auf',Aus“programmiert sind, wird keine weitere Therapie abgegeben;
bis die Arrhythmie in eine.héhere Zone beschleunigt. Im Therapiefenster der VT- oder VT-1-Zone gibt es'die Schaltflache
,Therapie ausschalten®, damit alle’ ATP- und Schocktherapien in-dieser Zone schnell deaktiviert werden kénnen.

2 Ventrikulare ATP-Therapie kann auf ,Aus”,,,Burst*, ,Ramp*,.;Scan” oder ,Ramp/Scan®in VT+1-Zone und VT-Zone programmiert werden.

Ventrikuldrer Therapieplan, 3-Zonen-Konfiguration

Die Therapien innerhalb einer.ventrikuldren Zone muissen in aufsteigender Reihenfolge nach
Therapiestarken angeordnet sein. Alle ventrikularen-ATP-Therapien werden als gleich stark,
aber schwacher als alle Schocktherapien @angesehen. Die Starke der Schocktherapien wird
durch deren programmierte Energie festgelegt. \In einer, Konfiguration mit mehreren Zonen
kénnen die Therapien in einer h6heren'ventrikularen-Zone schwacher, starker oder gleich stark
sein wie die Therapien in einer niedrigeren.ventrikuldren Zone. Innerhalb einer Zone mussen die
Therapien jedoch mit gleicher oder steigender Energie programmiert werden.
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Ventrikulare Therapieauswahl

Gestitzt auf die folgenden Grundregeln entscheidet das Aggregat, welche ventrikuldre Therapie
abgegeben wird:

*  Wahrend einer ventrikuldren Episode muss jede nachfolgende Therapie mit einer Energie
abgegeben werden, die mindestens so grof ist wie die der vorherigen Therapie. Wenn
eine ventrikulare Schocktherapie abgegeben wurde, ist keine weitere ventrikulare
ATP-Therapie in dieser Episode erlaubt, da die ATP-Therapie von niedrigerer Starke als
die Schocktherapie ist. Jede nachfolgende ventrikuldre Schockabgabe, unabhangig von
ventrikuldren Zonenanderungen wahrend einer ventrikularen Episode, muss eine héhere
oder die gleiche Starke aufweisen.

» Jedes ventrikuldre ATP-Schema (das aus mehreren Bursts bestehen kann) kann in einer
ventrikuldren Episode.nur einmal abgegeben werden.

* In einer ventrikuldren Episode kdnnen bis zu 8 Schocks abgegeben werden. Die ersten
beiden Schocks)sind programmierbar. Folgende nicht programmierbare Schocks mit
maximaler Energie sind in jeder Zone verfugbar:

— VT-1<Zone: 3 Schocks mitimaximaler Energie
— (VT-Zone: 4 Schocks:mit maximaler Energie
=’ VE-Zone: 6_Schocks mit. maximaler-Energie

HINWEIS: . “Falls ein Schock-mit Hilfe-des.Befehls. THERAPIE ABLEITEN vom
Programmiergerét;. durch-Verwendung des Magneten oder aufgrund der Funktion
Abgeleitet-Neubestéatigung” abgeleitet wird, wird er nicht als -einer der verfiigbaren Schocks
fiir die Tachyarrhythmieepisode gezéhlt. AuBBerdem werden .befohlene Therapien und
STAT-DEFIB-Notdefibrillationen nicht zu den verfiigbaren Schocks in einer Episode gezéhlt und
sie beeinflussen die weitere .Therapieauswahl nicht.

Auf-Grundlage der,anfanglichen ventrikularen ‘Detektionskriterien wahlt.das Aggregat die
erste Therapieform in der ventrikularen Zone, in der-die Tachyarrhythmie detektiert-wird (d.
h. die Detektion erfillt wird; siehe."Ventrikulare Detektion” auf Seite'2-6):/Nach Abgabe der
ausgewahlten Therapie beginnt.das Aggregat mit der-Redetektion, um zu:bestimmen, ob die
Arrhythmie konvertiert. wurde:

*  Wenn die Arrhythmie.auf eine Frequenz unterhalb,der niedrigsten programmierten
Detektionsschwelle konvertiert wurde, setzt:dasi/Aggregat die Uberwachung so lange fort,
bis das Ende der Episode erklart' wird.-"Wenn-die Episode endet, verwendet das Aggregat
wieder die anfanglichen ventrikularen Detektionskriterien fur eine neue Episode. Wenn eine
neue Episode erklart wird, wird wieder die erste festgelegte Therapie abgegeben.

*  Wenn die Arrhythmie nicht konvertiert werden kann.und in derselben ventrikularen Zone
erneut eine Arrhythmie‘entdeckt wird, wird die nachste programmierte Therapie in dieser
Zone ausgewahlt und abgegeben (Abbildung 3-2 auf Seite 3-4), und es erfolgt erneut
eine Redetektion. Wenn die ‘Arrhythmie in-derselben Zone anhalt, wird die fur diese Zone
vorgesehene Therapiefolge fortgesetzt.
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+  Wenn eine Arrhythmie nach einer Therapieabgabe ventrikuldre Zonengrenzen Uberschreitet
(durch Beschleunigung oder Verlangsamung) und in einer héheren oder niedrigeren
ventrikularen Zone redetektiert wird, wird eine Therapie von gleicher oder héherer Starke als
die vorherige in der detektierten Zone ausgewahlt und abgegeben. Fir eine Schocktherapie
entscheidet das Aggregat vor dem Laden des Kondensators auf der Basis der detektierten
Frequenzschwelle, welcher Schock abgegeben werden soll. Wenn sich die Tachyarrhythmie
wahrend des Ladens des Kondensators gegenuber der anfanglich detektierten Frequenz
beschleunigt oder verlangsamt, wird die vorbestimmte Energie dennoch abgegeben.

Siehe Abbildung 3-3 auf Seite 3-4 bis Abbildung 3-10 auf Seite 3-7.

Nach jeder Therapieabgabe wird eine Redetektion durchgefiihrt, um zu bestimmen, ob eine
weitere Therapie erforderlich ist. Verwenden Sie die folgenden Information fiur die Interpretation
der Therapieverlaufsdaten:

+ Die Richtung der Therapieabgabe nach jedem Redetektionszyklus wird durch die
eingekreisten Zahlen angezeigt:

« Aufwarts gerichtete Linien zeigen eine Beschleunigung der Arrhythmie in eine héhere
ventrikulare Zone.

+ Abwarts gerichtete Linien zeigen eine Verlangsamung in eine niedrigere ventrikulare Zone
an.

+ Die Therapie mit der niedrigsten‘Energie befindet sich.in.den ATP-Spalten; die
Therapiestarke'erhdht sich, wenn Sie.in’der Tabelle nach rechts gehen:

HINWEIS: ‘Inder VVT-1-Zone einer,Konfiguration mit 3-Zonen oder.in der VT-Zone einer
Konfiguration mit.2-Zonen kénnen-ein oder zwei’ATP-Schemata als einzige Therapie
programmiert werden, wahrend-alle Schocks in der niedrigsten Zone auf ,Aus“programmiert
sind.cWenn diese Stimulationsschemata einein der VT-1-Zone detektierte Arrhythmie nicht
terminieren;-wird wéhrend dieserEpisode keine-weitere-Therapie abgegeben, ‘€s sei denn, die
Frequenz-steigt in eine h6here Zone und wird dort redetektiert:

Zone ATP1 ATP2 QUICK Schock 1 Schock-2 Verbleibende Schocks
CONVERT ATP
VF Ein, Aus 5J 11J Max ( Max Max-, Max Max, (Max
vT
Burst Scan N/A 34 9J Max Max  Max «Max
@ 2 3 4 &—E@—®
VT Burst Ramp NIA 014 24 Max. Max . Max

Abbildung 3-2. Fortschritt in der Therapieabgabe, Arrhythmie bleibt in.derselben'Zone, in-der sie urspriinglich detektiert wurde

ATP1 wird in der VT-Zone abgegeben, da sie Wenn der Rhythmus in‘die VF-Zone beschleunigt, wird
als gleich stark wie die ATP2-Therapie in der Schock 2 in der VF-Zone abgegeben,.da Schock 1 eine
VT-1-Zone angesehen wird. niedrigere Energie als Schock in'der VT-Zone hat.
Zone ATP1 ATP2 QUICK Schock 1 Schock 2 Verbleibende Schocks
CONVERT ATP
Y
®&—
VF Ein, Aus 2J 1J Max Max Max Max Max Max
v
v | @ a “Ho—o—e—0
| Burst Aus N/A 34 9J Max Max Max Max
VT-1 @ @
" Burst Ramp N/A 0,1J 2J Max Max Max

Abbildung 3-3. Fortschritt in der Therapieabgabe, ATP1 in der VT-Zone und Schock 2 in der VF-Zone




bereits verwendet wurde.

Wenn der Rhythmus zuriick in die VT-Zone beschleunigt,
wird die ATP2-Therapie abgegeben, da ATP1 in der Episode

\

TACHYARRHYTHMIETHERAPIE
VENTRIKULARE THERAPIE

Zone ATP1 ATP2 QUICK Schock 1 Schock 2 Verbleibende Schocks
CONVERT ATP
VF \ Ein, Aus 14 17 Max ’7Max Max Max Max Max
v

T ® z 6! Le—o

Burst Scan N/A 5J 9J Max Max Max Max

T
VT-1 @ ®
) Burst Ramp N/A 3J 5J Max Max Max

Abbildung 3-4. Fortschritt in der Therapieabgabe, ATP2-Therapie

Dies ist der dritte Schock,
da bereits zwei programmierbare
Schocks abgegeben wurden.

\

Zone ATP1 ATP2 QuicK Schock 1 Schock 2 Verbleibende Schocks
CONVERTATP
¥

VF Ein, Aus 5 74 Max | Max Max Max “Max Max
vi | @ 3 2 Lo—@ry®

‘ Burst Scan N/A 114 93 Max Max «Max Max

t

@ ®

VT-1
Burst Ramp N/A \SJ 5J Max “Max Max

\

Wenn sich der-Rhythmus in"die VT-1-Zone verlangsamt, wird ATP2 der VT-1-Zone nicht
abgegeben; da in der VT-Zone bereits ein Schock abgegeben wurde. Daher wird die
Therapie mit nachsthéherer Energie (Schock-1 der VT-1-Zone) abgegeben.

Abbildung 3-5. Fortschritt in der Therapieabgabe, Schock 1 in der VT-1-Zone

Zone ATP1 ATP2 QUICK Schock 1 Schock 2 Verbleibende Schocks
CONVERT ATP
VF Ein, Aus 2J 1J Max Max *Max Max, Max < Max
vT
Burst Scan N/A 3J 9J Max Max.-.Max Max
VT-1 @ 2 3 @
) Burst Ramp N/A 0,1J K 2J Aus\ Aus Aus

Abbildung 3-6. Fortschritt in der Therapieabgabe, Schock 3 bis 5.in VT-1-Zone auf ,,Aus* programmiert

§

Wenn.die Arrhythmie nach Abgabe des zweiten Schocks in der VT-1-Zone anhalt, wird
keine weitere'Schocktherapie abgegeben; auller wenn die Arrhythmie'in eine hohere
Zone beschleunigt, da Schocks 3-5 in'der VT-1-Zone auf ,Aus“programmiert sind.

3-5
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Die Arrhythmie beschleunigte zurtick in die VF-Zone, der siebte
Schock wird abgegeben. Die Arrhythmie hélt in der VF-Zone an,
deshalb wird der achte (und letzte) Schock abgegeben.

Ein sechster Schock wird abgegeben,
da sich die Arrhythmie in der VF-Zone

befindet.
Zone ATP1 ATP2 QUICK Schock 1 Schock 2 Verbleibende | Schock
CONVERT ATP
@—@& r@—w

VF Ein, Aus 2 14 Max Max Fvlax Max ﬁvlax Max
v 1o ¥

Burst Aus N/A 3J 9J Max Max Max Max \
VT4 @ 2 3 4

) Burst Ramp N/A 0,1J 2J Max Max Max

/

Die Arrhythmie verlangsamte in eine niedrigere Zone und
ein‘zusatzlicher Schock wirde nicht abgegeben, bis die
Arrhythmie zuriick in die VF-Zone beschleunigt.

Abbildung 3-7. Fortschritt in der Therapieabgabe, sechster Schock abgegeben

Wenn die Neubestéatigung darauf schlieRen’lasst, dass die
Arrhythmie nach Abgabe eines QUICK CONVERT. ATP. anhalt,
beginnt das Aggregat sofort mit-der Aufladung fur:Schock 1.

\

Zone ATP1 ATP2 QUICK Schock1 Schock2 Verbleibende Schocks
CONVERT ATP
¥
VF @ 2 d
Ein "J 21J Max ' Max Max ~Max Max “Max
vT
Burst Scan N/A 34 9J Max Max_‘Max Max
VTt Burst Ramp N/A 0,14 29 Max~ Max . ‘Max

Abbildung 3-8. _Fortschritt'in der Therapieabgabe, QUICK CONVERT ATP.und Schock in.VF-Zone

Zone ATP1 ATP2 QUICK Schock 1 Schock2 Verbleibende/Schocks
CONVERTATP
VF q) )
‘ Ein 2J 1J Max Max* Max Max Max /Max
+
@ 3 4 ®

vT

!
VT-1 \
\

ATP1 wird in der VT-Zone abgegeben, da sie als
gleich stark wie die QUICK-CONVERT-ATP-
Therapie angesehen wird.

Abbildung 3-9. Fortschritt in der Therapieabgabe, QUICK CONVERT ATP verlangsamt den Rhythmus, ATP1 und Schock in
VT-Zone abgegeben

Burst Scan N/A 3J 9J Max Max: Max Max

Burst Ramp N/A 0,1J 2 Max Max . Max
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Wenn der Rhythmus in die VF-Zone beschleunigt,
wird Schock 1 abgegeben, da QUICK CONVERT ATP
nur als erste Therapie in einer Episode verfiigbar ist.

\

Zone ATP1 ATP2 QUICK Schock 1 Schock 2 Verbleibende Schocks
CONVERT ATP
¥
VF —®
Ein ‘ 1J 21J Max Max Max Max Max Max
vT
Burst Scan N/A 3J 9J Max Max Max Max
VT Burst Ramp N/A 0,1J 2J Max Max Max

Abbildung 3-10. Fortschritt in der Therapieabgabe, ATP1 in VT-Zone beschleunigt den Rhythmus, QUICK CONVERT ATP wird
in VF-Zone libersprungen

Ventrikulare Redetektion nach-Abgabe einer ventrikularen Therapie

Nach Abgabe der ventrikuldaren Therapie nutzt das Aggregat die Redetektionskriterien, um den
Rhythmus auszuwerten\und festzustellen, ob.eine weitere Therapie angemessen ist. Wenn die
Redetektionskriterien-erfillt-sind, bestimmen die Regeln fiir die Therapieauswahl die Art der
abzugebenden Therapie.

Ventrikulare Redetektion nach ventrikularer ATP-Therapie

Die ventrikulare Redetektion.nach ventrikularer ATP-Therapie stellt-fest, ob eine Arrhythmie
terminiert wurde.

Wenn-ein ventrikulares‘’ATP-Schema.abgegeben wird, tiberwacht das Aggregat die Herzfrequenz
nach jedem Burst und verwendet ventrikulare Detektionsfenster (Suche nach 8 von 10 schnellen
Intervallen) sowie die ventrikulare Redetektionsdauer, um zu bestimmen, ob die Arrhythmie
terminiert wurde.

Das ATP-Schema wird-mit dennachsten Bursts in der Sequenz fortgesetzt, bis eine der
folgenden Bedingungen erfillt ist;

Die Redetektion erklart den Therapieerfolg (Ende-der Episode)
Die angegebene Zahl der ATP-Bursts.in dem-Schema wurde abgegeben
Das ATP-Zeitlimit fir die.ventrikulare Zone ist abgelaufen

Die detektierte ventrikulare Arrhythmiefrequenz.wechselt/in eine andere ventrikulare
Frequenzzone, wodurch-eine andere Therapie gewahit wird

Die Funktion ,Schock, falls instabil“zwingt das Aggregat, die verbleibende ATP-Therapie zu
Uberspringen und eine Schocktherapie einzuleiten

Wahrend der Abgabe des Bursts eines Schemas wird der Befehl THERAPIE ABLEITEN
vom PRM empfangen

Die Therapie wird wahrend der Abgabe eines Therapieschemas mit einem Magneten
abgebrochen

Der temporare Tachy-Modus hat sich geandert

Eine befohlene Therapie wurde angefordert
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+ Die Episode endet, weil der Tachy-Modus oder die ventrikularen Tachy-Parameter
umprogrammiert wurden oder eine Induktionsmethode oder ein Elektrodentest versucht
wurde

HINWEIS: Bei Abbruch eines ATP-Bursts wird das entsprechende ATP-Schema beendet.
Wenn eine weitere Therapie erforderlich ist, wird die ndchste programmierte Therapie (entweder
ATP oder Schocks) im Therapieplan gestartet.

Ventrikuldare Redetektion nach ventrikularer Schocktherapie

Die ventrikulare Redetektion nach ventrikularer Schocktherapie bestimmt, ob eine Arrhythmie
terminiert wurde.

Wenn eine Schock-Therapie abgegeben wird, iberwacht das Aggregat nach jedem Schock die
Herzfrequenz und verwendet ventrikulare Detektionsfenster (Suche nach 8 von 10 schnellen
Intervallen) sowie die Post-Schock-Detektionsverbesserung (falls zutreffend), um zu bestimmen,
ob die Arrhythmie terminiert wurde.\Die Schocktherapie wird fortgesetzt, bis eine der folgenden
Bedingungen erfiillt ist:

+ Die Redetektion erklart den Therapieerfolg (Ende der Episode)
+ Alle verfugbaren:ventrikularen Schocks:in einer.Episode wurden abgegeben

» DerRhythmus wurde in der VT- oder VT-1-Zone detektiert, die verfugbare.Anzahl
programmierter Schocks in der Zone wurde-abgegeben'und die Arrhythmie bleibt in einer
der unteren Zonen

Wenn alle verfligbaren Schocks fiir eine Episode abgegeben wurden, ist keine weitere Therapie
verfugbar, bis das-Aggregat 30 Sekunden‘lang eine Frequenz unterhalb der niedrigsten
Frequenzschwelle detektiert, und das Ende der Episode’erklart wird.

ANTITACHYKARDIESTIMULATIONSTHERAPIEN ‘UND. -PARAMETER

Die-Therapie-und Parameter der Antitachykardiestimulation. (ATP)versetzen das,Aggregat in die
Lage, folgende schnelle Rhythmen durch Abgabe einer-Reihe von zeitlich genau abgestimmten
Stimulationsimpulsen'zu unterbrechen:

*  Monomorphe ventrikulare Tachykardie
«  Supraventrikulére Tachykardie

Die ATP-Therapie wird abgegeben, wenn das letzte detektierte Ereignis die Detektionskriterien
erflllt (Abbildung 3-11 auf‘Seite 3-9):

Ein ATP-Schema kann mit folgenden Parametern programmiert werden:

* Anzahl der abgegebenen Bursts

* Anzahl der Impulse innerhalb eines jeden-Bursts
+  Kopplungsintervall

»  Burstzykluslange

*  Minimales Stimulationsintervall

Diese Parameter kdnnen so programmiert werden, dass sie folgende Arten von
ATP-Therapieschemata erzeugen:

* Burst
« Ramp
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*+ Scan
*  Ramp/Scan

Die ATP-Amplitude und -Impulsdauer sind bei allen Schemata gleich und kdnnen unabhangig von
den Einstellungen der Stimulation programmiert werden. Die ATP-Amplitude und -Impulsdauer
weisen die gleichen programmierbaren Werte wie die Post-Therapie-Stimulation auf.

Kopplungsintervall Kopplungsintervall

—— ——

Burstzyklusléange

4

Redetektion

ATP-Stimulationsimpuls

Burst 1 Burst 2

ATP-Schema

Abbildung 3-11. Die Basisparameter der‘ATP-Therapie sind Kopplungsintervall, Burstzykluslinge, Anzahl der Bursts und
Anzahl der Impulse innerhalb eines jeden Bursts

Burstparameter

Ein Burst besteht aus einer Reihe zeitlich genau bemessener Stimulationsimpulse, die das
Aggregat wahrend einer ATP-Therapie abgibt. Durch die Programmierung der Burstparameter
kann man die ATP-Therapie fur den Patienten optimieren.

Alle ATP<Schemata’haben-mehrere Parameter gemeinsam. Zusatzlich zur Programmierung
der Art'des Schemas (Aus, Burst, Ramp, Scan, Ramp/Scan); kdnnen-folgende Burstparameter
programmiert werden’(Abbildung«3-12 auf Seite3-10):

«/  Der Parameter ,Anzahl der. Bursts® bestimmt die Anzahl der inieinem*ATP-Schema
verwendeten Bursts und kann fir jedes ATP-Schema unabhangig programmiert werden. Die
Programmierung des-Parameters auf ,Aus“ deaktiviert das-ATP-Schema.

»  Der Parameter ,Anfangliche Impulse pro Burst‘-bestimmt die-Anzahl-der Impulse, die im
ersten Burst eines'Schemas ‘abgegeben wird.

*  Der ParameterImpuls=Inkrement‘ bestimmtdie Zunahme der Anzahl von Impulsen je Burst
bei jedem nachfolgenden Burst innerhalb. des Schemas.

*  Der Parameter ,Maximale Impulse pro Burst® bestimmt die grofite Anzahl von Impulsen, die
in einem ATP-Burst verwendet wird)und kann firjedes ATP-Schema separat programmiert
werden. Nachdem in einem Burst die maximale‘Anzahl von Impulsen erreicht wurde, enthalt
jeder noch verbleibende Burst'im Schema die programmierte ,Maximale Impulse pro Burst.”
Dieser Parameter ist nur verfuigbar,-wenn-der Wert fir Impuls-Inkrement grof3er als Null ist.
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Rede‘e“ﬂ\/\V\Wm‘“WdemW

Kopplungsintervall

n

__ |

Detektion
erfullt

Burst 1; anfangliche Burst 2; Impulse pro Burst Burst 3; Impulse pro Burst Burst 4; (programmierte Anzahl)
Impulse pro Burst bei 3 wird um 1 erhoht wird um 1 erhoht; maximale Impulse pro Burst bleibt bei
Anzahl der Impulse erreicht maximaler Anzahl der Impulse (5)

Ventrikulére Anzahl der Bursts = 4
Anféngliche Impulse pro Burst = 3
Inkrement der Impulse = 1

Maximale Anzahl der Impulse = 5

Abbildung 3-12. Interaktion der maximalen Anzahl der Impulse und Anzahl der Bursts

Kopplungsintervall und Kopplungsintervallabnahme

Das Kopplungsintervall (Kl) steuert das Timing des ersten Impulses in einem Burst. Es definiert
den Zeitraum zwischen dem letzten,detektierten Ereignis; das die Detektionskriterien erfillt, und
der Abgabe des. ersten-Stimulationsimpulses in einem Burst.

Das Kopplungsintervall wird unabhangig von der Burstzykluslange programmiert. Dies
ermoglicht die Verwendung aggressiver. Ramps,und Scans, ohne dass die Effektivitat des ersten
Stimulationsimpulses-in einem Burst.eingeschrénkt wird. Das Kopplungsintervall kann auf eine
der folgenden Arten programmiert werden:

+ _Adaptiv; mit einem als_Prozentsatz der.berechneten. durchschnittlichen Herzfrequenz
angegebenen Timing

+ Als festes Intervall, bei.dem das Timing unabhangig-von der gemessenen
Durchschnittsfrequenz in absoluter Zeit (Millisekunden) angegeben wird

Bei-adaptiver-Programmierung passen sich die Kopplungsintervalle auf Basis eines Uber vier
Zyklen berechneten Durchschnittwerts an'den Herzrhythmus des Patienten an.(Abbildung 3-13
auf Seite 3-11)., Die,Abnahme des-Kopplungsintervalls kann-so programmiert'werden; dass
das Kopplungsintervall in'einem Schema mit mehreren Bursts von einem Burst zum nachsten
abnimmt (Abbildung 3-14 auf Seite 3-11).

HINWEIS: Es kann kein-ATP-Burst programmiert-werden, der langer als 15 Sekunden dauert.
Die Berechnung der Ldnge eines adaptiven Bursts erfolgt basierend.auf dem Intervall der
ventrikuldren Zone, in der.die ATP programmiert ist;d. h. sie basiert auf dem unglinstigsten
Timing.
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Kopplungsintervall Kopplungsintervall
=382 ms =364 ms

Durchschnitt aus 4 Zyklen = 420 ms Durchschnitt aus 4 Zyklen = 400 ms

Kopplungsintervall (KI) = 91%
Erstes Kl ist 420 X 91% = 382 ms
Zweites Kl ist 400 X 91% = 364 ms

Der Durchschnitt aus den vier Zyklen wird nur dann aus den vier Zyklen vor der jeweiligen
Tachykardietherapieabgabe berechnet, wenn keine Abnahme (Kopplungsintervall oder Scan)
programmiert ist.

Abbildung 3-13. Adaptives Ramp-Schema mit Abnahme des Kopplungsintervalls und Scan-Abnahme auf Null programmiert

Kopplungsintervall = 91%
KI-Abnahme = 10 ms

Kopplungsintervall Kopplungsintervall Kopplungsintervall
=382 ms ««————_ ( (Durchschnitt.von 4 Zyklen wird ——> =372ms
Durchschnitt aus 4 Zyklen = 420 ms nicht.neu berechnet)

V4
Redetektion
| erfallt |
Letzte erkannte
| R-Welle, die.die
Redetektion erfiillt
Stimulierte Impulse Stimulierte Impulse

Abbildung 3-14. < Abnahme des Kopplungsintervalls

Detektion erfillt

Letzte erkannte
R-Welle, die.die |
Detektion erflllt

Die folgenden.Informationen sind bei der Programmierung des Kopplungsintervalls.und der
Abnahme des-Kopplungsintervalls zu berlcksichtigen:

*  Wenn die.Abnahme des-Kopplungsintervalls auf ;Ein“ programmiert ist,’bezeichnet man
das programmierte ATR-Schema’als Scan

*  Wenn das.Kopplungsintervall als adaptiv.programmiert ist, passt'sich das Kopplungsintervall
nach der Redetektion nicht erneut an,wenn folgende Parameter aktiviert sind (grofRer als
Null):

— Abnahme des Kopplungsintervalls ~ der Abnahmewert bestimmt das Timing des ersten
Impulses in den folgenden Bursts bestimmt

— Scan-Abnahme — der Abnahmewert bestimmt das Timing des zweiten Impulses in den
folgenden Bursts

Burstzykluslange (BZL)

Die Burstzykluslange steuert das Intervall zwischen Stimulationsimpulsen nach dem
Kopplungsintervall.

Dieses Timing wird auf die gleiche Art gesteuert wie das Kopplungsintervall: frequenzadaptiv
bezlglich der detektierten Tachykardie oder als in Millisekunden angegebene feste Zeitspanne.
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HINWEIS: Eine adaptive BZL wird auf die gleiche Art beeinflusst wie ein adaptives
Kopplungsintervall; die durchschnittliche Zykluslénge wird fiir nachfolgende Bursts nicht stédndig
neu berechnet, wenn die Scan-Abnahme oder die Abnahme des Kopplungsintervalls auf ,Ein*
programmiert ist.

Folgende Parameter kdnnen fur eine Abnahme der Burstzykluslange wahrend eines
ATP-Schemas programmiert werden:

+ Ramp-Abnahme steuert das Impuls-Timing innerhalb eines bestimmten Bursts

* Scan-Abnahme steuert das Impuls-Timing zwischen Bursts

Mindestintervall

Das Mindestintervall begrenzt das Kopplungsintervall und die Burstzykluslange bei einem Burst,
Ramp und Scan.

Wenn das Kopplungsintervall den Grenzwert erreicht, bleiben nachfolgende Kopplungsintervalle
auf dem Mindestwert.. Ebenso bleiben nachfolgendeBZL auf dem Mindestwert, wenn die BZL
den Grenzwert erreicht. Das Kopplungsintervall und die BZL kénnen den Grenzwert unabhangig
voneinander erreichen.

Burst-Schema

Ein Burst-Schema besteht aus einer Reihe zeitlich genau bemessener Stimulationsimpulse, die
normalerweise mit einer.Frequenz abgegeben werden, die hoéher ist als die Tachykardie des
Patienten; um eine kreisende ‘Erregung zu unterbrechen.

Ein./ATP-Schemawird als-Burst.definiert (wie auf dem PRM-Bildschirm angezeigt), wenn

der zeitliche Ablauf aller'Stimulationsintervalle in einem’Bursts identisch ist:. Die erste
Burstzykluslange jedes Bursts wird-von der'programmierten BZL bestimmt..Wenn die Anzahl der
in‘einem Burst programmierten Impulse gréRer als1 ist, kann die BZL zur Steuerung des Timings
zwischen diesen’ Stimulationsimpulsen.verwendet werden (Abbildung-3-15 auf Seite 3-12).

Kopplungsinteryall Kopplungsintervall

315 315 315 315 300 300 300 300
ms ms ms ms ms
BZL BZL BZL |/BZL

ms ms ms

BZL = 75%

Durchschnitt aus 4 Zyklen = 420 ms

Durchschnitt
aus4 Zyklen = 400 ms

Burst Burst

420 ms x 0,75 =315 ms
400 ms x 0,75 = 300 ms

Die erste BZL jedes Bursts wird berechnet, indem der Durchschnitt aus den 4 Zyklen vor der Abgabe
des ersten Stimulationsimpulses des Bursts mit dem BZL-Prozentsatz multipliziert wird.

Abbildung 3-15. Adaptives Burst-Schema

Ramp-Schema

Ein Ramp-Schema ist ein Burst, in dem jedes Intervall von einer Stimulation zur néchsten
innerhalb des Bursts verkurzt wird (abnimmt).

Um ein Ramp-Schema zu programmieren, sollte die Ramp-Abnahme (in ms) programmiert
werden, um anzugeben, wie stark das Intervall von Stimulus zu Stimulus verkirzt werden soll.
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Die Scan-Abnahme und die Abnahme des Kopplungsintervalls sollten beide auf 0 (Null) ms
programmiert werden. Wahrend jeder zusatzliche Stimulationsimpuls innerhalb eines Burst
abgegeben wird, wird das Intervall durch die programmierte Ramp-Abnahme verkirzt, bis eine
der folgenden Situationen eintritt:

* Der letzte Stimulationsimpuls des Bursts wird abgegeben
» Das Mindestintervall ist erreicht

Wenn weitere Bursts erforderlich sind, wird die programmierte Ramp-Abnahme auf der Basis der
berechneten BZL dieses nachfolgenden Bursts verwendet (Abbildung 3-16 auf Seite 3-13).

Burstzykluslange = 75%

Ramp-Abnahme (R-R innerhalb eines Bursts) = 10 ms

Scan-Abnahme (R-R zwischen Bursts) = 0 ms

Kl-Abnahme = 0 ms

Mindestintervall = 265 ms Minimales Intervall erreicht,
nachfolgendes Intervall wird
nicht verkirzt. *

275

| 265
: ms

' 265
| ms
i

'
: ms
'
1

4 /

Readaptation
75%

Durchschnitt aus
4 Zyklen = 380 ms

Ramp Ramp
Abbildung3-16. Adaptives-.Ramp-Schema mit Abnahme des Kopplungsintervalls und Scan-Abnahme auf Null programmiert

Durchschnitt aus

4 Zyklen = 400 ms
Redetektion

Scan-Schema

Ein‘Scan-Schema ist-ein Burst, inidem die-BZL eines jeden Bursts:in einem Schema zwischen
aufeinanderfolgenden Bursts systematisch verkirzt wird-(abnimmt).

Um.ein Scan-Schema zu.programmieren; sollte die'Scan-Abnahme zur Spezifizierung der
BZL-Abnahme-auf einen-Wert von groBer 0 ms programmiertwerden, und die-Ramp-Abnahme
sollte.auf Q ms’stehen’’ Die-BZL aufeinander-folgender Bursts wird durch.Abziehen der
Scan-Abnahme vom'BZL-des vorigen Burst ermittelt (Abbildung-3-17 auf Seite 3-13).

Anfanglich BZL wird bestimmt und dann wird die BZL des vorigen Bursts wird bestimmt/und dann wird die
Scanabnahme auf den nachsten Burst angewandt Scanabnahme-erneut auf-den néchsten Burst angewandt

Redetektion

Scan Scan Scan

Burstzyklusléange = 300 ms
Scanabnahme = 10 ms
Rampabnahme = 0 ms
Kopplungsintervallabnahme = 0 ms

Abbildung 3-17. Scan-Schema mit nichtadaptiver BZL und Scan-Abnahme auf ,,Ein“ programmiert
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Ramp/Scan-Schema

Ein Ramp/Scan-Schema besteht aus einer Reihe von Bursts. Jedes Schema enthélt eine
Ramp-Abnahme und eine Scan-Abnahme (Abbildung 3-18 auf Seite 3-14).

e m e mmmm oo e —— S

KI 300 ms

KI 300 ms Mindestintervall
erreicht

TR

1250 {240 i230i220i220 }
ims ims ims ims ims ‘:

[

il
—

1270 1260 i 250 i 240 i
ims* ims i ms ! ms !

i290 280 270
‘ms ims ims

Durchschnitt Redetektion Redetektion

aus 4 Zyklen

=370 ms | | |
Ramp Burst Ramp/Scan Burst Ramp/Scan Burst
Anzahl der Impulse Maximale Anzahl der Impulse
um 1 erhoht hat(6)-erreicht und maximale
PARAMETER WERT Anzahl der Burst hat (3) efreicht
Anzahl Bursts 3
Impulse pro Burst:
Anfanglich 4 * Wenn die Scanabnahme auf',Ein" programmiert ist, passen sich Kopplungsintervall
Inkrement 1 und BZL nach-einer Redetektion nicht.erneut an, wenn sie als Prozentwerte programmiert sind.
Maximum 6
Kopplungsintervall 81%
Abnahme Oms
Burstzykluslange 78%
Rampabnahme 10 ms
Scanabnahme 20 ms
Mindestintervall 220 ms

Abbildung 3-18. " Interaktion der ATP-Parameter in einem.Ramp/Scan-Schema

Zur Programmierung eines-Ramp/Scan-Schemas werden.Scan-Abnahme und Ramp-Abnahme
auf Werte tiber 0'ms programmiert.

ATP-Impulsdauer und-ATP-Amplitude

Die ATP-Impulsdauer ist die Dauer-eines Stimulationsimpulses. Die ATP-Amplitude bezieht sich
auf die Anstiegsflankenspannung ‘eines Stimulationsimpulses.

Die ATP-Impulsdauer-und die, ATP-Amplitude weisen die gleichen Werte wie die Impulsdauer
und die Amplitude der Post-Therapie-Stimulationauf. Wenn der programmierbare Wert eines
Parameters geandert wird, spiegelt sich dies.in"den anderen Parametern wider.

Die programmierte ATP-Impulsdauer und-ATP-Amplitude ist unabhangig von Zone und
Position in einem Therapieschema incallen ATR-Schemata gleich. Die ATP-Amplitude und
—Impulsdauer weisen die gleichen programmierbaren Werte-wie die Einstellungen fir die
Post-Therapie-Stimulation auf.

Ventrikulares ATP-Zeitlimit

Das Ventrikulare ATP-Zeitlimit zwingt das Aggregat, alle restlichen ATP-Therapien in einer
ventrikularen Zone zu Uberspringen, um mit der in derselben Zone programmierten ventrikularen
Schocktherapie zu beginnen. Dieser Parameter gilt nur flr die Abgabe ventrikularer Therapien.

Das ATP-Zeitlimit kann in allen VT- oder VT-1-Zonen verwendet werden, in denen die
ATP-Therapie auf ,Ein“ programmiert ist. Die Timer-Werte sind unabhangig, obwohl das
VT-1-ATP-Zeitlimit groRer oder gleich dem VT-ATP-Zeitlimit sein muss.
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3-15

Der Timer startet, wenn der erste Burst abgegeben wird und wird fortgesetzt, bis eine der
folgenden Situationen eintritt:

Der Timer lauft ab (Abbildung 3-19 auf Seite 3-15)
Ein ventrikularer Schock wird abgegeben

Die ventrikulare Episode ist beendet

Das Zeitlimit wird nach jeder Redetektionssequenz berprift, um zu entscheiden, ob weitere
ATP-Bursts abgegeben werden kénnen. Wenn das Zeitlimit erreicht oder iberschritten wird, wird
in dieser ventrikularen Episode keine weitere ATP-Therapie eingeleitet. Das Zeitlimit unterbricht
einen laufenden Burst nicht.

Redetektion Redetektion
' Jl/_\/\/w q W ’

V4

Detektionsfenster erfiillt.

4 |

Dauer lauft ab.

Episode gestartet.
Dauer gestartet.
Stabilitatsanalyse gestartet.

ATP-Therapie initiiert.
ATP-Zeitlimit gestartet.

' /
30s

Abbildung 3-19." ATP.Zeitlimit-abgelaufen

Redetektionsdauer lauft ab.
Schocktherapie initiieren.

ATP-Zeitlimit 1auft ab.

HINWEIS: ~Wenn.wéhrend-einer ventrikuldren Episode einmal ein ventrikuldrer Schock
abgegeben wurde, wird keine ATP mehr eingeléitet, unabhéngig von der auf dem Timer flir

das ATP-Zeitlimit verbleibenden Zeit;

Der Timer allein-lést keine‘Therapie aus. Die<Frequenz--und-Dauerkriterien und die Kriterien
fur die-Detektionsverbesserung missen ebenfalls erflllt sein, damit die Therapie abgegeben

werden kann.

Wenn drei Zonen programmiert sind,; konn
beiden niedrigeren.Zonen-programmiert w:

VF-Zone

Redetektion
und ATP-Bursts

ATP 1
Burst 5

Burst 1

VT-Zone

enddie Einstellungen flir-das ATP-Zeitlimit in jeder der
erden (Abbildung 3-20 auf Seite 3-15).

Programmierte Therapie flir niedrigere Zone:
VT-1 ATP-Zeitlimit.=40's

VTATP-Zeitlimit =30 s

ATP-ist in VT-1-Zone und VT-Zone
programmiert.:

Redetektion

VT-1 Zone
ATP-Zeitlimit
Laden
VT-Detektionsfenster | |
erfillt. Os 10s 20s 30s 40s
Dauer gestartet.  \/T_petektion erfiillt ATP-Zeitlimit lauft VT-1 ) )
Episode gestartet. ) s in VT-Zone ab. Zeitlimit ~ VT-1-Detektion erfilllt.
P 9 Therapie wurde initiiert. lauftab.  Schocktherapie wird initiiert.
ATP-Zeitlimit gestartet.
Rhythmus verlagert sich in VT-1-Zone

Abbildung 3-20. ATP-Zeitlimits, 3-Zonen-Konfiguration
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QUICK CONVERT ATP

Die Funktion QUICK CONVERT ATP bietet zusatzliche Optionen fir die Behandlung einer
schnellen, monomorphen VT, die in der VF-Zone detektiert wurde, bevor eine Schocktherapie
eingeleitet wird.

Wenn QUICK CONVERT ATP auf ,Ein“ programmiert ist, liefert das Aggregat einen ATP-Burst,
der aus 8 Stimulationsimpulsen mit 88 % Kopplungsintervall und 88 % BZL besteht.

QUICK CONVERT ATP wird nur als erster Therapieversuch in einer Episode verwendet.

Falls der Herzrhythmus mit QUICK CONVERT ATP nicht konvertiert werden kann und eine
Schocktherapie erforderlich ist, minimiert der Algorithmus die Verzégerung bis zum Ladebeginn
mit Hilfe einer Neubestatigung, um zu prifen, ob die ATP-Therapie die Arrhythmie erfolgreich
behandelt hat:

»  Wenn nach der Abgabe von QUICK-CONVERT ATP 2 von 3 Intervallen schneller als
die niedrigste Frequenzschwellessind, wird der Versuch als erfolglos eingestuft und der
Ladevorgang flr einenynon-committed"Schock begonnen.

+  Wenn 2 von JrIntervallen langsam sind, wird die Schocktherapie abgeleitet, und das
Aggregat beginnt die'Redetektion. Wenn die Redetektion nach einem abgeleiteten Schock
erfullt ist, wird der.ndchste Schock abgegeben (als:committed Schock).

HINWEIS:.  QUICK CONVERTATP wird nicht bei Herzrhythmen angewandt, die lber der
Maximalfrequenz von'250 min™ liegen.

HINWEIS: QUICK CONVERT ATP wird BiV-abgegeben. Linksventrikuldre und
rechtsventrikulédre Stimulation’'werden unabhéngig von der LV-Korrektur synchron abgegeben.

VENTRIKULARE SCHOCKTHERAPIE UND PARAMETER

Das Aggregat gibt synchron zu einem detektierten-Ereignis Schocks ab. Schockvektor, Energie
und Polaritat der Schocks kénnen programmiert werden.

Ventrikularer Schockvektor

Der programmierte' ventrikuldare Schockvektor gibt den Vektor der.Energieabgabe fir die
ventrikulare Schocktherapie an:

Folgende Konfigurationen-kénnen programmiert- werden:

* Von RV-Wendel zu RA<Wendel'und Gehause: Dieser Vektor ist als V-TRIAD-Vektor bekannt.
Hierbei wird das Metallgehduse ' des Aggregats als aktive Elektrode genutzt (,Hot Can®).
In Kombination mit der ENDOTAK Defibrillationssonde mit,zwei Schock-Elektroden wird
die Energie mit einem zweifachen Strompfad.von der distalen Defibrillationselektrode zur
proximalen Elektrode und zum Aggregat-Gehause geleitet.

+ Von RV-Wendel zu Gehause: Dieser<Vektor nutzt das Metallgehause des Aggregats als
aktive Elektrode (,Hot Can®). Die Energiewird von der distalen Schock-Elektrode zum
Gehause des Aggregats geleitet. Diese Konfiguration ist ideal fiir Elektroden mit nur einer
Wendel.

* Von RV-Wendel zu RA-Wendel: Dieser Vektor verzichtet auf das Aggregatgehause als
Elektrode (,Cold Can*). Die Energie wird von der distalen Schock-Elektrode zur proximalen
Elektrode geleitet. Dieser Vektor darf nicht bei einer Elektrode mit nur einer Wendel
angewandt werden, da dann kein Schock abgegeben wird.



TACHYARRHYTHMIETHERAPIE 3-17
VENTRIKULARE SCHOCKTHERAPIE UND PARAMETER

Ventrikulare Schockenergie

Ladezeit

Die ventrikulare Schockenergie bestimmt die Starke der vom Aggregat abgegebenen
Schocktherapie.

Die Defibrillationsenergie bleibt wahrend der Funktionsdauer des Aggregats konstant,
unabhangig von Veranderungen der Elektrodenimpedanz oder der Batteriespannung. Diese
konstante Ausgangsenergie wird durch Veranderung der Impulsdauer erreicht, um so die
Veranderungen der Elektrodenimpedanz auszugleichen.

Die ersten beiden Schocks in jeder ventrikuldren Zone kdnnen so programmiert werden,
dass Ladezeit, Funktionsdauer und Sicherheitsmargen optimiert werden. Die verbleibenden
Schockenergien in jeder Zone auf maximalem Energiewert sind nicht programmierbar.

Die Ladezeit ist die Zeit, die. das Aggregat bendtigt, um die fir die Abgabe des programmierten
Schocks notwendige Energie zu'laden.

Die Ladezeit ist'abhangig von folgenden Bedingungen:

* Programmierte Ausgangsenergie
* Ladezustand der Batterie
* " Zustand der'-Kondensatoren flir die Energiespeicherung

Die Ladezeit verldngert sich, wenn-das Aggregat auf héhere Energiewerte programmiert und
die Batterie schwacher wird (Tabelle 3-1 auf Seite 3-17). Wenn eine Ladezeit langer als 15
Sekunden dauert, sieht das-Aggregat eine-automatische Reformierung der-Kondensatoren nach
einer Stunde vor--Ist die Ladezeit.auch bei der Reformierung langer als' 15 Sekunden, wird der
Batteriestatus auf ,Explantieren® umgestellt.

Wéhrend-inaktiver Perioden kann eine Kondensatordeformation-auftreten und zu etwas langeren
Ladezeiten fuhren. Um den Einfluss'der Kondensatordeformation auf.die L.adezeit zu,verringern,
werden die Kondensatoren automatisch reformiert.

Tabelle 3-1. Ubliche Ladezeit bei'37 °C bei BOL (Neuzustand)

Gespeicherte Abgegebene Ladezeit
Energie (J)? Energie (J)° (Sekunden)®
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. Die Werte geben die in den Kondensatoren gespeicherte Energie an‘und entsprechen dem fiir die Schockenergieparameter programmierten Wert.
b. Die abgegebene Energie gibt die Schockenergie an, die Uber die Defibrillationselektroden.abgegeben wird.
c. Die angegebenen Ladezeiten beziehen sich auf den Neuzustand nach einer Kondensator-Reformierung.
d. HE.

Tabelle 3-2. Typische Zeit fiir eine Ladung auf maximale Energie im Laufe der Funktionsdauer des Aggregats

Verbleibende Ladung (Ah) 2 Bereich der Zeit fiir eine Ladung auf maximale Energie (Sekunden)
2,1 bis 1,0 8 bis 10
1,0 bis 0,4 10 bis 12
0,4 bis 0,3 11 bis 13

a. Bei Explantation betragt die verbleibende Ladung in der Regel 0,22 Ah und die verbleibende Batteriekapazitat liegt bei 0,17 Ah. Dieser Wert ist abhangig
von der Anzahl der wahrend der Nutzung des Aggregats abgegebenen Therapie und kann daher unterschiedlich sein. Die verbleibende Batteriekapazitat
wird fur die Aufrechterhaltung der Geratefunktion zwischen der Anzeige Erschdpfung der Batteriekapazitat und Explantation benétigt.
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HINWEIS: Die Bereiche fiir die Zeit zum Laden auf maximale Energie beruhen auf
theoretischen Prinzipien der Elektrotechnik und wurden im Rahmen von Laborversuchen
bestétigt.

Polaritat der Impulsform

Die Polaritat der Impulsform spiegelt das Verhaltnis zwischen der Spannung an der Impulsspitze
bei den Defibrillationselektroden wider. Alle Schocks werden mit biphasischer Impulsform
abgegeben. Die maximale Schockspannung (V1) betragt 750 V bei 41 J, 535 V bei 21 J und 37
V bei 0,1 J (Abbildung 3-21 auf Seite 3-18).

Die Auswahl der Schockpolaritat gilt global fir alle vom Aggregat abgegebenen Schocks.
Wenn die vorigen Schocks in einer Zone erfolglos waren, wird der letzte Schock einer Zone
automatisch mit invertierter Polaritat im Vergleich zu den vorigen Schocks (anfanglich oder
umgekehrt) abgegeben (Abbildung. 3-22-auf Seite 3-18).

VORSICHT: Bei IS-1/DF-1-Elektroden darf die Polaritat der Schockimpulsform niemals durch
Vertauschen der Elektrodenstecker von.Anode und Kathode im Anschlussblock des Aggregats
geandert werden. Verwenden'Sie hierzu die programmierbare Funktion ,Polaritat‘. Es kann zu
Schaden im Aggregatoder zu postoperativer Nichtkonversion der Arrhythmie kommen, wenn
die Polaritat durch Vertauschen der Elektroden,geandert wird.

Biphasisch

V1

PW = Impulsdauer
PW2 = PW1 x 0,66
V2 =V3

Abbildung 3-21. Biphasische Schockform

Anfangliche Polaritat Umgekehrte Polaritat
Abbildung 3-22. Polaritit der Schockabgabe

Committed Schock/Neubestatigung der ventrikularen Arrhythmie

,Committed Schock/Neubestatigung“ bezieht sich auf die Uberwachung, die das Aggregat vor
der Abgabe eines ventrikularen Schocks durchfiihrt.
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Aufladen gestartet.
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Wenn der Patient nicht-anhaltende Arrhythmien hat, kann eine Neubestatigung wiinschenswert
sein, um die Abgabe unndtiger Schocks an den Patienten zu verhindern.

Das Aggregat uberwacht Tachyarrhythmien wahrend und unmittelbar nach dem Laden der
Kondensatoren. In dieser Zeit Uberprift es, ob eine spontane Konversion der Tachyarrhythmie
stattgefunden hat und entscheidet, ob die ventrikulare Defibrillationstherapie wirklich abgegeben
werden soll. Dies beeinflusst jedoch nicht die Therapieauswahl.

Die ventrikulare Schocktherapie kann auf committed oder non-committed programmiert werden.
Wenn die Funktion ,Committed Schock” auf ,Ein“ programmiert ist, wird der Schock synchron
mit der ersten detektierten R-Welle nach einer Verzégerung von 500 ms im Anschluss an das
Laden der Kondensatoren abgegeben, unabhangig davon, ob die Arrhythmie anhalt oder nicht
(Abbildung 3-23 auf Seite 3-19). Die Verzégerung von 500 ms ermdglicht einen minimalen
Zeitraum, um bei Bedarf mit Hilfe des’PRMs den Befehl Ableiten zu geben. Wenn nach Ende des
Ladevorgangs nicht innerhalb von. 2 Sekunden eine R-Welle detektiert wird, wird der ventrikulare
Schock asynchron am Ende des 2-Sekunden-Intervalls abgegeben.

Schock ist.committed.
Mit-R-Welle synchronisieren.und Schock abgeben.

Anzahl der Intervalle

Ableitungsfenster

Laden

Abbildung 3-23.

Refraktarzeit &F JOF &) S V’F QD (= schnel)

Schock H
Redetektion beginnt. Detektionsfenster erfiillt.

Post-Schock-Dauer startet.

Neubestitigung ist deaktiviert; Funktion Committed Schock ist auf ,,Ein‘ programmiert

HINWEIS: - Nach.dem_Ende des Ladevorgangs gibt es eine.erzwungene Refraktérzeit von
135 ms, Ereignisse, die innerhalb der ‘ersten 135 ms der Verzégerung von.500 ms'auftreten,
werden ignoriert.

Wenn die Funktion,,Committed Schock® auf ;Aus" programmiert ist; umfasst die Neubestatigung
folgende-Schritte:

1. Wahrend des Ladens der Kondensatoren-detektiert das’Aggregat weiterhin die Arrhythmie.
Wahrgenommene und stimulierte Schlage werden ausgewertet. Wenn in einem 10 Schlage
umfassenden Detektionsfenster 5langsame (wahrgenommene oder stimulierte) Schlage
(oder 4 langsame aufeinanderfolgende Schlage nach erfolglosem ATP-Versuch unter QUICK
CONVERT) gezahlt' werden, ‘wird derd.adevorgang-.vom Aggregat abgebrochen und das
Ereignis als ,Abgeleitet-Neubestatigung® klassifiziert.

2. Wenn bei 10 Schlagen keine 5langsamen.detektiert werden (oder weniger als 4 langsame
aufeinanderfolgende Schldge nach-erfolglosem ATP-Versuch unter QUICK CONVERT)
und der Ladevorgang abgeschlossen wird, wird im Anschluss an den Ladevorgang eine
Neubestatigung durchgefiihrt. Nach-der Refraktarzeit im Anschluss an den Ladevorgang und
dem ersten detektierten Ereignis Uberpriift das Aggregat bis zu 3 Intervalle und vergleicht
sie mit der niedrigsten Frequenzschwelle.

*  Wenn 2 der 3 Intervalle nach dem Aufladen schneller als die niedrigste Frequenzschwelle
sind, wird der Schock synchron mit dem zweiten schnellen Ereignis abgegeben.
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*  Wenn 2 der 3 Intervalle nach dem Aufladen eine niedrigere Frequenz als die niedrigste
Frequenzschwelle aufweisen, wird der Schock nicht abgegeben. Wenn keine Schlage
wahrgenommen werden, beginnt die Stimulation mit der programmierten LRL nach
der 2-Sekunden dauernden Phase ohne Wahrnehmung. Wenn entweder kein Schock
abgegeben wurde oder Stimulationsimpulse abgegeben wurden, wird diese als
Abgeleitet-Neubestatigung betrachtet.

Wenn nach der Redetektion ein Schock bendtigt wird, kann es sein, dass die Ladezeit fiir den
Schock sehr kurz ist.

Der Neubestatigungsalgorithmus erlaubt keine zwei aufeinander folgenden
Ableitungs-Neubestatigungszyklen hintereinander. Wenn die Arrhythmie nach einer
Ableitung-Neubestatigung redetektiert wird, wird der nachste Schock in der Episode so
abgegeben als ware ,Committed Schock® auf ;Ein“ programmiert. Wenn ein Schock abgegeben
wurde, kann der Neubestatigungsalgorithmus erneut verwendet werden (Abbildung 3-24 auf

Seite 3-20).

Intervalle werden Intervalle werden gemessen und mit den-niedrigsten Frequenzreizschwellen
wahrend des Ladens verglichen. Wenn 2 von-3 langsam sind, wird der Schock nicht abgegeben.
gemessen. Wenn 2 von 3 schnell sind, wird der Schock abgegeben.

500 ms |
Laden }T'—l Neubestéatigung stellt fest, dass Arrhythmie
oS nicht mehrwvorhanden ist. Schock wird, nicht

| | abgegeben, ‘Wenn keine Herzschlge
Dauer erfiillt. Refraktarzeit Ableitungs- detektiertwerden,-beginnt die Stimulation.
Aufladen gestartet. fenster

Abbildung 3-24. Neubestitigung ist aktiviert; Funktion Committed Schock ist auf ;;Aus“ programmiert
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KAPITEL 4

Dieses Kapitel enthalt die folgenden Themen:

"Stimulations-Therapien" auf Seite 4-2

"Empfehlungen zur Gerateprogrammierung" auf Seite 4-2
"Aufrechterhaltung der Cardialen Resynchronisationstherapie" auf Seite 4-5
"Basisparameter" auf Seite 4-6

"Post-Therapie-Stimulation" auf’ Seite 4-19

"Temporare Bradykardiestimulation" auf Seite 4-20

"Frequenzadaptive Stimulation und Sensor=Trendanalyse" auf Seite 4-21
"Atriale Tachy-Reaktion" auf Seite 4-27

"Frequenzverhalten" auf Seite 4-34

"Elektrodenkonfiguration™.auf Seite 4-39

"AV-Verzogerung" auf Seite 4-43

"Refraktarzeit” auf Seite 4-48

"Storreaktion” auf Seite 4-58

"Interaktionen.bei der-ventrikularen Tachydetektion" auf Seite 4-60
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CRT-Ds bieten sowohl atriale als auch biventrikuldre normale und
Post-Therapie-Bradykardiestimulation, einschlieRlich frequenzadaptiver Betriebsarten.

Die Bradykardie-Stimulationsfunktion ist unabhangig von der Tachykardiedetektion und den
Therapiefunktionen des Gerats, mit Ausnahme der Intervall-zu-Intervall-Wahrnehmung.

Das Aggregat bietet die folgenden Therapiearten:
CRT

+ Wenn die intrinsische atriale Frequenz des Patienten niedriger ist als die MTR und die
programmierte AV-Verzodgerung kirzer.als das intrinsische intrakardiale AV-Intervall ist,
gibt das Aggregat gemaf den programmierten Einstellungen Stimulationsimpulse an die
Ventrikel ab, um die ventrikularen(Kontraktionen zu synchronisieren.

» Die unabhangige Programmierbarkeit-der RV- und LV-Elektroden gestattet eine
therapeutische Flexibilitat zur Wiederherstellungder mechanischen Koordination.

HINWEIS: Fir CRT- und Bradykardie~Therapieentscheidungen wird der Herzzyklus durch
detektierte und stimulierte RV-Ereignisse bestimmt.oder durch stimulierte LV-Ereignisse,

wenn die stimulierte Kammer auf ;Nur LV programmiert ist. Auch-.wenn ,Nur LV"-Stimulation
programmiert ist, " muss eine RV-Elektrode implantiert sein, da.alle Zeitzyklen.des Aggregats auf
RV-Werten basieren: Detektierte LV-Ereignisse-inhibieren unangemessene_LV-Stimulation und
beeinflussen die Zeitzyklen nicht.

VORSICHT: ‘ Um einen hohen Anteil, an biventrikularer Stimulation.zu erreichen, muss die
programmierte AV-Verzdgerung unter demiintrinsischen:PR-Intervall des Patienten liegen.

Normale Bradykardiestimulation

. Wenn‘die Herzeigenfrequenz unter die programmierte Stimulationsfrequenz (d. h. LRL) fallt,
gibt das‘Aggregat Stimulationsimpulse mit den programmierten Einstellungen.ab.

+ Eine sensorgesteuerte Frequenzmodulation ermdglicht es-demAggregat, die
Stimulationsfrequenz an die Aktivitat des Patienten anzupassen.

Post-Therapiestimulation —fiir eine’programmierte Periode kann'eine alternative
Bradykardie-Stimulations-Therapie abgegeben werden, um.nach ‘Abgabe einer Schocktherapie
eine effektive Stimulation‘zu gewahrleisten.

Weitere Optionen

+ Temporare Bradykardiestimulation— gestattet.es dem Klinischen Anwender, alternative
Therapien zu testen, wahrend die zuvor programmierten normalen Stimulationseinstellungen
im Datenspeicher des Aggregats ‘gespeichert bleiben ("Temporare Bradykardiestimulation"
auf Seite 4-20).

+ STAT STIM (NOT-VVI) — leitet eine ventrikuldre Notstimulation mit hohen
Stimulations-Energien ein, die vom Programmiergerat Uber Telemetrie befohlen wurde
("STAT-STIM (NOT-VVI)" auf Seite 1-15).

EMPFEHLUNGEN ZUR GERATEPROGRAMMIERUNG

Es ist wichtig, die Gerateparameter angemessen zu programmieren, um eine optimale
CRT-Abgabe sicherzustellen. Bitte beachten Sie folgende Leitlinien im Zusammenhang mit dem
individuellen Krankheitsbild des Patienten und seinem Therapiebedarf.



STIMULATIONS-THERAPIEN 4-3
EMPFEHLUNGEN ZUR GERATEPROGRAMMIERUNG

HINWEIS: Ziehen Sie auch die Verwendung der ,Indikationsbasierten Programmierung*“
(IBP) in Erwédgung. Diese Funktion liefert Ihnen gezielte Programmierempfehlungen auf Basis
der klinischen Bedlirfnisse und priméren Indikationen des Patienten ("Indikationsbasierte
Programmierung (IBP)" auf Seite 1-12).

VORSICHT: Mitdiesem Gerat kénnen biventrikulare und linksventrikulare Stimulationstherapien
abgegeben werden. Die Programmierung des Geréats auf rechtsventrikuldre Stimulation allein
ist nicht zur Behandlung von Herzinsuffizienz vorgesehen. Die klinischen Auswirkungen von
alleiniger rechtsventrikularer Stimulation fiir die Behandlung der Herzinsuffizienz sind nicht
Uberprift worden.

Stimulations-Modus — Zweikammer-Trackingmodus (VDD oder DDD) programmieren. Die
frequenzadaptiven Stimulationsmodi sind fuir Patienten mit chronotroper Inkompetenz geeignet,
die bei kdrperlicher Aktivitat von erhéhten Stimulationsfrequenzen profitieren ("Brady-Modus"
auf Seite 4-6).

Stimulierte Kammer. —Auf BiV{(nominell) programmieren, es sei denn, dass nach medizinischer
Einschatzung die Auswahl einer-anderen stimulierten Kammer erforderlich ist ("Ventrikulare
Stimulations-Kammer" auf Seite.4-13).

BiV Trigger —Auf ;Ein“ programmieren, um biventrikulare Stimulation bis zur gewahlten oberen
Grenzfrequenz-abzugeben.

Untere Grenzfrequenz (LRL) — Auf einen'Wert programmieren, der unter der normalerweise
erreichten Sinusfrequenz liegt,'aber noch eine geeignete antibradykarde Unterstitzung bietet
("Untere Grenzfrequenz (LRL)" auf Seite 4-9). Wenn’'das Aggregat.auf den VVI(R)-Modus
programmiert ist.und bei‘dem Patienten wéhrend einer. atrialen Tachyarrhythmie eine
AV-Uberleitung besteht, die zur Inhibition der. biventrikularen-Stimulation fiihrt (CRT-Verlust),
sollten'Sie die’Programmierung eines héheren Wertes furddie LRL in Erwagung ziehen, um die
Abgabe biventrikularer Stimulation-zu erhéhen.

MTR = Ausreichendhohe MTR programmieren, um eine atrial synchronisierte 1:1-Stimulation zu
gewabhrleisten. Es wird eine MTR von 130 min" empfohlen, wenn keine/medizinischen Grinde
dagegen sprechen ("Maximale Trackingfrequenz (MTR)" auf Seite’4-10).

Stimulations-Energie — Programmieren-Sie typischerweise eine Stimulationsamplitude, die auf
der Grundlage der Reizschwellen fur jede Kammer einen Spannungssicherheitsbereich von
mindestens Faktor. 2 bietet ("Reizschwellentest" auf Seite 5-14).

AV-Verzogerung beiStimulation —Die Einstellung der ,AV-Verzégerung bei Stimulation® muss
fur jeden Patientencindividuell vorgenommen werden, um eine konsistente CRT-Abgabe zu
gewahrleisten. Fur die Bestimmung der.,,AV-Verzégerung bei Stimulation® gibt es verschiedene
Methoden, wie:

*  Bestimmung der intrinsischen QRS-Dauer
*  Echokardiogramm
+  Uberwachung des Pulsdrucks

« Die Funktion ,SmartDelay Optimierung®; die Einstellungen fir die AV-Verzdgerung
("SmartDelay Optimierung" auf Seite 4-46) vorschlagt

Da die Optimierung der ,AV-Verzégerung bei Stimulation* die Wirksamkeit der CRT betrachtlich
beeinflussen kann, sollten hier Methoden eingesetzt werden, die den hdmodynamischen
Einfluss verschiedener Einstellungen der ,AV-Verzégerung bei Stimulation® zeigen, wie
Echokardiographie oder Uberwachung des Pulsdrucks.

Die atriale Stimulation kann die interatriale Verzégerung verlangern; deswegen kann es
notwendig sein, verschiedene Einstellungen fiir die ,AV-Verzégerung bei Stimulation® zu
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programmieren, um die CRT wahrend des normalen Sinusrhythmus und atrialer Stimulation
zu optimieren.

AV-Verzégerung bei Detektion — Die ,AV-Verzégerung bei Detektion* wird benutzt, um eine
kirzere AV-Verzdgerung nach detektierten atrialen Ereignissen zu erreichen, wahrend die
langere programmierte ,AV-Verzdgerung bei Stimulation® nach stimulierten atrialen Ereignissen
benutzt wird. Wenn der DDD(R)-Modus programmiert ist, wird empfohlen, den Patienten

zu testen, um die optimale ,AV-Verzégerung bei Detektion* wahrend atrialer Detektion und
Stimulation zu bestimmen.

Dynamische AV-Verzdgerung — Die ,Dynamische AV-Verzdgerung* stellt sich automatisch ein,
basierend auf folgenden Faktoren ("AV-Verzégerung bei Stimulation" auf Seite 4-43):

+  Wenn die minimale und maximale ,AV-Verzdgerung bei Stimulation® gleich sind, ist die
AV-Verzdgerung fix.

*  Wenn die minimale ,AV-Verzoégerung bei: Stimulation® kleiner als die maximale ist, wird die
AV-Verzbgerung auf ,Dynamisch* eingestellt.

PVARP — PVARP auf-einen Wert von'280 ms programmieren. Bei Herzinsuffizienz-Patienten
mit intakter AV-Uberleitung kénnen-ein langes intrinsisches.intrakardiales. AV-Intervall und eine
lange PVARP zum Verlust des atrialen-Trackings unterhalb der MTR fUhren, was wiederum das
Ausbleiben.der BiV-Stimulation (CRT) mit sich bringt._Wenn es unterhalb der MTR zu einem
Verlust des-atrialen Trackings kommt, sollte: der Parameter ,Synchronisationspraferenz® auf ,Ein
(nominell) programmiert werden.("A-Refraktarzeit (PVARP)" auf-Seite 4-49).

PVARP nach VES —PVARP nach VES aufeinen'Wert (nominell) von 400-ms programmieren,
um die Anzahl von PMTs bei hohen Frequenzen-potenziell zureduzieren. Das Auftreten von
PMTs kann auch andere Ursachen haben ("PVARP nach-VES" auf Seite 4-51).

ATR = Wenn ATR benutzt wird, sollten.,ATR-Ein-Zahler* und ,ATR-Aus-Zahler“ programmiert
werden, um-einen angemessenen-und rechtzeitigen Moduswechsel zu garantieren ("Atriale
Tachy-Reaktion"auf Seite 4-27).

Bedenken Sie, dass,VRR*und ,BiV Trigger® das-Potenzial-haben, die CRT-Abgabe wahrend
atrialer Tachyarrhythmien zu erhdéhen. ;BiV Trigger” sollte auf Ein“ programmiert sein; und
,VRR" sollte auf,Ein“mit Einstellung "Maximum" programmiert sein, um den-Anteil der
ventrikularen: Stimulation zu erhéhen und, eine konsistente CRT-Abgabe wahrend.libergeleiteter
atrialer Tachyarrhythmien.zu maximieren.

PMT-Terminierung = Auf ,Ein“ (nominell) programmieren;'um PMTs bei hoheren Frequenzen zu
terminieren ("PMT-Terminierung” auf Seite 4-33).

LVPP — Parameter auf einen nominellen ' Wert von 400 ms.programmieren, um zu verhindern,
dass das Aggregat in der vulnerablen LV-Phase stimuliert. ("Linksventrikulares Schutzintervall
(LVPP)" auf Seite 4-53).

Synchronisationspraferenz — Synchronisationspraferenz auf ,Ein“ (nominell) programmieren,
um die Abgabe einer CRT bei atrialen Frequenzen zu férdern, die unterhalb aber nahe der
MTR liegen. Funktion einsetzen, wenn PVARP.und das intrinsische intrakardiale AV-Intervall
des Patienten langer sind als das programmierte MTR-Intervall ("Synchronisationspraferenz"
auf Seite 4-34).

LV-Elektrodenkonfiguration — Auf der Grundlage der Anzahl der vorhandenen LV-Elektrodenpole
programmieren ("Linksventrikulare Elektrodenkonfiguration" auf Seite 4-40).
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AUFRECHTERHALTUNG DER CARDIALEN RESYNCHRONISATIONSTHERAPIE

Unter bestimmten Umstanden kann ein temporarer Verlust der CRT oder die

AV-Synchronitat durch Wenckebach-ahnlichesVerhalten verursacht werden. Dann kann der
Herzinsuffizienz-Patient Symptome verspiren, weil die CRT beeintrachtigt ist. Bedenken Sie bei
der Programmierung des Gerates bitte Folgendes.

MTR

Hohe atriale Frequenzen mit einer schnellen ventrikuldren Reaktion oberhalb der MTR kénnen
zu folgenden Phanomenen fiihren:

* Vorubergehende Inhibition der CRT bei intakter AV-Leitung
« Wenckebach-ahnliches Verhalten bei AV-Block Il. oder Ill. Grades

Die CRT-Abgabe und programmierte AV-Synchronitat kehren zurlick, wenn der normale
Sinusrhythmus wieder hergestellt ist

MTR sollte so hoch programmiert sein, dass.die CRT auch bei schnellen atrialen Frequenzen
gewahrleistet’ist. AuBerdem-kdnnen folgende Mallnahmen die CRT-Abgabe erhalten:

*  Plétzliche Frequenzénderungen-kdnnen-durch Frequenzglattung verhindert werden.

«. ~ Eine fordernde Wirkung auf die CRT-kann. auch die VRR haben; sie-erhdht bei Gbergeleiteten
atrialen Arrhythmien den-Anteil der ventrikularen-Stimulation,

< SVIs'erfordern u.(U. eine-medikamentdse Behandlung,~-um zum einen die CRT zu
gewabhrleisten und zum-anderen den Patienten.vor potenziellen, mit. hohen Frequenzen
verbundenen-hdmodynamischen Gefahren zu schitzen.

« _«Eine medikamenttse Behandlung schneller atrialer Frequenzen kann die Zeit maximieren,
die derPatient unterhalb MTR bleibt und somit eine konsistente, CRT-Abgabe unterstitzen.

HINWEIS:-Bei Patienten'mit langsamer-VT ist die’Mdéglichkeit, -h6here-MTR-Werte zu
programmieren, durch die"untere-Frequenzgrenze der niedrigsten Tachyarrhythmiezone
begrenzt.

Bezuglich.der CRT-Abgabe bei-Herzfrequenzen, die mit der-niedrigen.VT-Frequenz
korrespondieren, kann-die langsame VT auch-durch andere’MalRnahmen behandelt werden,
wie Medikamente gegen Rhythmusstérungen oder eine Katheterablation, um eine konsistente
CRT zu erreichen.

AFR

AFR kann ein atrial stimuliertes Ereignis verzdgern oder inhibieren, um eine Stimulation in der
atrialen vulnerablen Phase zu verhindern, und eine sofortige Beendigung des Trackings atrialer
Frequenzen bieten, die hoher sind als.die programmierbare AFR-Frequenz. Dies kann die
AV-Verzdgerung verandern und die Wirksamkeit der CRT beeinflussen, insbesondere wenn die
AFR-Frequenz auf einen Wert unterhalb.der Sinusfrequenz des Patienten programmiert ist.

Frequenzglattung

Bei Programmierung des Parameters ,Frequenzglattung Anstieg” auf ,Ein“ ist die CRT-Abgabe
in Episoden gefahrdet, in denen die atriale Frequenz auf Bereiche Uber der programmierten
.Frequenzglattung-Anstieg“-Prozentzahl ansteigt. Bei Patienten mit AV-Block liegt das daran,
dass die Frequenzglattung die AV-Verzégerung uUber den optimalen Wert hinaus verlangert,
indem sie die biventrikulare Stimulationsfrequenz wahrend des Anstiegs der atrialen Frequenz
steuert.
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Funktionen zum Umschalten auf VVI oder VVI-dhnliches Verhalten

VTR/ATR kénnen zu einem Wenckebach-ahnlichen Verhalten oder dem voriibergehenden
Verlust der CRT fuhren. Die CRT-Abgabe mit programmierter AV-Synchronitéat kehrt zurtck,
wenn das SVT/VT/VF-Ereignis behoben und der normale Sinusrhythmus wieder hergestellt ist.

Bei Patienten mit Sinusfrequenzen unterhalb der LRL, deren Aggregat auf ,VDD(R)*
programmiert ist, ist die CRT-Abgabe nicht mit atrialen Ereignissen synchronisiert. Die Folge ist
der Verlust der AV-Synchronitat. Man kann in solchen Fallen nach medizinischem Ermessen
entweder eine niedrigere LRL programmieren oder einen Stimulationsmodus aktivieren, der eine
atriale Stimulation und auch eine synchrone ventrikulare Stimulation bietet [z. B. DDD(R)].

Bei STAT-STIM (NOT-VVI) kommt es im VVI-Modus zu einer CRT-Abgabe, die mit dem
Verlust der AV-Synchronitat einhergeht. Die-permanent programmierten Einstellungen werden
wiederhergestellt, sobald STAT-STIM (NOT-VVI) abgebrochen wird.

BASISPARAMETER

Bei entsprechender Programmierung-der Gerateparameter geben die Aggregate eine CRT
zur Wiederherstellung der-mechanische Synchronitat ab.. Programmieroptionen beinhalten
diejenigen Optionen, die fir antibradykarde Stimulationstherapien verwendet werden.

LV-Stimulation wird mit einer-unipolaren oder bipolaren LV-Elektrode abgegeben. Durch den
Einsatz atrialer Stimulation undDetektion wird-die Koordination.von AV-Kontraktion und CRT
erreicht.

Folgendes umfassen die,;Normal-Einstellungen:

« «.Stimulationsparameter,.die sich unabhangigvoen den Parametern fiir Post-Therapie und
temporare Stimulationsparameter programmieren lassen

e Stimulation und Detektion
. “Elektroden
» ~.Sensorenund Trends

Die Post-Therapie-Einstellungen beinhalten Folgendes:

+ Stimulationsparameter, die sich unabhangig von den Parametern fiir-normale und temporare
Stimulationsparameter programmieren lassen

+ Post-ventrikularer Schock
Interaktionsgrenzen

Da viele Funktionen mit programmierbaren Parametern-interagieren, missen die programmierten
Werte dieser Funktionen untereinander kompatibel sein. \Wenn vom Anwender eingegebene
Parameter nicht mit den existierenden-Parametern kompatibel sind, erscheint ein Alarm auf dem
Bildschirm des Programmiergerats, der.die Inkompatibilitat beschreibt und entweder die Auswahl
verbietet oder den Anwender zur Vorsicht:mahnt (*Einsatz von Farbe" auf Seite 1-7).

Brady-Modus

Die Brady-Modi bieten programmierbare Optionen zur Optimierung der individuellen
Patiententherapie.

Dieses Aggregat bietet die Stimulationsmodi, die im Anhang ,Programmierbare Optionen®
beschrieben werden.
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CRT-Modi

Ziel der CRT ist es, eine kontinuierliche Stimulation an die Ventrikel abzugeben. CRT kann nur in
Modi abgegeben werden, die eine ventrikulare Stimulation beinhalten.

Den gréBten Nutzen bietet CRT, wenn eine biventrikulare Stimulation abgegeben wird.
Fir Patienten, die auch unter Bradykardien leiden, sind u. U. atrial stimulierende und
frequenzadaptive Modi geeignet.

WARNUNG: Programmieren Sie bei Patienten mit Herzinsuffizienz keine ausschlie3lich
atrialen Modi, da in diesen Modi keine CRT durchgefiihrt wird.

HINWEIS: Die Sicherheit und Wirksamkeit von CRT wurden im Rahmen von klinischen Studien
im Modus VDD untersucht. Eine Programmierung des Aggregats auf andere Stimulations-Modi
als VDD liegt im Ermessen des Arztes.

HINWEIS: Atriale Stimulation verldngert die interatriale Leitung, wodurch rechts- und
linksatriale Kontraktionen desynchronisiert werden. Der Effekt von atrialer Stimulation auf CRT
wurde noch nicht.untersucht.

DDD und DDDR

Wenn keine. P- und R-Wellen detektiert werden, gibt der Herzschrittmacher Stimulationsimpulse
an.der unteren Frequenzgrenze (DDD) oder mit.der sensorgesteuerten Frequenz (DDDR) mit
der programmierten AV-Verzégerung.an-Atrium und Ventrikel ab. Eine detektierte P-Welle
inhibiert den ‘atrialen. Stimulus und startet die AV-Verzégerung. Am-Ende der AV-Verzdgerung
wird-ein ventrikularer Stimulationsimpuls ‘abgegeben, wenn dieser nicht durch eine detektierte
R-Welle inhibiert wird.

«~Diese Modi-sind gutfur Herzinsuffienz-Patienten mit'Sinusbradykardie geeignet, da DDD(R)
zum.einen'bei Frequenzen_ tber der LRL ‘eine atrial-synchrone biventrikulare Stimulation
und zum’anderen an derLRL.bzw. mit.der sensorgesteuerten.Frequenz (DDDR) eine
AV-sequentielle, biventrikulare Stimulation . abgeben kann

* « (FuUr Patienten mit Sinusbradykardie oder atrialen Frequenzen, die unterhalb.der LRL liegen,
ist der Modus)DDD.u.-U. besser geeignet als der Modus ¥YDD, um/die AV-Synchronitat bei
CRT-Abgabe aufrechtzuerhalten

DDI und DDIR

Wenn keine P- und°R-Wellen detektiert werden, gibt der Herzschrittmacher Stimulationsimpulse
an der LRL (DDI) oder mit der'sensorgesteuerten Frequenz (DDIR) mit der programmierten
AV-Verzdgerung an Atrium._und Ventrikel ab:'Eine-detektierte P-Welle inhibiert den atrialen
Stimulus, startet aber nicht-die AV-Verzégerung:

¢« Diese Modi kdnnen fir Herzinsuffizienz-Patienten mit normaler Sinusaktivitat u. U.
ungeeignet sein

* Fur Herzinsuffizienz-Patienten dagegen, die keinen intrinsischen Sinusrhythmus haben, aber
unter Episoden atrialer Tachyarrhythmien wie Bradykardie-Tachykardie-Syndrom leiden,
kénnen diese Modi durchaus geeignet sein

* AV-sequenzielle, biventrikulare Stimulation ist in diesen Modi nur an der LRL bzw. der
sensorgesteuerten Frequenz (DDIR) moéglich, wenn keine Sinusaktivitat vorliegt

* In Perioden, in denen die intrinsische atriale Aktivitat oberhalb der LRL liegt und keine
R-Wellen detektiert werden, wird eine nicht atrial-synchrone biventrikulare Stimulation an der
LRL bzw. mit der sensorgesteuerten Frequenz abgegeben
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VDD und VDDR

Wenn keine P- oder R-Wellen detektiert werden, werden Stimulationsimpulse an der LRL (VDD)
bzw. mit der sensorgesteuerten Frequenz (VDDR) an den Ventrikel abgegeben. Eine detektierte
P-Welle startet die AV-Verzégerung. Am Ende der AV-Verzbégerung wird ein ventrikularer
Stimulationsimpuls abgegeben, wenn dieser nicht durch eine detektierte R-Welle inhibiert wird.
Eine detektierte R-Welle oder ein stimuliertes ventrikulares Ereignis bestimmen das Timing der
nachsten ventrikularen Stimulation.

+ VDD ist fur Herzinsuffizienz-Patienten mit normaler Sinusaktivitat geeignet, da zwar eine
atrial-synchrone biventrikulare Stimulation, aber keine atriale Stimulation abgegeben wird

+ VDDR ist wegen des erhdhten Risikos eines AV-Synchronitatsverlusts fir
Herzinsuffizienz-Patienten mit normaler-Sinusaktivitat u. U. nicht geeignet

» VDDR bietet bei normaler Sinusaktivitat zwar eine atrial-synchrone biventrikuldre Stimulation,
aber die sensorgesteuerte ventrikulare Stimulation fihrt zum Verlust der AV-Synchronitat,
wenn die vom Sensor indizierte Frequenz die Sinusfrequenz Uberschreitet

» Fr eine antibradykarde Unterstlutzung sollte die. Programmierung einer niedrigen LRL in
Betracht gezogen werden, da,der Verlust der AV-Synchronitat hochstwahrscheinlich bei der
ventrikularen Stimulation an’der LRL auftritt

+  Wenn eine haufig auftretende Simulation ander LRL -erwartet oder beobachtet wird, sollte
die'Programmierung eines DDD(R)-Modus-in Betracht gezogen werden; . um wahrend der
Stimulation an.der LRL AV-Synchronitat'zu . gewahrleisten

VVI und VVIR

Im'VVI(R)-Modus erfolgen Detektion und-Stimulation nurim Ventrikel."Werden-keine Ereignisse
detektiert, werden Stimulationsimpulse an der LRL.(VVI).bzw. mit der sensorgesteuerten
Frequenz (VVIR).an'den Ventrikel abgegeben.-Eine detektierte-'R-Welle oder ein stimuliertes
ventrikulares Ereignis bestimmen’ das.Timing.der ndchsten ventrikuldren Stimulation.

« Diese Modi kdnnen fiir Herzinsuffizienz-Patienten_mit‘normaler Sinusaktivitat u. U..schadlich
sein

«  Fur Herzinsuffizienz-Patienten mit chronischen atrialen Tachyarrhythmien oder in Episoden
atrialer Tachyarrhythmien‘sind diese Modi jedoch u. U: geeignet, da sie-eine biventrikulare
Stimulation an‘der LRL: bzw. mit der sensorgesteuerten Frequenz (VVIR) abgeben

+ Fur Patienten, bei denen'wahrend)einer atrialen, Tachyarrhythmie eine AV-Leitung besteht,
die zur Inhibition der biventrikularen.Stimulation fuhrt (CRT=Verlust), sollten Sie die
Programmierung eines hoheren LRL-Wertes in Betracht ziehen. Auf diese Weise kann die
Abgabe der biventrikuldren Stimulation.und/oder VVI(R), sofern nicht bereits programmiert,
erhéht werden

AAl und AAIR

Im Modus AAI(R) erfolgen Detektion und Stimulation nur im Atrium. Werden keine P-Wellen
detektiert, werden Stimulationsimpulse an der LRL (AAIl) bzw. mit der sensorgesteuerten
Frequenz (AAIR) an das Atrium abgegeben. Eine detektierte P-Welle oder ein stimuliertes
atriales Ereignis bestimmen das Timing der nachsten atrialen Stimulation.
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Zweikammer-Modi
Die Modi DDD(R) und VDD(R) durfen in den folgenden Situationen nicht eingesetzt werden:

» Bei Patienten mit chronisch refraktaren, atrialen Tachyarrhythmien (Vorhofflimmern oder
-flattern), die eine ventrikulare Stimulation auslésen kénnen

» Bei Vorliegen einer langsamen retrograden Leitung, welche zu einer PMT fuhrt, die nicht
durch eine Neuprogrammierung ausgewahlter Parameterwerte kontrolliert werden kann

Atriale Stimulationsmodi

In den Modi DDD(R), DDI(R) und AAI(R) kann die atriale Stimulation bei Vorliegen
chronischen Vorhofflimmerns oder -flatterns oder bei einem Atrium, das nicht auf elektrische
Stimulation reagiert, ineffektiv sein'<Zusatzlich kann bei Vorliegen klinisch signifikanter
Uberleitungsstérungen der Einsatz atrialer Stimulation kontraindiziert sein.

WARNUNG: Programmieren Sie bei Patienten mit chronischen refraktéren, atrialen
Tachyarrhythmien. keine ‘atrialen.Tracking-Modi:. Der Einsatz von Tracking bei atrialen
Arrhythmien-kann zu<ventrikuldren Tachyarrhythmien fiihren.

HINWEIS: Siehe "Verwendung-atrialer.Informationen" auf Seite 2-5 fiir weitere Informationen
Uber-die Aggregatperformance; wenn die atriale Elektrode. auf ,Aus” programmiert ist.

Bei Fragen zur ‘individuell gestalteten.Patiententherapie’'wenden Siecsich bitte an Boston
Scientific (Die’Kontaktdaten finden Sie auf.der Ruckseite dieses Referenzhandbuchs).

Untere Grenzfrequenz (LRL)

LRL ist die Anzahl von Impulsen pro Minute, mit-der.das’Aggregat stimuliert, wenn keine
detektierte intrinsische Aktivitat-vorliegt.

Solange(der Ventrikel stimuliert-wird (oder wenn eine VES auftritt), wird ‘das Intervall von einem
ventrikularen Ereignis'zum nachsten gemessen. Wenn ein-Ereignis im Ventrikel detektiert

wird (z. B:eine intrinsische AV-Uberleitung erfolgt, bevor die AV-Verzégerung.ablauft),
wechselt die Zeitsteuerung von-einem ventrikelbasierten-zu einem madifizierten vorhofbasierten
Timing, (Abbildung 4-1"auf Seite 4-10). Diese’Umschaltung des Timings stellt genaue
Stimulationsfrequenzen sicher, da die Differenz zwischen der intrinsischen AV-Uberleitung und
der programmierten AV-Verzégerung beim nachsten V=A-Intervall verwendet wird.
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Abbildung der Ubergénge von'einer-zur anderen-Zeitsteuerung (d-= Differenz zwischen AV-Verzégerung und
A-V-Intervall im ersten Zyklus, bei-dem eine intrinsische Uberleitung auftritt. Der Wert von-d wird beim néchsten
V-A-Intervall verwendet;'um einen weichen-Ubergang zu schaffen, ohne'die A—A-Intervalle zu veréndern).

Abbildung 4-1.-LRL-Uberginge zu einer.anderen Zeitsteuerung

Maximale Trackingfrequenz (MTR)

Die MTR ist die ‘maximale Frequenz; mit der die stimulierte-ventrikulare Frequenz aulierhalb
der Refraktarzeit detektierten atrialen Ereignissen. 1:1 folgt, wennin der programmierten
AV-Verzdgerung keine ventrikularen Ereignisse detektiert werden. Die MTRist bei atrialen,
synchronen Stimulationsmodi-verfugbar, ndmlich DDD(R)-.und VDD(R).

Bei derProgrammierung der MTR sind folgende Punkte-zu beachten:
« Die Art der Erkrankung; das Alter und der allgemeine:Gesundheitszustand-des Patienten
» Die Sinusknotenfunktionides Patienten

+ Eine hohe MTR kann bei/Patienten-mit Angina pectoris oder anderen.Symptomen einer
myokardialen Ischamie unangemessen sein

HINWEIS: Wenn das Aggregat in.den Modi.DDDR oder VDDR arbeitet, kbnnen die MSR und
die MTR unabhéngig voneinander:auf verschiedene-Werte programmiert werden.

Verhalten an der Oberen Grenzfrequenz

Bei Herzinsuffizienz-Patienten mit normaler AV-Leitung, bleibt die Abgabe der biventrikularen
Stimulation (CRT) u. U. aus, wenn die atriale Frequenz die MTR Uberschreitet. Diese Situation
kann eintreten, wenn die AV-Verzdgerung uber:das intrinsische intrakardiale AV-Intervall

des Patienten hinaus verlangert wird und eine AV-Leitung stattfindet, die eine Inhibition der
ventrikularen Stimulation zur Folge hat. Die CRT-Abgabe ist in beiden Situationen (AV-Block
und AV-Leitung) gefahrdet, wenn die atriale Frequenz die MTR Uberschreitet, weil die
AV-Verzdgerung suboptimal verlangert wird und/oder die biventrikulare Stimulation verloren geht.

Ziehen Sie die Programmierung einer héheren MTR in Betracht, wenn die normale atriale
Frequenz des Patienten die MTR Uberschreitet. Auf diese Weise kann bei der programmierten
AV-Verzdgerung eine atrial-synchrone biventrikulare 1:1-Stimulation gewahrleistet werden.
Wenn die Neuprogrammierung einer héheren MTR durch die aktuelle TARP beschrankt ist
(AV-Verzogerung + PVARP = TARP), sollten Sie zunachst versuchen, die PVARP zu verkirzen.
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Erst dann sollte eine Verklrzung der AV-Verzégerung erwogen werden, um bei der CRT-Abgabe
das Auftreten einer suboptimalen AV-Verzégerung zu vermeiden.

Wenn die detektierte atriale Frequenz zwischen der programmierten LRL und der MTR

liegt, findet beim Ausbleiben eines detektierten ventrikularen Ereignisses innerhalb der
programmierten AV-Verzdgerung eine ventrikulare 1:1-Stimulation statt. Wenn die detektierte
atriale Frequenz die MTR ubersteigt, beginnt das Aggregat mit einem Wenckebach-ahnlichen
Verhalten zu stimulieren, um zu verhindern, dass die ventrikulare Stimulationsfrequenz die
MTR Ubersteigt. Dieses Wenckebach-ahnliche Verhalten zeichnet sich dadurch aus, dass
die AV-Verzogerung allmahlich verlangert wird, bis hin und wieder bei einer P-Welle kein
Tracking mehr erfolgt, da sie in die PVARP fallt. Dies fuhrt zu einem gelegentlichen Verlust
des 1:1-Trackings, wenn das Aggregat die ventrikulare Stimulationsfrequenz mit der nachsten
detektierten P-Welle synchronisiert. Falls die detektierte atriale Frequenz weiter Uber die
MTR hinweg ansteigt, verkleinert sich~das Verhaltnis von detektierten atrialen Ereignissen und
sequenziell stimulierten ventrikuldren Ereignissen, bis schliellich ein 2:1-Block auftritt (z. B.
5:4, 4:3, 3:2 und schlief3lich 2:1):

Das Detektionsfenster sollte'durch die Programmierung einer geeigneten AV-Verzdgerung
und PVARP mdglichst gro® gehalten werden...Bei Frequenzen nahe der MTR kann

das Detektionsfenster maximiert werden, indem die Dynamische AV-Verzégerung

und die Dynamische PVARP' entsprechend programmiert werden.und dadurch das
Wenckebach-Verhalten minimiert 'wird:

Das. atriale- Tracking bei hohen Frequenzen wird. durch die programmierte MTR und die Totale
Atriale Refraktar-Periode (TARP) (AV-Verzdogerung + PVARP = TARP),beschrankt. Um eine
vollstandige Schliefung des Detektionsfensters an.der MTR zu verhindern, erlaubt das
Programmiergerat (PRM) kein TARP-Intervall, das langer. (niedrige Stimulationsfrequenz) als
das programmierte MTR-Intervall ist.

Wenn das  TARP-Intervall kirzer(hohe Stimulationsfrequenz).als dasIntervall der
programmierten MTR ist, beschranktdas Wenckebach-ahnliche Verhalten des Aggregats die
ventrikulare Stimulationsfrequenz.auf die-MTR. Wenn das' TARP-Intervall genauso gro wie das
Intervall der programmierten MTR ist, kann ein 2:1-Block’'mit.atrialen Frequenzen oberhalb

der MTR auftreten.

Schnelle Anderungen der-ventrikuldren Stimulationsfrequenz (z:- B. Wenckebach-ahnlich,
2:1-Block), die’ durch detektierte atriale Frequenzen oberhalb’der MTR verursacht wurden,
kénnen durch folgendes abgeschwacht oder eliminiert werden:

« AFR

« ATR

* Parameter zur Frequenzglattung undSensaoreinfluss

HINWEIS:

Fiir die Detektion der Vorhoftachykardie und ‘die’ Aktualisierung der Histogramme werden
die atrialen Ereignisse wéhrend des Herzzyklus (auller wéhrend der atrialen Blankingzeit)
einschliellich der AV-Verzégerung und-der PVARP detektiert.

Beispiele

Wenn die atriale Frequenz die MTR Ubersteigt, wird die AV-Verzdgerung allmahlich verlangert
(AV’), bis irgendwann bei einer P-Welle kein Tracking mehr erfolgt, da sie in die atriale
Refraktarzeit fallt (Abbildung 4-2 auf Seite 4-12). Dies flhrt zu einem gelegentlichen Verlust

des 1:1-Trackings, wenn das Aggregat die ventrikulare Stimulationsfrequenz mit der nachsten
detektierten P-Welle synchronisiert (Wenckebach-Verhalten des Herzschrittmachers).
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MTR MTR MTR MTR MTR

AV PVARP AV PVARP AV’ PVARP AV PVARP AV’  PVARP
Abbildung 4-2. Wenckebach-Verhalten an der MTR

Ein weiteres Aggregatverhalten an der oberen Grenzfrequenz (2:1-Block) kann beim Tracking
hoher atrialer Frequenzen auftreten. Bei diesem Verhalten tritt jedes zweite atriale Ereignis
wahrend der PVARP auf, und daher erfolgt kein Tracking (Abbildung 4-3 auf Seite 4-12). Dies
fuhrt zu einem Verhaltnis von 2:1 bezuglich atrialer und ventrikularer Ereignisse oder einem
plotzlichen Abfall der ventrikularen Stimulationsfrequenz auf die Halfte der atrialen Frequenz.
Bei hoheren atrialen Frequenzen; kbnnen‘mehrere atriale Ereignisse in die TARP fallen, was
dazu fuhrt, dass nur noch bei.jeder dritten oder vierten P-Welle ein Tracking erfolgt. Der Block
tritt dann bei Verhaltnissen.von 3:1'oder 4:1" auf.

I TRan Yot Viriaen A

AV PVARP AV PVARP AV PVARP AV PVARP

Darstellung eines 2:1-Blocks beim Herzschrittmacher, bei dem jede zweite P-Welle in das PVARP-Intervall fallt.

Abbildung 4-3. 2:1-Block beim Herzschrittmacher

Maximale Sensorfrequenz (MSR)

Diee MSR ist-die maximale Stimulationsfrequenz,-die als,Ergebnis. der frequenzadaptiven
Sensorsteuerung aufgrund der, Akzelerometerdaten.erlaubt wird.

Bei der Programmierung der MSR sind_folgende Punkte zu beachten:
» Die Art.der Erkrankung, das Alter'und der allgemeine Gesundheitszustand des Patienten:
— Eine frequenzadaptive Stimulation mit héheren Frequenzen kann-bei Patienten mit
Angina pectoris oder-anderen Symptomen einer myokardialen Ischamie unangemessen

sein

— Eine angemessene MSR sollte auf der Basis von Tests zur Ermittlung der héchsten
Stimulationsfrequenz gewahltwerden, die vom-Patienten gut toleriert wird

HINWEIS: Wenn das Aggregat in-den Modi DDDR oder VDDR arbeitet, kbnnen die MSR und
die MTR unabhéngig voneinander auf verschiedene Werte programmiert werden.

Die MSR kann unabhangig auf eine Frequenz pragrammiert werden, die der MTR entspricht
oder héher oder niedriger als diese ist. Wenn-die MSR hoher als die MTR eingestellt ist, kann
eine Stimulation oberhalb der MTR auftreten, wenn die Sensorfrequenz die MTR Ubersteigt.

Eine Stimulation oberhalb der MSR (wenn diese niedriger als die MTR programmiert ist), kann
nur als Reaktion auf detektierte intrinsische atriale Aktivitat auftreten.
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VORSICHT: Die frequenzadaptive Stimulation ist nicht durch Refraktarperioden begrenzt. Eine
lange Refraktarperiode, die in Kombination mit einer hohen MSR programmiert wird, kann zu
einer asynchronen Stimulation wahrend der Refraktarperioden fiihren, da diese Kombination zu
einem sehr kurzen oder einem gar nicht vorhandenen Detektionsfenster fiihren kann. Benutzen
Sie die dynamische AV-Verzdgerung oder die dynamische PVARP, um Detektionsfenster zu
optimieren. Wenn Sie eine feste AV-Verzdgerung eingeben, bedenken Sie immer den Einfluss
auf die Detektion.

Beim Auftreten einer intrinsischen Uberleitung behélt das Aggregat die A—A-Stimulationsfrequenz
bei, indem es das V—A-Intervall verlangert. Diese Verlangerung wird vom Grad der Differenz
zwischen der AV-Verzégerung und der intrinsischen ventrikularen Leitung bestimmt. Dies wird
haufig als modifiziertes atriales Timing bezeichnet (Abbildung 4-4 auf Seite 4-13).

modifiziertes vorhofbasiertes

Timing

Stimulation mit
modifiziertem

vorhofbasiertem Timing

150ms 200 ms MSR 400 ms (150 min-' [ppm])
AV | VA AV 150 ms (Ubergeleitetes Ereignis)
VA 200 ms
AV + VA Erzwungene
\ '/ VA-Verléngerung Stimulationsintervall = AV + VA = 350 ms
I i
—_—

150 ms 250 ms MSR 400 ms (150 min~' [ppm])
AV | VA AV. 150 ms (Ubergeleitetes Ereignis)
VA 200 ms

AV'+ VA + Erweiterung VA-Erw. 50'ms

Stimulationsintervall = AV_+ VA + VA-Erweiterung = 400 ms

Der Timing-Algorithmus des Aggregats sorgt flr eine effektive Stimulation an'der MSR-mit intrinsischer ventrikularer Leitung. Durch
Verlangerung des.VA-Intervalls wird verhindert, dass die atriale Stimulation bei hohen Frequenzen die'MSR uberschreitet.

Abbildung 4-4.  VA-Intervallerweiterung und-MSR

Runaway-Schutzfunktion

Die Runaway-Schutzfunktion verhindertbei den-meisten Fehlfunktionen<einzelner Komponenten
einen Anstieg-.der Stimulationsfrequenz iber-die MTR/MSR hinaus. Diese Funktion ist nicht
programmierbar und arbeitet.unabhangig von den.Hauptstimulationsschaltkreisen des Aggregats.
Die Runaway-Schutzfunktion‘verhindert, dass die Stimulationsfrequenz uber 205 min-' ansteigt.

HINWEIS: Das Auflegen einesMagneten beeinflusst die Stimulationsfrequenz nicht
(Impulsintervall).

HINWEIS: Die Runaway-Schutzfunktion kann-nicht garantieren, dass Runaways auftreten.

Wahrend PES, manueller Burststimulation und ATP wird die Runaway-Schutzfunktion
voribergehend ausgesetzt, um eine Hochfrequenzstimulation zu ermdglichen.

Ventrikulare Stimulations-Kammer

Mit der Option ,Ventr. Stimulations-Kammer® kénnen Sie wahlen, an welche Kammer(n) die
Stimulationsimpulse abgegeben werden.
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Folgende Optionen stehen zur Verfliigung:

*  NurRV
*  NurLV
+ BiV (sowohl RV als auch LV) — wenn ausgewahlt, steht ,L\VV-Korrektur® zur Verfiigung

HINWEIS: Auch wenn ,Nur LV"-Stimulation programmiert ist, muss eine RV-Elektrode
implantiert sein, da alle Zeitzyklen des Aggregats auf RV-Werten basieren.

Die nominelle LV-Elektrodenkonfiguration ist ,Keine“, was in Kombination mit der nominellen
Einstellung der ventrikularen Stimulations-Kammer auf BiV zu einer Parameterinteraktion fuhrt.
Dadurch soll sichergestellt werden, dass je nach implantierter LV-Elektrode eine angemessene
LV-Elektrodenkonfiguration (Dual oder Single) gewahlt wird.

VORSICHT: Mitdiesem Gerat konnen'biventrikulare und linksventrikulare Stimulationstherapien
abgegeben werden. Die Programmierung des Geréats auf rechtsventrikulare Stimulation allein
ist nicht zur Behandlung von Herzinsuffizienz vorgesehen. Die klinischen Auswirkungen von
alleiniger rechtsventrikularer Stimulation fir die Behandlung der Herzinsuffizienz sind nicht
Uberpruft worden.

LV-Korrektur

Wenn der Parameter ,Stimulierte Kammer* auf ;BiV* steht ist die*Funktion ,LV-Korrektur®
verfugbar. Sie-ermoglicht es;-die Verzégerung zwischen der Abgabe der links- und
rechtsventrikularen Stimulationsimpulse anzupassen: Die LV-Korrektur soll\bei der Koordinierung
der mechanischen,Ventrikelreaktion mehr. Programmierflexibilitat bieten.

Das-Gerat passt automatisch die LV-Korrektur fir-die niedrigste programmierte

Tachy-Frequenzgrenze an; wenn eine biventrikulare Stimulation nahe.der oberen Grenzfrequenz
auftritt:

Atriale Detektion bzw. Stimulation RV-Stimulation

Y Y

| AV-Verzégerung PVARP

— +
-100 ms \ 0ms ~> o/ +100 ms

Programmierbarer Bereich der linksventrikularen Stimulation

Abbildung 4-5. Programmierbarer Bereich der linksventrikularen Stimulation

HINWEIS: Die programmierte AV-Verzdgerung basiert auf RV-Zeitsteuerung; deswegen hat
die LV-Korrektur keinen Einfluss darauf.

Impulsdauer

Die Impulsdauer bestimmt, wie lange der Ausgangsimpuls zwischen den Stimulationselektroden
anliegt.

Bei der Programmierung der Impulsdauer sind folgende Punkte zu beachten:
» Die Impulsdauerwerte sind fur jede Kammer unabhangig programmierbar.

+  Wenn ein Impulsdauer-Reizschwellentest durchgefihrt wird, wird fir die Impulsdauer ein
Sicherheitsbereich von mindestens Faktor 3 empfohlen.



STIMULATIONS-THERAPIEN 4-15
BASISPARAMETER

Die an das Herz abgegebene Energie ist direkt proportional zur Impulsdauer; die
Verdopplung der Impulsdauer verdoppelt die abgegebene Energie. Daher kann die
Programmierung einer geringeren Impulsdauer bei Beachtung einer angemessenen
Sicherheitsspanne die Funktionsdauer der Batterie verlangern. Seien Sie bei der
Programmierung permanenter Impulsdauerwerte unter 0,3 ms vorsichtig, um eine effektive
Stimulation sicherzustellen (Abbildung 4-6 auf Seite 4-15).

Impulsdauer (ms)

Amplitude (V)

Amplitude

Abbildung 4-6. Impulsform

Die Impulsamplitude oder. die Spannung des Ausgangsimpulses wird an der Anstiegsflanke des
Ausgangsimpulses.-gemessen (Abbildung 4-6auf Seite 4-15).

Bei der Programmierung der Amplitude sind folgende Punkte zu beachten:

Die Amplituden-sind in‘jeder Kammer-unabhangig programmierbar.

Bei der-permanenten oder temporaren Programmierung kann der Brady-Modus auf ,Aus®
programmiert werden. Hiermit wird.die Amplitude ausgeschaltet, um-den Eigenrhythmus des
Patienten zu Uberwachen.

Auf den Reizschwellen beruhend wird flirjede Herzkammer eine.2-fache Sicherheitsspanne
empfohlen, die eine ausreichende Sicherheit bietet und.die Batterie schont.

Die-an das-Herz abgegebene Energie ist direkt proportional zum-Quadrat-der Amplitude:
eine Verdopplung der Amplitude vervierfacht die-abgegebene Energie. ;Daher kann

die Programmierung einer niedrigeren-Amplitude bei Beachtung einer angemessenen
Sicherheitsspanne‘die Funktionsdauer der Batterie verlangern.

Empfindlichkeit

Die Funktion ,Empfindlichkeit* erlaubt dem Aggregat intrinsische Herzsignale zu detektieren,
die den programmierten Empfindlichkeitswert tiberschreiten. Durch Anpassung des
Empfindlichkeitswerts kénnen,Sie den’atrialen und/eder ventrikularen Detektionsbereich

auf eine hdhere oder niedrigere,Empfindlichkeit programmieren. Alle Detektions- und
Timing-Entscheidungen basieren.auf.den detektierten Herzsignalen. Die Werte fiir die atriale
und ventrikulare Empfindlichkeit sind’'unabhangig voneinander programmierbar.

Hohe Empfindlichkeit (niedrig programmierter Wert) — wenn die Empfindlichkeit auf
einen sehr empfindlichen Wert programmiert wird, kann es sein, dass das Aggregat
Signale erkennt, die nichts mit der kardialen Depolarisation zu tun haben (Oversensing,
beispielsweise die Detektion von Myopotentialen)

Geringe Empfindlichkeit (hoch programmierter Wert) — wenn die Empfindlichkeit auf einen
weniger empfindlichen Wert programmiert wird, kann es sein, dass das Aggregat das
kardiale Depolarisationssignal nicht wahrnimmt (Undersensing)
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Es wird empfohlen, die Empfindlichkeit auf der nominellen Einstellung zu lassen, es sei denn, die
Fehlersuche ergibt, dass eine andere Einstellung geeigneter sein kénnte. Der nominelle Wert ist
sowohl fir die atriale als auch fur die ventrikulare Detektion vorrangig indiziert. Aber es kann eine
Anpassung vorgenommen werden, falls der seltene Fall auftritt, dass atriales oder ventrikulares
Oversensing/Undersensing beobachtet wurde (z. B. Inhibition der Bradykardiestimulation oder
unangemessene Therapie)

WARNUNG: Linksventrikulare Elektrodendislokation, bis zu einer vorhofnahen Position, kann
zu atrialem Oversensing und linksventrikularer Stimulationsinhibition fihren.

Sollte es erforderlich sein, den Empfindlichkeitsparameter in einer Kammer einzustellen, wahlen
Sie immer die Einstellung, die die angemessene Detektion der intrinsischen Aktivitat ermdglicht,
aber das Oversensing/Undersensing optimal behebt.

Wenn auch durch eine Anpassung keine gute Detektion erzielt werden kann oder wenn nach
der Anderung ein Undersensing, oder Oversensing beobachtet wird, ziehen Sie Folgendes in
Erwagung (unter Berlcksichtigung der Besonderheiten des jeweiligen Patienten):

*  Programmieren Sie einen\neuen AGC-Empfindlichkeitswert

» Programmieren Sie eine-neue Refraktar- oder Crosstalk-Blankingzeit, die geeignet ist, das
beobachtete Undersensing-oder Oversensing zu-beheben

+ Platzieren Sie die Elektrode neu
* Implantieren-Sie eine neue Detektionselektrode

Uberpriifen Sie nach jeder.Empfindlichkeitsdnderung, ob-das Aggregat angemessen detektiert
und stimuliert.

VORSICHT: Nach einer Anderung des Empfindlichkeitsbereichs oder Veranderungen an der
Detektionselektrode Uberprifen Sie bitte immer, ob eine’angemessene Detektion stattfindet.
Die Programmierung'der Empfindlichkeit auf.den hdchsten/Wert (niedrigste-Empfindlichkeit)
kann eine-verzdgerte Detektion oder ein.Undersensing . der Herzaktivitét zur Folge haben. Die
Programmierung der Empfindlichkeit auf den_niedrigsten' Wert (hdchste’Empfindlichkeit) kann
dagegen ein‘Oversensing extrakardialer Signale verursachen.

Automatische Verstarkungsanpassung

Das Aggregat hat die Moglichkeit, eine digitale automatische Verstarkungsanpassung (AGC)
zu verwenden, um die*Empfindlichkeit'im Atrium und.im Ventrikel dynamisch:anzupassen. Das
Aggregat hat unabhangiget!AGC-Schaltkreise fur jede Kammer.

GrélRe und Frequenz kardialer,Signale kdnnen stark schwanken; daher muss das Aggregat in
der Lage sein:

« Den intrinsischen Schlag unabhangig von der Frequenz.und Gré3e zu detektieren

+ Sich anzupassen, um Signale unterschiedlicher Amplitude detektieren zu kdnnen, aber nicht
Ubermafig auf anomale Schlage zureagieren

+ Jede intrinsische Aktivitat nach einem stimulierten Schlag zu detektieren
* T-Wellen zu ignorieren
»  Storsignale zu ignorieren

Der programmierbare AGC-Wert ist der minimale Empfindlichkeitswert (Untergrenze), der
zwischen zwei Schlagen erreicht werden kann. Dieser programmierbare Wert ist kein fester
Wert, der wahrend des gesamten Herzzyklus beibehalten wird; das Empfindlichkeitsniveau
beginnt mit einem hoheren Wert (basierend auf dem Spitzenwert eines detektierten Ereignisses
oder einem festen Wert fiir ein stimuliertes Ereignis) und sinkt dann zur programmierten
Untergrenze ab (Abbildung 4-7 auf Seite 4-18).
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AGC hingegen erreicht die programmierbare Untergrenze in der Regel wahrend der Stimulation
(oder bei Signalen mit niedriger Amplitude). Aber wenn Signale mit mittlerer oder hoher
Amplitude detektiert werden, ist AGC in der Regel weniger empfindlich und erreicht die
programmierbare Untergrenze nicht.

Der AGC-Schaltkreis in jeder Kammer wertet ein Elektrogrammsignal Uber einen Prozess in
zwei Schritten aus, um die Detektion von sich potentiell schnell &ndernden kardialen Signalen
zu optimieren. Der Prozess ist in der folgenden Abbildung veranschaulicht (Abbildung 4-7
auf Seite 4-18):

e Erster Schritt

1. AGC verwendet einen rollenden Durchschnitt friherer Signalspitzen, um einen
Suchbereich zu berechnen, in.dem die nachste Spitze voraussichtlich erscheinen wird.

— War der vorherige Schlag detektiert, so wird er in den rollenden
Spitzenwertdurchschnitt integriert.

— War der vorherige Schlag stimuliert, so wird der Spitzenwertdurchschnitt mit Hilfe
des'gleitenden Durchschnitts und.einem Stimulationsspitzenwert berechnet. Der
Stimulationsspitzenwert hangt von. den-Einstellungen-ab:

— Bei'nominellen oder.empfindlicheren Einstellungen handelt es sich um einen
festen Wert (Anfangswert’4,8 mV.im RV, 8 mV im LV, 2,4 mV im RA).

~ Beirweniger empfindlichen Einstellungen ist es ein-hdherer Wert, der unter
Verwendung der programmierten AGC-Untergrenze berechnet wird (z. B.: wenn
die RV Empfindlichkeit-auf die am wenigsten empfindliche Einstellung oder
maximal 1,5 mV programmiert ist, betragt‘der Stimulationsspitzenwert 12 mV).

Der Spitzendurchschnitt wird-dann.dazu verwendet, einen Bereich mit Ober- (MAX)
undUnter=(MIN) Grenzen festzulegen.
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«  Zweiter Schritt

2.

Die AGC detektiert die Spitze des intrinsischen Schlags (oder verwendet die berechnete
Spitze flr einen stimulierten Schlag wie oben beschrieben).

Sie halt das Empfindlichkeitsniveau wahrend der absoluten Refraktarzeit + 15 ms auf
dem Spitzenwert (oder MAX).

Sie fallt auf 75 % der detektierten Spitze oder des berechneten Spitzendurchschnitts fur
stimulierte Ereignisse (nur ventrikular stimulierte Ereignisse).

Die AGC wird empfindlicher auf 7/8 des vorherigen Schritts gestellt.

Die Schritte fir detektierte Schlage sind 35 ms fur den rechten und linken Ventrikel
und 25 ms fUr das Atrium., Die Schritte fur stimulierte Schldge werden je nach
Stimulationsintervall angepasst,-um beim MIN-Niveau ein Detektionsfenster von ca.50
ms sicherzustellen.

Die AGC erreicht MIN, (oder die programmierte -AGC-Untergrenze).

— Die programmierte AGC-Untergrenze wird nicht erreicht, wenn der MIN-Wert héher
ist.

Die"’AGC bleibt auf MIN (oder der programmierten AGC-Untergrenze), bis ein neuer
Schlag detektiert wird oder-das Stimulationsintervall. ablauft und ein’neuer Impuls
abgegebenwird.

HINWEIS: ) Wenn ein neuer Schlag detektiert wird, wéhrend das Empfindlichkeitsniveau
gesenkt-wird,-beginnt die AGC,wiederbei Schritt 1.

HINWEIS:. Wenndie Amplitude. eines Signals unter. der- Empfindlichkeitsgrenze liegt, die
bei dessen Auftreten-wirksam ist, wird. es nicht-detektiert.

—

Absolute Detektionsgrenze. (32 mV)

( MAX

2 3)

Spitze

Programmierte
AGC-Untergrenze

Abbildung 4-7. AGC-Dete

Detektiertes Ereignis

ktion
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In Frequenzkanalen, in denen AGC-Detektion verwendet wird, ist ein nicht programmierbarer
dynamischer Stdéralgorithmus (DNA) aktiv. Dieser soll dazu beitragen, andauernde Stdrsignale
herauszufiltern. Der dynamische Stdralgorithmus verwendet einen getrennten Stdérkanal

fir jede Kammer, der kontinuierlich das vorhandene Grundliniensignal misst und die
Empfindlichkeitsuntergrenze anpasst, um die Stérauswirkungen zu minimieren.

Der Algorithmus verwendet die Merkmale eines Signals (Frequenz und Energie), um es als
Storsignal zu klassifizieren. Wenn eine andauernde Stdrung vorliegt, soll der Algorithmus ihre
Auswirkungen minimieren und so dazu beitragen, dass ein Oversensing von Myopotentialen
und die damit verbundene Inhibition der Stimulation verhindert wird. Eine Stérung, die die
Detektionsuntergrenze beeinflusst, kann auf intrakardialen EGMs sichtbar sein, wiirde aber
nicht als detektierte Schlage markiert. Wenn die Stérung jedoch signifikant ist, kann die
Empfindlichkeits-Untergrenze auf ein Niveau oberhalb des intrinsischen Elektrogramms
ansteigen, und das programmierte Stdrreaktionsverhalten (asynchrone Stimulation oder
Stimulation inhibieren) tritt.auf ("Stérreaktion" auf Seite 4-58).

HINWEIS: Der dynamische Stéralgorithmus garantiert nicht, dass die AGC immer genau
zwischen intrinsischer Aktivitat und Stérungen unterscheidet.

POST-THERAPIE-STIMULATION

Die Post-Therapie-Stimulation-bietet eine alternative Stimulationstherapie nach Abgabe jeglicher
Schocks.

Die Stimulationsbetriebsart und-die Stimulationstherapien, die nach einem Schock eingesetzt
werden, sind die gleichen wie die programmierten:normalen Stimulationseinstellungen.

Folgende Stimulationsparameter kdnnen unabhangig von den normalen
Stimulationseinstellungen programmiert werden:

+  Stimulationsparameter — LRL, Amplitude.und Impulsdauer
» (-Post-Therapie-Zeit

Post-Schock-Stimulationsverzégerung

Die ,Post-Schock-Stimulationsverzégerung“ bestimmt den frithestméglichen Start einer
Post-Schock-Stimulation nach der Abgabe eines ventrikuldren Schocks,-Sie ist fest eingestellt
auf 2,25 Sekunden.

Das Timing des anfanglichen Stimulationsimpulses-der Post-Therapie-Periode hangt von der
Herzaktivitdt wahrend der Post-Schock-Stimulationsverzogerung ab.

* Sollten R-Wellen (und/oder P-Wellen bei Zweikammer-Modi) wahrend der
Post-Schock-Stimulationsverzogerung detektiert werden, stimuliert das Aggregat nur dann,
wenn die detektierte Frequenz niedriger.ist als-die Post-Therapie-LRL ist.

*  Werden jedoch keine R-Wellen (und/oder-P-Wellen bei Zweikammer-Modi) wahrend
der Post-Schock-Stimulationsverzogerung detektiert oder ist das Intervall seit der
vorhergehenden P- oder R-Welle grofer als das Ausléseintervall, wird am Ende der
Post-Schock-Stimulationsverzégerung ein Stimulationsimpuls abgegeben.

Je nach programmiertem Therapieschema werden weitere Stimulationsimpulse abgegeben.

Post-Therapie-Zeit

Die Post-Therapiezeit legt fest, wie lange das Aggregat mit den Post-Therapie-Parameterwerten
arbeiten soll.
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Die Post-Therapiezeit funktioniert folgendermal3en:
+ Die Zeit beginnt, wenn die Post-Schock-Stimulationsverzdgerung ablauft.

+ Bei Beendigung dieser Stimulationsperiode schaltet das Aggregat auf die programmierten
normalen Stimulationswerte um.

+ Die Stimulationsperiode wird, wahrend sie lauft, nicht vom Ende der aktuellen Episode
beeinflusst.

TEMPORARE BRADYKARDIESTIMULATION

Das Aggregat kann mit temporaren Stimulationsparameterwerten programmiert werden,

die von den programmierten Normaleinstellungen abweichen. So kdnnen Sie andere
Stimulationstherapien untersuchen, wahrend die friiheren programmierten Normaleinstellungen
im Geratespeicher erhalten bleiben. Wahrend die temporaren Funktionen aktiv sind, sind alle
anderen, nicht auf dem Bildschirm aufgelisteten Bradykardie-Funktionen deaktiviert.

HINWEIS: Die Post-Therapie-Werte sind davon nicht betroffen.
Diese Funktion wird folgendermafden benutzt:

1. Aus der Registerkarte. ,Tests" das Register ,Brady Temporar® wahlen, um die Parameter fir
die temporare Stimulation-anzuzeigen. Wenn'die Parameter anfanglich angezeigt werden,
sind sie wie die normalen.Stimulationswerte eingestellt:("Programmierbare Optionen" auf
Seite A<1).

HINWEIS: _Post-Therapie-Werte werden.nicht angezeigt, auch wenn die Post-Therapie aktiv ist.

2~ Gewlinschte Werte auswahlen; diese Werte sind von anderen Stimulationsfunktionen
unabhangig.

HINWEIS:_Eventuelle interaktive Limitationen-miissen korrigiert. werden,-bevor die
temporére Programmierung vorgenommen werden kann.

HINWEIS:, - Wenn der tempordreBrady-Modus auf ,Aus“gestellt ist, detektiert und stimuliert
das Aggregat nicht, wdhrend dertemporére Stimulationsmodus'wirksam ist.

3. Telemetrieverbindung herstellen,(dann die Start-Taste dricken. Die Stimulation beginnt mit
den temporaren Werten.~Es erscheint ein Dialogfeldmit der. Information, dass temporare
Parameter genutzt werden./ Es wird €ine Stopp-Schaltflache angezeigt.

HINWEIS: Die temporére Stimulation kann nicht gestartet werden, wéhrend eine
Tachyarrhythmieepisode stattfindet.

HINWEIS: Die Notfalltherapie ist die einzige Funktion, die gestartet werden kann, bis die
temporédre Funktion stoppt.

4. Wabhlen Sie die Schaltflache ,Stopp“, um deniemporaren Stimulationsmodus abzubrechen.
Der temporare Stimulationsmodus bricht auch ab, wenn Sie eine Notfalltherapie vom PRM
aus auslosen, die Taste THERAPIE ABLEITEN driicken oder wenn die Telemetrie ausfallt.

Wenn der temporare Stimulationsmodus gestoppt wird, kehrt die Stimulation zu den zuvor
programmierten normalen/Post-Therapie-Einstellungen zurtick.
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FREQUENZADAPTIVE STIMULATION UND SENSOR-TRENDANALYSE

Der Abschnitt ,Sensor und Trendanalysen“ des Bildschirms ,Normale Einstellungen®
enthalt programmierbare Optionen fiir Frequenzadaptive Stimulation, Atmungssensor und
Sensor-Trendanalysen.

Frequenzadaptive Stimulation

In frequenzadaptiven Stimulationsmodi (d. h. in allen Modi mit einem (R) am Ende) werden
Sensoren verwendet, um Veranderungen im Aktivitdtsgrad des Patienten festzustellen und

die Stimulationsfrequenz entsprechend anzupassen. Die frequenzadaptive Stimulation ist fiir
Patienten geeignet, die unter chronotroper Inkompetenz leiden und die bei korperlicher Aktivitat
von erhdhten Stimulationsfrequenzen profitieren.

VORSICHT: Eine frequenzadaptive Stimulation muss bei Patienten, die erhdhte
Stimulationsfrequenzen‘nicht tolerieren konnen, mit Vorsicht verwendet werden.

Wenn frequenzadaptive Parameter programmiert werden, erhéht sich die Stimulationsfrequenz
als Reaktion auf erhohte Aktivitat und sinkt dann wieder ab, wenn die Aktivitat wieder zum
Ruheniveau zurtickkehrt.

HINWEIS: Aktivitdten mit minimaler Bewegung des Oberkérpers, wie Fahrradfahren, kénnen
zu einer recht geringen akzelerometerbasierten Frequenzerh6hung fiihren.

HINWEIS: Es hat sich.gezeigt, dass frequenzadaptive Stimulation potenziell proarrhythmisch
ist. .Die Programmierung frequenzadaptiver Funktionen muss mit:Vorsicht geschehen.

Akzelerometer

Der Akzelerometer erkennt Bewegungen, die mit'der kérperlichen Aktivitat des Patienten
zusammenhangen und generiert ein‘elektronisches Signal; das proportional zum Grad der
kérperlichen Bewegung ist.. Basierend auf den Daten des Akzelerometers schatzt das
Aggregat den. Energiebedarf des ‘Patienten aufgrund der Aktivitat ein-und errechnet daraus
den notwendigen Frequenzanstieg:.

Das Aggregat detektiert korperliche Aktivitaten durch einen Akzelerometer mit integriertem
Schaltkreis. ‘Der Akzelerometersensor reagiert auf Aktivitat.im Frequenzbereich typischer
kérperliche Aktivitaten (1=10 Hz). Der Akzelerometer bewertet sowohl.die Frequenz als auch
die Amplitude.der Sensorsignale.

» Die Signalfrequenz gibt an, wie oft eine Aktivitat erfolgt (z. ‘B: die Anzahl der Schritte pro
Minute beim schnellen Gehen)

» Die Signalamplitude reflektiert'die Starke der Bewegung (z. B. die bedachtigen Schritte
beim Spazieren gehen)

Wenn verstarkte Bewegung erkannt wurde, Ubersetzt der Algorithmus die gemessene
Beschleunigung in einen Frequenzanstieg Uber die LRL.

Da der Akzelerometer nicht mit dem Aggregat-Gehause in Kontakt ist, reagiert er nicht auf
einfachen statischen Druck auf das Gerategehause.

Es gibt drei Einstellungen flr den Akzelerometer: ,Aus®, ,Ein“ und ,Nur ATR". Wenn die
entsprechenden frequenzadaptiven Betriebsarten flir normale Einstellungen und ATR-RUckfall
programmiert werden, aktualisiert diese Aktion automatisch die Akzelerometereinstellungen.
Wenn das Aggregat permanent auf einen nicht frequenzadaptiven Modus eingestellt ist, ist es
mdglich, den ATR-RIickfall-Modus auf einen frequenzadaptiven Modus unter Verwendung des
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Akzelerometersensors zu programmieren. In diesem Fall zeigt das Feld des Akzelerometers
-Nur ATR®.

Die folgenden programmierbaren Parameter steuern die Reaktion des Aggregats auf die
Sensorwerte, die vom Akzelerometer erzeugt werden:

* Anpassungsfaktor
+ Aktivitdtsschwelle
* Reaktionszeit
*  Erholungszeit

Anpassungsfaktor (Akzelerometer)

Der Anpassungsfaktor (Akzelerometer) bestimmt die Erhéhung der Stimulationsfrequenz, die
oberhalb der LRL bei verschiedenen Graden der Patientenaktivitat auftritt (Abbildung 4-8 auf
Seite 4-22).

* Hoher Anpassungsfaktor——weniger Aktivitat ist notwendig, dass die Stimulationsfrequenz
die MSR erreicht

* Niedriger.Anpassungsfaktor—mehr Aktivitat ist notwendig, dass die Stimulationsfrequenz
die MSR erreicht

HINWEIS: Die Programmierung des Anpassungsfaktors fiirnormale Einstellungen verdndert
auchdie entsprechende Auswahl fiir die Post-Therapie-Einstellungen.
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Abbildung 4-8. Anpassungsfaktor und Stimulationsfrequenz

Die erreichte Stimulationsfrequenz kann entweder durch den,detektierten Aktivitatsgrad oder
die programmierte MSR begrenzt werden./\WWenn.der detektierte-Aktivitatsgrad zu einer stabilen
Frequenz unterhalb der MSR fiihrt, kann die Stimulationsfrequenz immer noch weiter erhéht
werden, wenn der Grad der detektierten Aktivitat steigt (Abbildung 4-9 auf Seite 4-23). Die
stabile Anpassung ist unabhangig von den‘programmierten Reaktions- und Erholungszeiten.
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Diese Abbildung zeigt die Auswirkung héherer und niedrigerer Einstellungen wahrend eines theoretischen
Zwei-Phasen-Aktivitatstests.

Abbildung 4-9. Anpassungsfaktor im'Belastungstest

Die Programmierung der LRL auf'einen héheren oder niedrigeren Wert bewegt die gesamte
Anpassung nach oben oder unten, ohne ihretForm zu andern.

Aktivitatsschwelle

Dier Aktivitdtsschwelle verhindert eine Frequenzsteigerung aufgrund belangloser Bewegung mit
niedriger-Intensitat (z..B. Bewegung, die durcht/Atmung; Herzschlage oder in einigen Fallen
durch-Tremor-aufgrund der Parkinson-Krankheit verursacht wird).

Die ,Aktivitatsschwelle* reprasentiert den Aktivitatsgrad, der Uberschritten werden muss,

bevor die sensorgesteuerte Stimulationsfrequenz-ansteigt., Das Aggregat erhdht die
Stimulationsfrequenz nicht tber die LRL‘bis das Aktivitatssignal uber. die Aktivitatsschwelle
steigt. Die Einstellung.der Aktivitatsschwelle sollte einen Frequenzanstieg bei geringer Aktivitat
(wie Gehen) gestatten, aberhoch genug sein; um die Stimulationsfrequenz nicht unangemessen
zu-erhdhen, wenn der Patient inaktiv ist (Abbildung 4-10"auf Seite 4-23 und Abbildung 4-11

auf Seite-4-24).

«_\ Niedrige Einstellung — geringe Bewegungen reichen’aus, um die Stimulationsfrequenz
zu ‘erhéhen

* Hohere Einstellung —— mehr‘Bewegungen sind notwendig,.um die Stimulationsfrequenz
zu erhdéhen

HINWEIS: Die Programmierung der.Aktivitdtsschwelle fiir normale Einstellungen veréndert
auch die entsprechende Auswahl fiir.die Post-Therapie-Einstellungen.
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Abbildung 4-10. Aktivitdtsschwelle und Stimulationsfrequenz
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Diese Abbildung zeigt die Auswirkung héherer und niedrigerer Einstellungen fur die ,Aktivitdtsschwelle* in Reaktion auf
einen theoretischen Zwei-Phasen-Aktivitatstest.

Abbildung 4-11. Aktivitatsschwelle im Belastungstest

Reaktionszeit

Die Reaktionszeit bestimmt, wie'schnell die Stimulationsfrequenz auf.den neuen Wert ansteigt,
sobald ein Anstieg der Aktivitat detektiert.wurde.

Die Reaktionszeit beeinflusst nur die Zeit, die fiir den Frequenzanstieg benétigt wird. Der fur die
Reaktionszeit gewahlte Wert-bestimmt den‘Zeitraum, den-die Stimulationsfrequenz bendtigt, um
beirmaximaler Aktivitat von derLRL auf MSR zu'kommen (Abbildung 4-12 auf Seite 4-24 und
Abbildung 4-13 auf Seite 4-25).

+ = Kurze Reaktionszeit — fihrt,zu einem schnelleren Anstieg der Stimulationsfrequenz

« (~Lange Reaktionszeit—flhrt zu’'einem langsameren,Anstieg der Stimulationsfrequenz

HINWEIS: .‘Die Programmierung der Reaktionszeit fiir normale Einstellungen verdndert-auch
die entsprechende-Auswabhl fiir die Post-Therapie-Einstellungen.
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Abbildung 4-12. Reaktionszeit und Stimulationsfrequenz



STIMULATIONS-THERAPIEN 4-25
FREQUENZADAPTIVE STIMULATION UND SENSOR-TRENDANALYSE

Reaktionszeit

MSR

N Kiirzere

g Reaktionszeit

o

g

‘B —

[

S T! Nominale

s Kirzer - Reaktionszeit

F] Var

é A anger S

2] Langere

Reaktionszeit

LRL

Ruhe Phase 1 Phase 2 Ruhe
Dauer

Abbildung 4-13. Reaktionszeit im Belastungstest

Erholungszeit

Der Parameter ,Erholungszeit®’bestimmt den Zeitraum, den die Stimulationsfrequenz
bendtigt, um bei fehlender Aktivitat von der MSR auf die LRL abzusinken. Bei Beendigung
der Patientenaktivitat wird die Erholungszeit genutzt, um einen schnellen Abfall in der
Stimulationsfrequenz zu vermeiden (Abbildung 4-14.auf Seite 4-25 und Abbildung 4-15 auf
Seite 4-26).

» Kurze Erholungszeit—fiihrt zu-einem schnelleren Abfall.in der Stimulationsfrequenz,
nachdem die Patientenaktivitat nachgelassen-hat oder ganz eingestellt wurde

» _Lange Erholungszeit—flihrt zu-einem langsameren Abfall in der Stimulationsfrequenz,
nachdem die Patientenaktivitat nachgelassen hat oder ganz eingestellt wurde

HINWEIS: ~Die Programmierung der Erholungszeit flir normale Einstellungen veréndert auch
die entsprechende Auswabhl fiir die Post-Therapie-Einstellungen.
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Es stehen 15 Einstellungen zur Verfligung,-wenn auch,nur gerade Zahlen fiir die Einstellungen dargestellt werden.

Abbildung 4-14. Erholungszeit und Stimulationsfrequenz
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Diese Abbildung zeigt die Auswirkung héherer und niedrigerer Einstellungen wahrend eines theoretischen
Zwei-Phasen-Aktivitatstests.

Abbildung 4-15. Erholungszeit im Belastungstest

Sensortrendanalyse

Die ,Sensor-Trendanalyse’ erzeugt eine‘graphische Anzeige der Sensorfrequenz basierend
auf Sensordaten.  Diese Funktion Gberpriift die/ Frequenzreaktion des: Aggregats auf den
Aktivitatsgrad.des Patienten.und liefert nitzliche Informationen wahrend des Belastungstests.

Der Bildschirm,Sensor-Trendanalyse“ist von.den normalen-Einstellungen aus aufrufbar
(Abbildung 4-16 auf Seite 4-26).

sensor: el

TG |

e L g
5 Minuten] Zeigen { & (@) -

TN ’V’A"/\v\"/\“wﬁ'v\'\ ;\/{\/\/v‘./\_/\/

21 Sep 2007 21:16 Schlag zu'Schlag 21 Sep 2007 21221

Aktuell Simulation Aktuell Simulation

Untere Grenzfrequenz a5 [gs] min Akzelerometer Ein [__EinJ
Maximale Sensorfrequenz 130 Eﬂ mintt Aktivititsschwelle Mittel E.E I]
Reaktignszeit 30 a0l s
Um die Sensor—Trenddaten zu aktualisieren, E tinstellung sAgongsungsfaktor| W
dricken Sie auf Abfrage £ lungszeig 2 ol

Abbildung 4-16. Bildschirm Sensortrendanalyse

Die Einstellungen bieten folgende Optionen:
* Aufzeichnungsmethode — programmierbar:

— 30-Sekunden-Durchschnitt — zeichnet alle-30 Sekunden die Durchschnittsfrequenz
auf und plottet sie.

— Schlag-zu-Schlag — zeichnet fir jeden Schlag die Frequenz auf und plottet sie.

HINWEIS: ,Schlag zu Schlag” wird empfohlen, wenn die Sensorfrequenzen manuell
bei einem kurzen Gang im Flur oder wahrend kurzer Aktivitdtsphasen optimiert werden.

— Aus — es werden keine Daten fir die Trendanalyse aufgezeichnet.
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« Dauer — nicht programmierbar und abhangig von der gewéhlten Aufzeichnungsmethode:

— LAufzeichnungsmethode* auf ,Aus* oder auf ,30-Sekunden-Durchschnitt programmiert:
die Dauer betragt ca. 25 Stunden.

— LAufzeichnungsmethode® auf ,Schlag-zu-Schlag” programmiert: die Dauer betragt ca.
40 Minuten bei 75 min™.

» Datenspeicherung — programmierbar:

— Kontinuierlich: umfasst die aktuellsten Daten. Speicherung beginnt, wenn die
Einstellungen bestatigt werden. Es werden kontinuierlich die neuesten Daten
aufgezeichnet und dabei die altesten Daten Uberschrieben, bis die Informationen
abgerufen werden. Damit stehen dem Arzt Daten zur Verfligung, die Uber die Dauer des
programmierten Zeitraums bis'’zum Moment des Abrufens erfasst wurden.

— Fest: beginnt, wenn die Einstellungen bestatigt werden. Es wird so lange gespeichert,
bis der Datenspeicher des Gerats voll ist. So kann der Arzt die Daten von der
anfanglichen-Einstellung Uber einen festen Zeitraum einsehen.

Um Trenddaten)des.Akzelerometersensors ohne Frequenzanpassung zu sammeln,
Brady-Modus auf einen nichtfrequenzadaptiven Modus und die Aufzeichnungsmethode fiir die
Sensortrends auf.einen-anderen Wert als,Aus® programmieren.

Das Aggregat'sammelt und speichert Frequenz-.und Sensordaten. Die Frequenzdaten zeigen
die’programmierten Parameter.~Die Option ,Sensorensimulation® gestattet es Ihnen, die
Parameterwerte anzupassen und das, Ergebnis anzusehen, ohne noch einen Belastungstest
durchflhren,zu miissen. Wahlen-Sie die Schaltflache ,Zeigen®, um'den Zeitraum zu &ndern und
zu-bestimmen, wie viele Daten sichtbar sein sollen; es'kann ein Zeitraum von 1 bis 25 Stunden
eingestellt werden. Um die vertikale Achse. einzustellen, bewegen Sie den Schieber am unteren
Fensterrand. Das ‘Aggregat'sammelt undspeichert-auch.Daten.in nicht frequenzadaptiven Modi,
allerdings ohne Sensordaten-Vergleich.. Hier werden nur die Frequenzdaten angezeigt.

Das Aggregat zeichnet auch bei aktiver Telemetrie (mit Rrogrammierkopf oder RF)
Sensor-Trenddaten auf.

Wenn die Herzfrequenz vollkommen sensorgesteuert. ist, kdnnen noch.immer kleine

Unterschiede zwischen der tatsachlichen Frequenz‘und der,Sensorensimulation beobachtet
werden, weil sie unabhangig-durch\etwas.unterschiedliche-Methaden berechnet werden.

ATRIALE TACHY-REAKTION

ATR Mode Switch

Die ATR soll den Zeitraum-begrenzen,{Uber den, hinweg sich die ventrikulare
Stimulationsfrequenz an der'MTR befindet oder sich €in unerwiinschtes Verhalten (2:1-Block
oder Wenckebach-Verhalten)-als Reaktion ‘auf eine pathologische atriale Arrhythmie zeigt.

Die ATR begrenzt auch den Zeitraum, Uber den hinweg die CRT auf Grund einer pathologischen
Vorhofachykardie inhibiert ist.

Wenn eine detektierte atriale Aktivitat vorliegt, die die ATR-Ausldsefrequenz Ubersteigt, wechselt
das Aggregat den Stimulations-Modus wie folgt von einem Tracking-Modus in einen Modus

ohne Tracking:

«  Von DDD(R) zu DDI(R) oder VDI(R)
+ Von VDD(R) zu VDI(R)

Hier ein Beispiel fir ATR-Verhalten (Abbildung 4-17 auf Seite 4-28).
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VORSICHT:. ' ATR sollte auf’,Ein* programmiert werden, wenn bei'dem Patienten bereits atriale
Tachyarrhythmien.aufgetreten sind.” Die CRT-Abgabe kann wegen der Unterbrechung der
AV-Synchronitat beeintrachtigt-sein, wenn der' ATR-Mode Switch auftritt.

Wenn ein'Herzinsuffizienz-Patient.eine.atriale Tachyarrhythmie-Episode. erleidet, kann die
Wirksamkeit.der CRT durch die-Unterbrechung der AV-Synchronitat beeintrachtigt werden.
Die/ATR istizwar nicht'in der-Lage, das Problem der AV-Asynchronitat zu l6sen, sie kann die
biventrikulare Stimulationsfrequenz jedoch schnell von der MTR auf die ATR/VTR Ruckfall LRL,
die VRR-Frequenz oderdie sensorgesteuerte Frequenz (DDIR oder VDIR)-abfallen lassen. Die
Programmierung einer kurzeren ATR-Dauer und ATR-Ruckfallzeit.ermdglicht eine schnellere
Modusumschaltung und eine steilere Abnahme der biventrikularen Stimulationsfrequenz.

Bei Patienten mit intakter AV-Leitung kdnnen wahrend ATR-Episoden ubergeleitete ventrikulare
Frequenzen auftreten. Ubersteigt die intrinsische ventrikulare Frequenz wahrend der
ATR-Episode'die biventrikuldre Stimulationsfrequenz,r kommt es zu einer, Inhibition der

biventrikularen Stimulation.)Bei diesen Patienten'sollte die Programmierung von ,VRR* und ,BiV
Trigger* auf ,Ein“ in Betracht-gezogen werden:

HINWEIS: Wiéhrend ATR)ist die stimulierte Kammer immer biventrikuldr, unabhéngig von der
permanent programmierten ventrikuldren Stimulations-Kammer.

HINWEIS: Parametereinstellungen, die das atriale Detektionsfenster verkiirzen, kénnen zu
einer Inhibition der ATR-Therapie fiihren.

ATR-Auslosefrequenz

Die ATR-Auslésefrequenz bestimmt die Frequenz; an welcher das Aggregat beginnt, atriale
Tachykardien zu detektieren.

Das Aggregat Uberwacht atriale Ereignisse Uber den gesamten Stimulationszyklus, aul3er
wahrend der atrialen Blankingzeit und der Stérabfrageintervalle. Atriale Ereignisse, die schneller
als die atriale Ausldsefrequenz sind, erhéhen den ATR-Detektionszahler; atriale Ereignisse, die
langsamer als die Auslésefrequenz sind, verringern den Zahler.

Wenn der ATR-Detektionszahler den programmierten ATR-Ein-Zahler erreicht hat, beginnt die
ATR-Dauer. Wenn der ATR-Detektionszahler vom programmierten ATR-Aus-Zahler bis auf null
herunterzahlt, werden die ATR-Dauer und/oder der Ruickfall beendet und der ATR-Algorithmus
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wird zurlickgesetzt. Jedes Mal wenn der ATR-Detektionszahler erhéht wird oder absinkt, wird
ein Ereignismarker erzeugt.

HINWEIS: Wiéhrend der Post-Therapie-Stimulation arbeiten die ATR-Funktionen wie bei der
normalen Stimulation.

ATR-Dauer

Die ATR-Dauer ist ein programmierbarer Wert, der die Anzahl der ventrikularen Zyklen bestimmt,
in denen die atrialen Ereignisse nach der anfanglichen Detektion (ATR-Ein-Zahler) weiter
Uberwacht werden. Diese Funktion soll Mode Switches aufgrund kurzer, nicht anhaltender
Episoden atrialer Tachykardie vermeiden. Wenn der ATR-Zahler wahrend der ATR-Dauer null
erreicht, wird der ATR-Algorithmus zuritickgesetzt und es erfolgt kein Mode Switch.

Wenn die atriale Tachykardie Uber ‘die programmierte ATR-Dauer anhalt, erfolgt ein Mode
Switch, und der Rickfall-Modus und die Ruckfallzeit beginnen.

ATR-Ein-Zéhler

Die Funktion,ATR-Ein-Zahler* bestimmt, wie schnell eine atriale Arrhythmie anfanglich detektiert
wird.

Je niedriger. der programmierbare Wert, umso weniger schnelle atriale Ereignisse sind
erforderlich,-um die anfanglichen-Detektionskriterien zuerflllen. Wenn die Anzahl der
detektierten schnellen atrialen Ereignisse dem programmierbaren ATR-Ein-Zahler entspricht,
startet die ATR-Dauer-und der ATR-Aus-Zahler wird-aktiviert.

VORSICHT: Seien Sie vorsichtig, wenn Sie die-Funktion ,ATR-Ein-Zahler auf niedrige Werte
in Verbindung'mit einer kurzen ATR-Dauer programmieren, Diese Kombination ermdglicht einen
Mode Switch bei'sehr wenigen schnellen, atrialen Ereignissen. Wenn z.-B. der ,ATR-Ein-Zahler*
auf 2 und die ATR-Dauer auf-0_programmiert ist, findet der ATR Mode-Switch bei 2 schnellen
atrialen Intervallen-statt. In.diesen-Féallen.kénnte eine kurze Serie atrialer Extrasystolen dazu
fuhren, dass der.Modus\umgeschaltet wird.

ATR-Aus-Zihler

Der-ATR-Aus-Zahler bestimmt, wie schnell der ATR-Algorithmus beendet wird, wenn die atriale
Arrhythmie nicht langer detektiert-wird.

Je niedrigerder programmierte Wert'ist, desto schneller kehrt das Aggregat zu einem atrialen
Tracking-Modus zuriick, wenn eine-atriale Arrhythmie beendet.ist. Wenn die Anzahl der
detektierten langsamen-atrialen Ereignisse dem programmierbaren ATR-Aus-Zahler entspricht,
werden ATR-Dauer und/oder-Rlckfall beendet und der ATR-Algorithmus wird zurlickgesetzt.
Der ATR-Aus-Zahler wird bei atrialen Ereignissen; die langsamer als die ATR-Ausldsefrequenz
sind, oder bei jedem ventrikularen Ereignis,. das mehrals zwei Sekunden nach dem letzten
atrialen Ereignis auftritt, heruntergezahilt.

VORSICHT: Bei der Programmierung-der Funktion ,ATR-Aus-Zahler” auf niedrige Werte ist
Vorsicht geboten. Wird z. B. der ,ATR-Aus-<Zahler* auf 2 programmiert, kdnnen bereits wenige
Zyklen von atrialem Undersensing zu einer Beendigung des Mode Switch flhren.

Rickfall-Modus

Der Ruckfall-Modus ist der Stimulationsmodus ohne Tracking, in den das Aggregat automatisch
umschaltet, wenn die ATR-Dauer erfillt ist.

Nach Mode Switches verringert das Aggregat allmahlich die ventrikulare Stimulationsfrequenz.
Dieser Abfall wird vom Parameter ,Riickfallzeit” gesteuert.
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HINWEIS: Die Werte fiir den Riickfall-Modus bei Zweikammer-Stimulation sind nur verfligbar,
wenn der normale Stimulationsmodus auch auf Zweikammer-Stimulation eingestellt ist.

HINWEIS: Der ATR-RIiickfall-Modus kann selbst dann frequenzadaptiv programmiert werden,
wenn der permanente Brady-Modus nicht frequenzadaptiv ist. In diesem Szenario zeigen die
Sensor-Parameter ,Nur ATR* an.

Riickfallzeit

Der Parameter ,Rlckfallzeit” steuert, wie schnell die Stimulationsfrequenz wahrend des
Ruckfalls von der MTR auf die ATR/VTR-Ruckfall-LRL absinkt. Die Stimulationsfrequenz
sinkt — je nachdem, welcher Wert am hdchsten ist — auf die sensorgesteuerte Frequenz, die
VRR-Frequenz oder die ATR/VTR-Ruckfall-LRL ab.

Wahrend des Ruckfalls werden die folgenden Funktionen deaktiviert:

* Frequenzglattung — deaktiviert, bis der Ruickfall die ATR/VTR-RUckfall-LRL oder die
sensorgesteuerte Frequenz erreicht: ' Wenn VRR aktiviert ist, ist die Frequenzglattung
wahrend des Moduswechsels deaktiviert

*  Frequenzhysterese
+ PVARP-Verlangerung
LRL bei ATR-Ruckfall

Die’ ATR/VTR-RUckfall-LRL ist die programmierte niedrigste Frequenz; auf die die Frequenz beim
Mode-Switchabfallt. Die ATR/VTR-Ruckfall-LRL kannthdher oder niedriger als die permanente
Brady-LRL programmiert werden:

Je nachdemy welcher. Wert am hochsten ist;.sinkt die’ Frequenz auf die sensorgesteuerte
Frequenz (falls zutreffend),die VRR-Frequenz (falls“aktiviert) oder die ATR/VTR-Rickfall-LRL ab.

Die ATR/VTR-Ruckfall-LRL-ist auRerdem die'Backup-VVI-Stimulationsfrequenz wahrend.der
Backup-Stimulation'bei Vorliegen detektierter ventrikuldrer Tachyarrhythmien.

Ende der -ATR-Episode

Das ,Ende der ATR-Episode“bestimmt den Punkt, an.dem das Aggregat zum*AV-synchronen
Betrieb zurtckkehrt, weil keine atriale Arrhythmie mehr detektiertwird.

Nach Beendigung der Arrhythmie verringert sich der ATR-Aus-Zahler von seinem
programmierten Wert bis auf null. ‘Wenn.er null erreicht hat, schaltet der Stimulationsmodus
automatisch in den programmierten Tracking-Modus um, und.es wird wieder ein AV-synchroner
Betrieb aufgenommen.

Ventrikuldre Tachy-Reaktion (VTR)

VTR dient als automatischer Mode Switch auf Backup-VVI-Stimulation bei detektierten
ventrikularen Tachyarrhythmien.

Wenn die Detektionskriterien in einer ventrikularen Tachykardiezone erflllt werden, wird der
Stimulationsmodus auf VVI (BiV) oder ,Aus” (wenn der aktuelle Modus AAI(R) oder ,Aus® ist)
umgeschaltet.

Nach Umschalten des Modus erfolgt die Backup-Stimulation mit der programmierten
ATR/VTR-Ruckfall-LRL und den programmierten Werten fiir ventrikulare ATP-Impulsdauer
und Amplitude.
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Das Aggregat passt automatisch die AV-Verzégerung an die am niedrigsten programmierten
Tachy-Frequenzgrenze an, wenn eine atriale Stimulation nahe der Oberen Grenzfrequenz auftritt.

Ventrikulare Frequenzregulierung (VRR)

Die VRR dient zur Reduzierung der VV-Zykluslangenvariabilitat wahrend partiell ibergeleiteter
atrialer Arrhythmien durch eine moderate Anhebung der ventrikularen Stimulationsfrequenz.
AuRerdem erhalt die VRR die CRT-Abgabe wahrend Gbergeleiteter atrialer Arrhythmien.

Der VRR-Algorithmus berechnet ein VRR-indiziertes Stimulationsintervall, ausgehend von einer
gewichteten Summe aus der aktuellen VV-Zykluslange und den vorhergehenden VRR-indizierten
Stimulationsintervallen.

» Stimulierte Intervalle haben ein gréfReres Gewicht als detektierte Intervalle. Daher
verursachen stimulierte Intervalle eine Verringerung der VRR-indizierten Frequenz.

» Bei detektierten.Intervallen’kann.die VRR-indizierte Frequenz u. U. erhéht werden, ihr
Einfluss wird jedoch durch dievorhergehende Historie verringert.

+ Die VRR-indizierte Frequenz ist'durch LRL und'VRR MPR beschrankt.

Die programmierbaren Werte fiir VRR sind ,Min“.(Minimum), ;Med“ (Mittel) und ,Max“ (Maximum).
Der programmierte Wert beeinflusst den Grad der Frequenzregulierung auf folgende Weise:

<. Durch eine héhere Einstellung wird die CRT-Abgabe starker erhéht als durch eine niedrige
Einstellung (d. hy.‘Max. vs. Mittel).

» Durch eine hohereEinstellung wird die VV-Variabilitat mehr gesenkt als durch eine niedrigere
Einstellung.

+ Eine niedrigere Einstellung-fihrtzu einer héheren VV-Variabilitdt und einer geringeren
ventrikularen CRT-Stimulation:

HINWEIS: VRR hat das Potenzial,.die CRT-Abgabe wéhrend der atrialen-Tachyarrhythmien
zu erhéhen und sollte auf-maximale Einstellungen programmiert.sein, um-den. Anteil der
ventrikuldren _Stimulation-zu erhéhen und eine CRT-Abgabe wahrend.libergeleiteter atrialer
Tachyarrhythmien zu maximieren.

Wenn die'VRRin' Tracking-Modi auf ,Ein“ programmiert ist, wird siesnur nach einem ATR
Mode Switch.aktiv. Sobald der Tracking-Modus nach’'Beendigung, der atrialen Arrhythmie
wieder aufgenommen wird;-wird-die VRR deaktiviert. In Tracking-Modi, in denen sowohl
Frequenzglattung als auch VRRauf ;Ein“ programmiert sind; wird die Frequenzglattung bei
aktiver VRR wahrend. einer, ATR automatisch deaktiviert und wieder reaktiviert, sobald die ATR
beendet ist.

Wenn die VRR in Modi ohne-Tracking auf ,Ein“ programmiert ist, bleibt sie standig aktiv und
aktualisiert die VRR-indizierte Stimulationsfrequenz und den geglatteten Durchschnitt bei jedem
Herzzyklus.

Ventrikuldre Frequenzregulierung Maximale Stimulationsfrequenz (VRR MPR)

Die VRR MPR beschrankt die maximale Stimulationsfrequenz fir VRR.

VRR arbeitet zwischen LRL und MPR.
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Biventrikularer Trigger (BiV Trigger)

Der biventrikulare Trigger (BiV Trigger) ist darauf ausgelegt, die synchrone RV- und
LV-Kontraktion bei detektierten RV-Ereignissen zu unterstitzen. Dafur werden der linke und der
rechte Ventrikel sofort nach einem beliebigen detektierten RV-Ereignis, einschlief3lich aller
VES, stimuliert. Wenn der biventrikulare Trigger zusammen mit VRR verwendet wird, liefert er
zusatzliche Unterstutzung zur CRT wahrend atrialer Tachykardien.

Der biventrikulare Trigger arbeitet zwischen der LRL und der MPR. Impulse, die als Ergebnis
des BiV Trigger auftreten, werden als RVP-Tr und LVP-Tr ohne Anwendung der LV-Korrektur
markiert. Diese ausgeldsten Ereignisse erhdhen die RVS- und LVP-Zahler.

Der biventrikulare Trigger ist fir normale Stimulation und ATR-Ruckfall getrennt programmierbar.

HINWEIS: Wenn das Aggregat.auf ,Nur:'RV* oder ,Nur LV* programmiert ist, erfolgt eine
Stimulation beider Kammern, wenn der.BiV Trigger aktiviert ist.

BiV Trigger Maximale Stimulationsfrequenz (MPR)

Die MPR fir biventrikulare Trigger-begrenzt die maximale Stimulationsfrequenz, die bei ,BiV
Trigger* erreicht werden-kann.

Atriale Flatter-Reaktion (AFR)

Die atriale Flatter-Reaktion (AFR) soll:

.~ Eine Stimulation in(der vulnerablen-Phase\nach einem detektierten atrialen Ereignis
verhindern. Eine Stimulation in der vulnerablen Phase konnteauftreten, wenn ein atrialer
Impuls kurz nach einem’detektierten atrialen(Ereignis in der Refraktarzeit geplant ist.

« Sofort daflir sorgen, dass bei atrialen Frequenzen, die-hdher als die AFR-Auslosefrequenz
sind,-kein Tracking erfolgt.

Das_Verhalten ohne Tracking wird @ufrechterhalten, solange die atrialen-Ereignisse die
programmierbare-AFR-Auslosefrequenz kontinuierlich.lberschreiten.

Beispiel: Wenn AFRauf 170 min-!-programmiert ist,-startet-ein detektiertes atriales Ereignis
innerhalb der PVARP oder-ein vorher ausgelostes AFR-Intervall ein AFR-Fenster von 353 ms
Dauer (170 min*). Eine atriale Detektion innerhalb des AFR-Intervalls wird:als detektiertes
Ereignis in der Refraktarzeit klassifiziert,.und es erfolgt kein‘Tracking. Das Tracking kann nur
erfolgen, wenn sowohl das PVARP- als'auch das"AFR-Fenster-abgelaufen sind. Stimulierte
atriale Ereignisse, die innerhalb eines AFR-Fensters geplantwaren, werden verzdgert, bis
das AFR- Fenster ablauft. Wenn-weniger als 50 ms vor einer anschlieBenden ventrikularen
Stimulation verbleiben, wird die atriale-Stimulation fur, diesen Zyklus inhibiert.

HINWEIS: Diese Funktion kann wegen der Auswirkungen auf die AV-Synchronitét die
programmierte AV-Verzdgerung ignorieren und-die Wirksamkeit der CRT vorriibergehend
beeintréchtigen.

Die ventrikulare Stimulation wird von AFR nicht beeinflusst und wie geplant abgegeben. Die
breite programmierbare Palette an AFR-Ausldsefrequenzen sorgt fiir eine angemessene
Detektion von langsamem Vorhofflattern. Hochfrequente atriale Detektion kann das
AFR-Fenster immer wieder ausldsen, was schlief3lich zu einem Verhalten fihrt, das dem
VDI(R)-Rickfall-Modus gleicht.

HINWEIS: Bei atrialen Arrhythmien, welche die programmierten AFR-Frequenzkriterien
erfiillen, fihrt die Verwendung der Funktion ,AFR* zu langsameren ventrikuldren
Stimulationsfrequenzen.
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HINWEIS: Wenn sowohl ,AFR* als auch ,ATR* aktiv sind und eine atriale Arrhythmie
vorliegt, kann das ventrikuldre Stimulationsverhalten ohne Tracking friiher eintreten, aber
der ATR-Mode-Switch kann ldnger dauern. Dies liegt daran, dass die ATR-Dauer-Funktion
zur Einhaltung der Dauer ventrikuldre Zyklen zahlt und die AFR-Funktion die ventrikuldre
Stimulationsreaktion auf schnelle atriale Arrhythmien verlangsamt.

PMT-Terminierung

Die PMT-Terminierung detektiert herzschrittmacherinduzierte Tachykardiebedingungen und
versucht, diese zu unterbrechen.

Es kann aus verschiedenen Griinden zu einem Verlust der AV-Synchronitat kommen; er

kann beispielsweise durch Vorhoffimmern, VES/SVES, atriales Oversensing oder Verlust

der effektiven atrialen Stimulation verursacht werden. Wenn der Patient beim Verlust der
AV-Synchronitat eine intakte.retrograde Leitungsbahn hat, kann der unsynchronisierte Schlag
retrograd zum Vorhof tbergeleitet werden, was zu einer friihzeitigen atrialen Depolarisation
fihren kann. In den.Stimulationsbetriebsarten DDD(R)- und VDD(R) kann das Aggregat
retrograd Ubergeleitete P-Wellen detektieren, die auBerhalb der PVARP liegen. Der wiederholte
Detektions- und Tracking-Zyklus-ist als Herzschrittmacher-induzierte Tachykardie (PMT)
bekannt, die zu-getriggerten-ventrikularen Stimulationsfrequenzen-bis hinauf zur MTR flihren
kann. Durch die- Rrogrammierung bestimmter Refraktarzeiten (z: B. PVARP nach VES) kann die
Wahrscheinlichkeit des Trackings retrograder-Ereignisse reduziert werden. ,Frequenzglattung®
kann ebenfalls hilfreich sein, um die Reaktion des Aggregats auf retrograde Uberleitung zu
steuern.

Wenn' die Reaktion des Aggregats. auf retrograde Uberleitung nicht tber die
Aggregatprogrammierung gesteuert wurde, wird PMT-Terminierung (wenn sie auf ,Ein®
programmiert ist) verwendet, um herzschrittmacherinduzierte Tachykardien innerhalb von 16
Zyklen zu-beenden, wenn.folgende Bedingungen-erfillt sind:

+- Eswerden-16 aufeinanderfolgende ventrikulare Stimulationen an-der MTR gezahlt, die
detektierten atrialen Ereignissen folgen

" Alle 16 VA-Intervalle liegen 32 .ms-vor oder nach'demzweiten VA-Intervall, das
wahrend-der 16 ventrikular stimulierten Ereignissen-an der-MTR gemessen-wurde
(um-Wenckebach-Verhalten-von einer herzschrittmacherinduzierten Tachykardie zu
unterscheiden)

Wenn beide Bedingungen erfullt;sind, stellt das. Aggregat die PVARP: einen Herzzyklus lang auf
eine feste Einstellung von 500'ms-und versucht, die Herzschrittmacher-induzierte Tachykardie
zu beenden. Wenn-nicht’‘beide Bedingungen erfullt sind, lberwacht das Aggregat weiterhin
die folgenden ventrikuldren Stimuli auf das Vorliegen einer herzschrittmacherinduzierten
Tachykardie.

Wenn die PMT-Terminierung auf ,Ein® programmiert ist, speichert das Aggregat PMT-Episoden
in das Arrhythmie-Logbuch.

HINWEIS: Auch wenn die Bewertung des VA-Intervalls dazu beitrdgt, echte
herzschrittmacherinduzierte Tachykardien. (stabile VA-Intervalle) von einem Verhalten an der
oberen Grenzfrequenz aufgrund einer Sinustachykardie oder einer normalen Reaktion auf
Belastung (in der Regel instabile VA-Intervalle) zu unterscheiden, ist es méglich, dass die
intrinsische atriale Frequenz eines Patienten die PMT-Detektionskriterien erfiillt. Wenn die
PMT-Terminierung auf ,Ein® programmiert ist, erkléart der Algorithmus in solchen Féllen den
Rhythmus als PMT und verlédngert die PVARP des 16. Zyklus.

HINWEIS: Da sich die retrograden Uberleitungszeiten im Leben eines Patienten aufgrund
von Verdnderungen seines Gesundheitszustands dndern kénnen, kbnnen gelegentliche
Anpassungen der Programmierung erforderlich sein.
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Wenn retrograde Uberleitung in einem gespeicherten EGM erkennbar ist, kdnnen Sie das
Elektrogramm auswerten und/oder einen Reizschwellentest durchfihren, um eine angemessene
atriale Stimulation und Detektion sicherzustellen. Wenn keine gespeicherten EGMs zur Priifung
vorliegen, gehend Sie wie nachstehend beschrieben vor, um mit Hilfe des PRM die Bewertung
des VA-Intervalls vorzunehmen:

1. Aus dem Testbildschirm die Registerkarte ,Brady Temporar® wahlen.

2. Geeignete atriale Detektionsbetriebsart programmieren, die atriale Marker liefert (VDD,
DDD oder DDI).

3. Maximale PVARP auf einen Wert programmieren, der kiirzer als die retrograde
Uberleitungszeit ist.

HINWEIS: Wissenschaftliche, Arbeiten geben eine durchschnittliche retrograde
Uberleitungszeit von 235 50 mscan’ (mit Werten von 110-450 ms)’.

4. Untere Grenzfrequenz so programmieren, dass eine Stimulation oberhalb der intrinsischen
atrialen Frequenz sichergestellt ist\(z. B. 90, 100,110 usw.).

5. Ausdruck des Echtizeit-EKGs beginnen.

6. Schaltflache ,Start wahlen, um die temporaren Parameter zu aktivieren.

7. Wenn derTest fir.einen bestimmten LRL-Wert beendet ist, Schaltflache ,Stopp* wahlen.
8.~ Ausdruck des Echtzeit-EKGs beenden.

9:.(EKG im-Hinblick’ auf VA-Uberleitung untersuchen (VP.mit anschlieRendem AS). Nach
stabilen, konsistenten-Intervallen suchen, die auf eine retrograde Uberleitung hindeuten.

» Wenn eing retrograde Uberleitung identifiziert wurde, Dauer des.retrograden
VA-Intervalls mit der programmierten Refraktarzeit vergleichen. Ziehen Sie es in
Betracht, die PVARP so zu‘programmieren, dass fir das.retrograde Ereignis kein
Tracking-erfolgt.

+  Wenn keine retrograde Uberleitung identifiziert werden kann, ist.die PMT-Episode
moglicherweise auf ein-normales: Verhalten an der oberen Grenzfrequenz
zurickzufuhren. Sehen Sie sich die Histogramme an; um festzustellen, wie haufig der
Patient an‘die MTR gelangt, und.ziehen Sie-es in'Betracht, die MTR zu erhdhen (falls
klinisch angemessen).

10. Wiederholen Sie dieses Verfahren falls notwendig mit verschiedenen LRL-Werten, da
retrograde Uberleitung bei verschiedenen Frequenzen auftreten kann.

FREQUENZVERHALTEN

Synchronisationspraferenz

Die Synchronisationspraferenz dient zur Aufrechterhaltung des atrialen Trackings bei
ventrikularer Stimulation in den Modi DDD(R) und VDD(R). Dabei werden atriale Ereignisse flr
das Tracking identifiziert, die synchronisiert werden sollten, aber innerhalb der PVARP liegen.
Diese Funktion unterstiitzt die Abgabe der CRT bei atrialen Frequenzen, die zwar unterhalb
der MTR, aber nicht zu weit davon entfernt liegen (ansonsten wird die Therapieabgabe u. U.
inhibiert).

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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Atriale Ereignisse kdnnen in die PVARP fallen, wenn ein Patient eine Kombination aus einem
langen intrinsischen intrakardialen AV-Intervall und einer langen PVARP zeigt. Wenn zwei
aufeinanderfolgende Zyklen auftreten, bei denen ein detektiertes RV-Ereignis einem detektierten
atrialen Ereignis in der PVARP folgt, verkirzt das Aggregat die PVARP, bis die normale,
atrial-getriggerte ventrikulare Stimulation wiederhergestellt ist. Die PVARP wird ausreichend
verkurzt, damit ein Tracking fir jedes atriale Ereignis erfolgen kann, das nach Ende der
Crosstalk-Blankingzeit ,A-Blanking nach RV-Detektion“ auftritt. Wenn das atriale Tracking
wiederhergestellt ist, kann die AV-Verzdgerung verlangert werden, um die Einhaltung der

MTR zu gewahrleisten. Die verkirzte PVARP bleibt so lange wirksam, bis eine ventrikulare
Stimulation bei der programmierten AV-Verzdgerung erfolgt. Durch Programmierung der
Synchronisationspraferenz auf ,Ein“ wird CRT kontinuierlich bei Frequenzen unterhalb der MTR
abgegeben, die ansonsten inhibiert werden kénnten, wenn die Summe aus PVARP und dem
intrinsischen intrakardialen AV-Intervall langer ist als das MTR-Intervall.

Nachstehend sind die Auswirkungensder Synchronisationspraferenz auf die atrialen Frequenzen
dargestellt (Abbildung 4<18 auf Seite 4-35).

HINWEIS: Die Synchronisationspraferenz wird inhibiert, wenn das atriale Frequenzintervall
mindestens so _grol ist wie das MTR-Intervall.-Auf diese Weise soll das Synchronisieren von
potenziell pathologischen atrialen Frequenzen und PMT verhindert werden.

Ventrikulare Wahrnehmung

A Stimulationsfrequenz erreicht MTR,

ventrikulare Ereignisse werden detektiert. Stimulation, wenn
— KN Synchronisationspraferenz
& N MTR aktiviert ist; keine Stimulation,

N wenn Synchronisations-
Sabe—<+ -~ “praferenz nicht aktiviert ist.

Frequenz \
PVARP + intrinsisches
intrakardiales
AV-Intervall

Ventrikulare.Stimulation Ventrikulare Stimulation

-
>
Dauer

Abbildung 4-18. ( Synchronisationspraferenz bei atrialen Ereighissen, die getrackt werden sollten, aber in die PVARP fallen

Frequenzhysterese

Frequenzhysterese kann-die Funktionsdauer-des Aggregats.verlangern,-indem die Anzahl
der Stimulationsimpulse gesenkt wird. Diese-Funktion ist in.den Betriebsarten DDD und AAl
verflugbar und wird'von einem einzelnen nicht refraktaren-detektierten atrialen Ereignis aktiviert.

In den Modi DDD und AAl wird die Hysterese durch-einen.einzelnen atrialen Stimulus mit
Hysteresefrequenz deaktiviert. ImDDD-Modus wird die Hysterese durch eine atriale Frequenz
oberhalb der MTR deaktiviert:

Wenn die Funktion ,Frequenzglattung Abfall“ aktiviert wird, bleibt die Frequenzhysterese
aktiv, bis eine Stimulation mit der Hysteresefrequenz erfolgt. Auf diese Weise kann die
Frequenzglattung den Ubergang zur Hysteresefrequenz steuern.

Hysterese-Korrektur

Wenn das Aggregat intrinsische atriale Aktivitat detektiert, wird die Hysterese-Korrektur benutzt,
um die Auslésefrequenz unter die LRL zu verringern.

Wenn die intrinsische Aktivitat unter die LRL fallt, gestattet die Hysterese-Korrektur eine
Inhibierung der Stimulation, bis LRL minus Hysterese-Korrektur erreicht ist. Das soll dazu fihren,
dass der Patient von langeren Perioden im Sinusrhythmus profitiert.
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Suchhysterese

Wenn die Funktion ,Suchhysterese” aktiviert ist, verringert das Aggregat in regelmaRigen
Abstanden die Ausldsefrequenz um die programmierte Hysterese-Korrektur, um mdgliche

intrinsische atriale Aktivitat unterhalb der LRL aufzuzeigen. Die programmierte Anzahl von
Suchzyklen muss fortlaufend atrial stimuliert sein, damit eine Suche erfolgt.

Beispiel: Bei einer Frequenz von 70 min"' und einem Suchintervall von 256 Zyklen findet eine
Suche nach intrinsischer Vorhofaktivitat ungefahr alle 3,7 Minuten (256 + 70 = 3,7) statt.

Wahrend der Suchhysterese wird die Stimulationsfrequenz bis zu acht Herzzyklen lang um

die ,Hysterese-Korrektur® gesenkt. Wenn wahrend des Zeitraums der Suche intrinsische

Aktivitat detektiert wird, bleibt die Hysterese aktiv, bis ein atrialer Stimulus mit der

Hysterese-Korrektur-Frequenz auftritt.

Die Frequenzglattung wird wahrend der.Suchzyklen deaktiviert. Wenn wahrend der Suche Uber
acht Zyklen keine intrinsische Vorhofaktivitdt detektiert wird, wird die Stimulationsfrequenz auf
die LRL angehoben. Falls;Frequenzglattung-Anstieg” aktiviert ist, steuert diese Funktion den

Anstieg der Stimulationsfrequenz.

Frequenzglattung

Die Frequenzglattung steuert die Aggregatreaktion auf atriale und/oder ventrikulare
Frequenzschwankungen, die zu plétzlichen Anderungen in den Stimulationsintervallen

fuhren:: Die Frequenzglattung.ist eine-wichtige-Verbesserung-der ATR, weil es die

Frequenzschwankungen signifikant'senken-kann; die mit dem Einsetzen.und dem Ende atrialer

Arrhythmien einhergehen.

Ohne Frequenzglattung fihren plétzliche, ‘grolle’Anstiege der atrialen Frequenz-zu

einem gleichzeitigen plétzlichen Anstieg der ventrikuldren Stimulationsfrequenz bis

an die;programmierte-MTR. Patienten, beidenen grofl3e-Variationen der ventrikularen
Stimulationsfrequenz auftreten, konnen‘wahrend-dieser Episoden - moglicherweise Symptome
fuhlen.. Die Frequenzglattung.kann diese plotzlichen-Veranderungen der Frequenz und die
Begleitsymptome beim Patienten (wie z. B. Palpitationen, Dyspnoe und_Schwindelgefiihle)
verhindern.

Bei einemnormalen Uberleitungssystem tritt-eine begrenzte Variation der Frequenz zwischen
aufeinanderfolgenden Zyklen auf. Bei.Vorliegen einer der folgenden Stérungen kann sich die
Stimulationsfrequenzjedoch.von einem Herzschlag-zum n&chsten dramatisch verandern:

» Sinuatriale Erkrankungen wie-Sinusknotenpause oder -stillstand, -Ssinuatriale Blocks und
Bradykardie-Tachykardie-Syndrom

+ SVES und/oder VES

+  Wenckebach-Verhalten des'Herzschrittmachers

* Intermittierende, kurze, spontan‘endende SVT, Vorhofflattern/-flimmern
* Retrograde P-Wellen

+ Detektion von Myopotentialen, EMI, Crosstalk'usw. durch das Aggregat

In Einkammer-Modi arbeitet die Frequenzglattung zwischen:
+ Der LRL und der MPR, wenn sie auf VVI oder AAl programmiert sind

* Der LRL und der MSR, wenn sie auf VVIR oder AAIR programmiert sind
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In Zweikammer-Modi arbeitet die Frequenzglattung zwischen:

« Der LRL und der MSR oder MTR (je nachdem, welche der beiden Frequenzen hoher ist),
wenn sie auf DDD(R) oder VDD(R) programmiert sind

* Der LRL und der MPR, wenn sie auf DDI programmiert sind
* Der LRL und der MSR, wenn sie auf DDIR programmiert sind

Die Frequenzglattung ist auch zwischen der Hysteresefrequenz und der LRL anwendbar, wenn
die Hysterese aktiviert ist, auBer wahrend der Suchhysterese.

Wenn die Frequenzglattung auf ,Ein“ programmiert ist, funktioniert sie nicht in folgenden
Situationen:

*  Wahrend der 8 Frequenzzyklen der Suchhysterese

* Wahrend eines ATR-RUckfalls, bis der Riickfall die ATR LRL, die sensorgesteuerte Frequenz
oder das VRR-Intervall erreicht

«  Wahrend'VRR, wennraktiv

* Nach Auslésung.des Algorithmus fur PMT-Terminierung

«. ~ Direkt nach der programmierten Erhéhungen der-LRL

» . Wenn die intrinsische Frequenz oberhalb der MTR liegt

* _Wenn. die Synchronisationspraferenz aktiv ist

Programmierbare Werte

Die‘Werte fur die Frequenzglattung werden als prozentualer-Anteil des rechtsventrikularen
RR-Intervalls (3 = 25% in Schritten von 3 %) ausgedruckt und kénnen unabhangig 'voneinander
fur folgende Parameter programmiert werden:

» Anstieg — Frequenzglattung Anstieg

« Abfall— Frequenzglattung Abfall

« Aus

Das aktuellste RR-Intervall wird im ‘Aggregat gespeichert."R-Wellen kénnen entweder
intrinsisch oder stimuliert sein. Auf der Grundlage, dieses RR-Intervalls und des programmierten
Frequenzglattungswerts begrenzt das Aggregat die Variation der Stimulationsfrequenz von
Schlag zu Schlag.

Die physiologische Veranderung von Zyklus:zu Zyklus beim jeweiligen Patienten muss
festgestellt und der Frequenzglattungsparameter auf einen Wert programmiert werden, der den
Patienten vor pathologischen Intervallveranderungen schiitzt, aber trotzdem physiologische
Intervallveranderungen in Reaktion auf erhéhte Aktivitat oder Belastung erlaubt.

Frequenzglattung-Anstieg

Der Parameter ,Frequenzglattung Anstieg” steuert den groflten erlaubten Anstieg der
Stimulationsfrequenz, wenn die intrinsische oder Sensorfrequenz steigt.
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HINWEIS: Die Funktion ,Frequenzgléttung Anstieg® fiihrt zu einer voriibergehenden Anderung
der programmierten AV-Verzégerung. Dadurch kann die Wirksamkeit der von ,SmartDelay
Optimierung® empfohlenen AV-Verzégerung geédndert werden.

Bei Programmierung des Parameters ,Frequenzglattung Anstieg” auf ,Ein“ ist die CRT-Abgabe
in Episoden gefahrdet, in denen die atriale Frequenz auf Bereiche Gber dem programmierten
Wert ansteigt.

+ Dies tritt bei Patienten mit AV-Block auf, weil die Frequenzglattung den Wert der
AV-Verzogerung Uber das Optimum verlangert, da sie die biventrikuldre Stimulationsfrequenz
wahrend der Erhdéhung der atrialen Frequenz steuert.

+ Bei Patienten mit normaler AV-Leitung wird die biventrikulare Stimulation (CRT) wahrend
der Frequenzglattung u. U. Uber einenoder mehrere Zyklen inhibiert, da die intrinsische
AV-Leitung wahrend der verlangerten AV-Verzégerung auftreten und somit die ventrikulare
Stimulation inhibieren kann:

Auch wenn der Effekt von ;Frequenzglattung-Anstieg” nur vortibergehend ist und sein Einfluss
auf die CRT nicht grof} ist, sollten Sie folgende Empfehlungen bei der Programmierung dieses
Parameters auf ,Ein®*-beachten:

+ Es sollte damit nur.auf patientenspezifische plétzliche Anstiege der atrialen Frequenz
reagiert werden

+ Bei.der Programmierung sollte der groRtmdgliche Wert verwendet werden, der zum
Erreichen des.gewtunschten Zieles fiihrt, da der Effekt-auf die Verlangerung der
AV-Verzogerung mit-steigendem Wert sinkt

Frequenzglattung-Abfall

Der Parameter.,,Frequenzglattung Abfall“ steuert den.maximalen Abfall der:Stimulationsfrequenz,
derbeim Sinken derintrinsischen Frequenz oder der Sensorfrequenz erlaubt werden soll.

Die CRT-Abgabe wird von der Aktivierung der Funktion ,Frequenzglattung Abfall® nicht
verandert Aber es.ist wichtig zu'bedenken, dass.bei aktiver ,Frequenzglattung AAbfall*iim
DDD(R)-Modus die atriale Stimulation-wahrend-der Ausfihrung der Frequenzglattung erfolgt.
Die AV-Verzdgerungfur optimale CRT kann wahrend atrialer Stimulation‘anders _sein als
wahrend des intrinsischen-Sinusrhythmus.

HINWEIS: Wenn,Frequenzglattung Abfall* auf ,Ein“und ,Frequenzglattung Anstieg“ auf ,Aus*
programmiert ist, verhindert das Aggregat automatisch;, dass schnelle-intrinsische Schldge

(z. B. VES) die Auslésefrequenz fiir i, Frequenzglattung Abfall“ schneller als 12 % pro Zyklus
zurlicksetzten.

Frequenzglattung Maximale Stimulationsfrequenz (MPR)

Die Funktion ,Frequenzglattung maximale Stimulationsfrequenz® begrenzt die maximale
Stimulationsfrequenz, die bei einer Frequenzglattung erreicht werden kann.

Wenn das Aggregat auf AAI, VVI oder DDI programmiert ist, verlangt der Parameter
~Frequenzglattung Abfall“ die Programmierung einer MPR. Die Frequenzglattung wird dann nur
zwischen der MPR und der LRL oder der Hysteresefrequenz (falls zutreffend) eingesetzt.

Wenn in der Betriebsart VVI(R) oder DDI(R) sowohl VRR als auch Frequenzhysterese auf
LEin“ programmiert sind, hat VRR Prioritat.
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Beispiel einer Frequenzglattung im Zweikammer-Tracking-Modus
Basierend auf dem aktuellsten gespeicherten RR-Intervall und dem programmierten
Frequenzglattungswert stellt das Aggregat zwei Synchronisationsfenster fiir den nachsten the
Zyklus auf — eines fir das Atrium, eines fir den Ventrikel. Die Synchronisationsfenster sind
folgendermalien definiert:

Ventrikuldres Synchronisationsfenster: vorheriges RR-Intervall £ Frequenzglattungswert

Atriales Synchronisationsfenster: (vorheriges RR-Intervall £ Frequenzglattungswert) -
AV-Verzdgerung

Das folgende Beispiel zeigt, wie diese Fenster berechnet werden (Abbildung 4-19 auf Seite 4-39):

* Vorheriges RR-Intervall = 800.ms
*  AV-Verzbgerung =150 ms

*  Frequenzglattung Anstieg = 9 %
* Frequenzglattung Abfall