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OM MANUALEN

Tiltenkte lesere

Denne litteraturen er tiltenkt for bruk av fagfolk opplaert eller erfarne i enhetsimplantasjon og/eller
oppfalgingsprosedyrer.

Denne familien med hjerteresynkroniseringsterapi defibrillatorer (CRT-D-er) gir
ventrikkeltakyarytmiterapi, hjerteresynkroniseringsterapi, bradykardipacing og en rekke
diagnostiske verktay.

Instruksjonene for bruk for dette produktet bestar av to handbgker. Kardiologens tekniske
manual inneholder informasjon som er relevant for implantasjon av pulsgeneratoren. Denne
referanseguiden inneholder ytterligere beskrivelser av programmerbare funksjoner og
diagnostikk.

Hvis du vil lese eller laste ned noenh. av disse dokumentene, gar du til
www.bostonscientific-international.com/manuals.

Denne veiledningen kan inneholde-referanser til modellnumre som for gyeblikket ikke er
godkjent for salgq-alle geografiske omrader. For en komplett liste over modellnumre som

er godkjent i ditt geografiske oamrade, kontakt 'din lokale salgsrepresentant. Noen modeller
har feerre funksjoner..Nar det gjelder.disse ‘enhetene, kan du se bort fra beskrivelsene av de
utilgjengelige funksjonene:-Beskrivelsene i'denne-manualen gjelder for enheter péa alle nivaer,
med mindre noe annet er angitt:

Skjermbildeeksemplene i denne manualen er inkludert for'at du skal bli-kjent med det generelle
skjermbildeoppsettet. De faktiske skjermbildene du ser nar du utforsker eller programmerer
pulsgeneratoren, vil:ivariere med modellene.og programparametrene.

Denne enheten-er utformet for & vaere LATITUDE-aktivert. LATITUDE-tilgjengelighet varierer
etter region.

En Komplett liste over programmerbare-alternativer finnes, i appendiksen ("Programmerbare valg"
paside A-1). De faktiske verdiene du ser-nar du ‘utforsker eller programmerer pulsgeneratoren,
vil-variere-'med (modellene og programparametrene.

Tekstkonvensjonene som beskrives nedenfor, brukes gjennomgaende i denne manualen.

PRM-TASTER Navhene pa‘Programmerer/Opptaker/Monitor-tastene (PRM) vises med
store bokstaver (f.eks. PROGRAM, INTERROGATE).

1., 2., 3. Nummererte lister brukes nar instruksjoner skal utferes i en bestemt
rekkefalge.

. Kulepunktlister brukes nar informasjonen ikke er sekvensiell.

Felgende akronymer kan‘finnes.i denne referanseguiden:

A Atrial (Atriell)

ABM Autonomic Balance-Monitor

AF Atrial Fibrillation (Atrieflimmer)

AFib Atrial Fibrillation (Atrieflimmer)

AFR Atrial Flutter Response (Atriell flutterrespons)

AGC Automatic Gain Control (Automatisk forsterkningskontroll)

AIVR Accelerated Idioventricular Rhythm (Aksellerert idioventrikulaer rytme)
AT Atrial Tachycardia (Atrietakykardi)

ATP Antitachycardia Pacing (Antitakykardipacing)

Falgende er varemerker for Boston Scientific eller deres samarbeidspartnere: AUTOGEN, DYNAGEN, ENDOTAK,
INOGEN, LATITUDE, Onset/Stability, ORIGEN, PaceSafe, QUICK CONVERT, QUICK NOTES, Rhythm ID,
RhythmMatch, RightRate, Safety Core, Smart Blanking, SmartDelay, VITALITY, ZIP, ZOOM, ZOOMVIEW.



ATR
AV
BiV
BCL
BPEG
BTR
CPR
CRT
CRT-D

DFT
EAS
EKG
EF
EGM
EMI
EP
HE
HRV
IBP
IC
ICD
LRL
Lv
LVAT
LVPP
LVRP
Mi
MPR
MRI
MSR
MTR
Mv
NASPE
NSR
PAC
PAT
PES
PMT
PRM
PSA
PTM
PVARP

PVC
RAAT
RADAR
RF
RTTE

RV
RVAT
RVRP
SCD
SDANN

SRD
SVT
TARP
TENS

Atrial Tachy Response (Atrietakyrespons)

Atrioventricular (Atrioventrikulaer)

Biventricular (Biventrikulaer)

Burst Cycle Length (Statsykluslengde)

British Pacing and Electrophysiology Group

Brady Tachy Response (Brady-/takyrespons)

Cardiopulmonary Resuscitation (Hjerte-lunge-redning)

Cardiac Resynchronization Therapy (Hjerteresynkroniseringsterapi)
Cardiac Resynchronization Therapy Defibrillator (Hjerteresynkroniseringsterapi
defibrillator)

Defibrillation Threshold (Defibrilleringsterskel)

Electronic Article Surveillance (Elektronisk artikkelovervakning)
Electrocardiogram (Elektrokardiogram)

Ejection Fraction (Ejeksjonsfraksjon)

Elektrogram

Electromagnetic Interference (Elektromagnetisk interferens)
Elektrofysiologi, Elektrofysiologisk

High Energy (Hayenergi)

Heart Rate Variability (Hjertefrekvensvariasjon)

Indications-Based Programming (Indikasjonsbasert programmering)
Industry Canada

Implantable Cardioverter Defibrillator (Implanterbar kardioverter defibrillator)
Lower, Rate Limit (Basisfrekvens)

Left Ventricular (Venstre ventrikuleer)

Left Ventricular-Automatic Threshold (Automatisk venstre ventrikulaer terskel)
Left Ventricular Protection Period (Venstre ventrikuleer beskyttelsesperiode)
Left Ventricular Refractory.Period \(Venstre ventrikkel refraktaerperiode)
Myocardial Infarction (Hjerteinfarkt)

Maximum Pacing-Rate (Maksimal pacingfrekvens)

Magnetic' Resonance Imaging (MR avbilding)

Maximum Sensor Rate (Maksimal sensorfrekvens)

Maximum Tracking Rate (Maksimal folgingsfrekvens)

Minute Ventilation-(Minuttventilasjon)

North-American'Society of Pacing and Electrophysiology

Normal Sinus Rhythm (Normal sinusrytme)

Premature Atrial Contraction (Prematur atriekontraksjon)

Paroxysmal Atrial Tachycardia (Paroksysmal atrietakykardi)
Programmed Electrical Stimulation (Programmert elektrisk-stimulering)
Pacemaker-Mediated Tachycardia (Pacemakermediert takykardi)
Programmer/Recorder/Monitor (Programmerer/Opptaker/Monitor)
Pacing System Analyzer(Pacesystemanalysator)

Patient:Triggered Monitor (Pasientutlgst monitor)

Post-Ventricular Atrial’' Refractory Period (Post-Ventrikuleer Atriell
Refraktaerperiode)

Premature Ventricular'Contraction (Prematur ventrikkelkontraksjon)
Right Atrial Automatic Threshold (Automatisk hgyre atriell terskel)
Radio Detection‘and Ranging (Radiopavisning og omradebegrensning)
Radio Frequency (Radiofrekvens)

Radio and Telecommunications Terminal. Equipment (Radio og
telekommunikasjons terminalutstyr)

Right Ventricular (Hayre ventrikuleer)

Right Ventricular Automatic Threshold (Automatisk hgyre ventrikuleer terskel)
Right Ventricular Refractory Period (Hgyre ventrikkel refraktaerperiode)
Sudden Cardiac Death (Plutselig hjertedad)

Standard Deviation of Averaged Normal-to-Normal R-R intervals (Standardavvik
av gjennomsnitt for normal til normal R-R intervall)

Sustained Rate Duration (Vedvarende frekvens)

Supraventricular Tachycardia (Supraventrikuleer takykardi)

Total Atrial Refractory Period (Total atriell refrakteerperiode)
Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation (Transkutan elektrisk
nervestimulering)

Ventricular (Ventrikulaer)



VF
VFib
VRP
VRR
VT
VTR

Ventricular Fibrillation (Ventrikkelflimmer)

Ventricular Fibrillation (Ventrikkelflimmer)

Ventricular Refractory Period (Ventrikuleer refrakteerperiode)
Ventricular Rate Regulation (Ventrikuleer frekvensregulering)
Ventricular Tachycardia (Ventrikkeltakykardi)

Ventricular Tachycardia Response (Ventrikkeltakykardirespons)
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BRUKE PROGRAMMEREREN/OPPTAKEREN/MONITOREN

KAPITTEL 1

Kapittelet inneholder fglgende tema:

"Programmeringssystemet ZOOM LATITUDE" pa side 1-2
"Programvareterminologi og -navigering" pa side 1-2
"Demonstrasjonsmodus"” pa side 1-7

"Kommunisere med pulsgeneratoren (PG)" pa side 1-8
"Indikasjonsbasert programmering (IBP)" pa side 1-11
"Manuell programmering''pa side’1-13

"DIVERT THERAPY {Avled terapi)" pa side.1-13

"STAT SHOCK (Akutt'sjokk)"pa side 1-14

"STAT PACE (Akutt pace)" pa side 1-15
"Databehandling" pa side . 1-15

"Sikkerhetsmodus" pajside 1-17



1-2 BRUKE PROGRAMMEREREN/OPPTAKEREN/MONITOREN
PROGRAMMERINGSSYSTEMET ZOOM LATITUDE

PROGRAMMERINGSSYSTEMET ZOOM LATITUDE

Programmeringssystemet ZOOM LATITUDE er den eksterne delen av pulsgeneratorsystemet,
og bestar av:

*  Programmerer/opptaker/monitor (PRM), modell 3120
+ ZOOM tradlgs sender, modell 3140

+  ZOOMVIEW programvareapplikasjon, modell 2868

+ Telemetristav (ekstrautstyr), modell 6577

Programvaren ZOOMVIEW inneholder avansert pasientmonitoreringsteknologi og avanserte
funksjoner for programmering av utstyret. Hensikt:

* Gi utvidede programmeringsmuligheter
+ Gi bedre pasient- og utstyrsmonitorering
» Gi forenklede og raske programmerings- og monitoreringsoppgaver

Du kan bruke PRM-systemet til a gjore fglgende:

* Interrogere pulsgeneratoren

* Programmere,pulsgeneratoren med forskjellige, terapivalg
+ Gainn i pulsgeneratorens-diagnostiske funksjoner

» (Utfare ikke-invasiv diagnostisk testing

+_~“Fatilgang til terapihistorikk

« _Fa'tilgang-til en-interaktiv-demonstrasjonsmodus eller. pasientdatamodus uten naervaer
av en-pulsgenerator

»  Skrive ut-pasientdata, inkludert terapivalg-og terapihistorikk fra pulsgeneratoren
« (~Lagre pasientdata

Du.kan‘programmere pulsgeneratoren pa to.mater: automatisk ved bruk av IBP, eller manuelt.

Hvis du vil ha mer detaljert informasjon,om hvordan du bruker-PRM.eller Zoom tradlgs sender,
kan du se brukermanualen for PRM eller referanseguiden for Zoom tradlgs sender.

PROGRAMVARETERMINOLOGI OG -NAVIGERING
Denne delen gir en oversikt over PRM:systemet.

Hovedskjermbilde

Hovedskjermbildet i PRM vises nedenfor, etterfulgt.av en beskrivelse av komponentene
(Figur 1-1 pa side 1-3).



Pasientens navn

BRUKE PROGRAMMEREREN/OPPTAKEREN/MONITOREN
PROGRAMVARETERMINOLOGI OG -NAVIGERING

Indikator for PRM-modus

1-3

Generatornavn
XXXXXXXX XXXXXXXX [ g EA YT Ventricular: Monitor + Therapy ROXXPOC I
E c XXXXXXXXXXXXX
(DY PANSEDN NS PASEDY PRy PRSEDN PSRV PRSSDY PNEEDY PENEIDY PNEEDY PN
Leaiall N Thaals | — i 1 | I | | - 6 Knapp
oAl |y Y 4 L N L i % ) 5 MRV Rate for
EKG/EGM-visning i W 1 |v i 4 1y r 1 | IV 69 detaljer
HRV,
Shock. a
Rvs RVS Rvs Rvs Rvs Rvs RVS Rvs RVS Rvs RVS
o a8 of af of af a8 of a8 of a8
ESSUMMARYS==ER EVENTS ii TESTS ii SETTINGS # ~—— Kategorier
SYSTEM SUMMARY _JEVENTS SUMMARY
- s Since Last Reset N/R | Percent Paced
y , atient Info
2 No new VTachy episodes with therapy [O14 | ®* &3
Last Follow Up 12 Jun 2008 Ly © &3
Implant Date N/R O %
Device Model XXXX
Generatormodell
J SETTINGS SUMMARY
VF 200 in 1 41), 41), 41)x6
c lLeads [®J4 Lead measurements are within range. VT 160 :;:—; ATP 41{ 4li 411:4
Mode, DDD = BiV
LRL=-MTR 45, = 130 min%
Paced AV Delay 180 = 180 ms
- Sensed AV Delay 120 = 120 ms
Batt -
A attery [O1 Q LV Offset 0 ms
Approximate time toexplant: > S years
Figur 1-1. Hovedskjermbilde

Indikator for(PRM-modus

Indikatoren-for PRM-modus vises @verst pa.skjermen og identifiserer hvilkken PRM-modus som
brukes.

Patient (Pasient) — angir at. PRM viser data som er innhentet,via kommunikasjon
med-en enhet.

PatientData (Pasientdata) — angir at PRM viser-lagrede pasientdata:

DEMO Demo Mode (Demonstrasjonsmodus) - angir at'PRM viser eksempeldata og er i
demonstrasjonsmodus:
MODE
EKG/EGM-visning

Funksjonen for tradlgst EKG er tilgjengelig i AUTOGEN- og DYNAGEN-enheter.

EKG-feltet pa skjermen viser statusinformasjon’i'sanntid om pasienten og pulsgeneratoren som
kan veere nyttig nar systemets ytelse'skal\vurderes. Fglgende typer kurver kan velges:

Overflate-EKG-er overfgres fra elektroder pa kroppsoverflaten som er koblet til PRM, og kan
vises uten a interrogere pulsgeneratoren.
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+ Sanntids EGM-er overfgres fra pace/sense- eller sjokkelektrodene, og brukes ofte til &
vurdere om elektrodesystemet er intakt, og til & identifisere feil, for eksempel defekte
elektroder, defekt isolasjon eller elektroder som har forflyttet seg.

Sanntids EGM-er kan kun vises etter at pulsgeneratoren er interrogert. De bruker ZIP- eller
stavtelemetri, og er derfor mottakelige for radiofrekvensinterferens. Signifikant interferens
kan forarsake avbrudd i eller utfall av sanntids EGM-er ("ZIP-telemetrisikkerhet" pa side 1-9).

MERKNAD: Hvis PRM ikke brukes i lgpet av 15 minutter (eller 28 minutter hvis
pulsgeneratoren er i modusen Storage (Oppbevaring) ved interrogeringen), slas sanntids
EGM av. PRM har en dialogboks der sanntids EGM-er kan gjenopprettes.

MERKNAD: Sanntids LV EGM-er er tilgjengelig i alle LV-sensekonfigurasjoner.

+ Tradlgst EKG er en form for.sanntids'EGM som etterligner et overflate-EKG ved & bruke
en sjokkelektrodes proksimale coil titkanne-vektor for & male hjerteaktiviteten. Med mindre
enheten fremdeles er i modusen:Storage (Oppbevaring), vil den farste (gverste) kurven i
visningen som standard vaere tradlgst EKG.

OBS: Tradlgs EKG er.mottakelig for RF-interferens,0g kan ha intermitterende eller tapt
signal. Om interferens.er til stede, spesielt.i lapet-av-diagnostisk testing, overvei bruk av
overflate-EKG i stedet.

MERKNAD: Tradlgse EKG-er er kun tilgjengelig. med sjokkelektroder med to coiler.

MERKNAD: ; Ved telemetriinterferens kan:sanntids-intrakardiale EGM-kurver og markgrer bli
forskjovet fra sanntids overflate-EKG-kurvene.\Nar telemetriforbindelsen er blitt bedre, velger du
en av-de intrakardiale-EGM-kurvene-igjen for-a reinitialisere.

Du kan trykke paDetails, (Detaljer) for.aforstarre skjermbildett ECG/EGM (EKG/EGM). Fglgende
alternativer ertilgjengelig:

. Show-Device'Markers (Vis\enhetsmarkarer) — viser-hendelsesmarkgrer med merknader som
identifiserer bestemte iboende hjerte- 0g-enhetsrelaterte hendelser, og informasjon, for
eksempel sensede/pacede-hendelser, detekteringskriterier.og avgivelse av.terapi

* Enable Surface Filter (Aktiver overflatefilter) — minimerer stay pa overflate-EKG-et

» Display Pacing Spikes (Vis pacingtopper) —viser registrerte:pacingtopper, angitt med en
marker pa overflate-EKG-kurven

Sanntids EGM-er som inneholder’hendelsesmarkgrer med merknader, kan skrives ut ved a
felge denne fremgangsmaten:

1. Trykk pa en av utskriftshastighetsknappene pa PRM.(f.eks. hastighetsknapp 25) for a starte
utskriften.

2. Trykk pa hastighetsknappen 0'(null) for'a stoppe utskriften.
3. Trykk pa papirmatingsknappen for @' mate ut det siste utskriftsarket helt.

Du kan skrive ut definisjoner av markgrene med merknader ved & trykke pa kalibreringsknappen
mens EGM-et skrives ut. Du kan ogsa skrive ut en fullstendig rapport som inneholder
definisjonene av alle markagrene med merknader ved & felge denne fremgangsmaten:

1. KIlikk pa knappen Reports (Rapporter) pa verktgylinjen. Vinduet Reports (Rapporter) vises.
2. Merk av i boksen Marker Legend (Markarbeskrivelse).
3. Kilikk pa knappen Print (Skriv ut). Markgrbeskrivelsesrapporten sendes til skriveren.



BRUKE PROGRAMMEREREN/OPPTAKEREN/MONITOREN 1-5
PROGRAMVARETERMINOLOGI OG -NAVIGERING

Verktoylinje

Faner

Knapper

Ilkoner

Verktgylinjen lar deg utfgre fglgende oppgaver:

* Velge systemfunksjoner

* Lage rapporter

* Interogering og programmering av pulsgeneratoren
+ Se ventende og programmerte endringer

* Se notater og advarsler

* Avslutte PRM seansen

Faner lar deg velge PRM oppgaver, som a se pa oppsummeringsdata eller programmere
utstyrsinnstillinger. Nar du velger en fane vises det tilhgrende skjermbildet. Mange skjermbilder
inneholder tilleggsfaner, som gir deg:tilgang til mer detaljerte innstillinger og informasjon.

Programvaren.inneholder’'skjermbilder.og dialogbokser med knapper. Med knappene kan du
utfgre forskjellige oppgaver, blant annet:

«\ ~ Fa detaljert.informasjon

* «/Vise innstillingsinformasjon

* " Innstille programmerbare verdier
* _Laste.inn’initiale verdier

Nar du trykker‘pa en knapp og.det apnes et nytt vindu, kan du‘trykke pa knappen Close (Lukk)
gverst til hayre i vinduet for a'ga tilbake til-hovedskjermbildet.

Ikoner er grafiske elementer som, narcde velges, kan starte en aktivitet, vise lister eller
alternativer eller endre-informasjonen, som vises.

Detaljer — apner-et'vindu med detaljert informasjon:

m

Pasient — apner et .vindu med detaljert pasientinformasjon.

Elektroder — apner et vindu med detaljert informasjon om elektroder.

Batteri — apner et vindu med detaljert informasjon om batteriet i pulsgeneratoren.
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Hake — angir at et alternativ er valgt.

Hendelse — angir at det har inntruffet en hendelse. Nar du viser tidslinjen Trends
(Trender) i kategorien Events (Hendelser), vises det hendelsesikoner der det har
inntruffet hendelser. Hvis du velger et hendelsesikon, vises detaljert informasjon
om hendelsen.

Sl

Informasjon — viser referanseinformasjon.

=

Handlingsikoner

Start — far programmereren til & utfere en handling.

| Pause - far programmereren. til & stoppe en handling midlertidig.

Fortsett — far programmereren-til a fortsette en handling.

o E

Glidebryterikoner

Horisontal glidebryter.—angir.at.du kan klikke pa-en glidebryter og bevege den
mot.venstre eller hgyre.

Vertikal glidebryter — angir at.du kan klikke pa‘en glidebryter.og bevege den opp
ellerrmed.

“g

Sorteringsikoner

E Sorter stigende'~ angir at-stigende sortering er-valgt i .en-tabellkolonne. .(F.eks.
1, 2,.3,.4, 5)

'? Sorter synkende = angir at'synkende sortering ervalgt.i en tabellkolonne. (F.eks.
5,4,3,2,1)

Inkrementerings- og dekrementeringsikoner
r Inkrement — angir-aten verdi kan inkrementeres.

——

Dekrement — angir at en verdi kan.dekrementeres.

U‘” I

Rulleikoner

Rull mot venstre — angir at et element kan rulles mot venstre.

Rull mot hagyre — angir at et element kan rulles mot hayre.



BRUKE PROGRAMMEREREN/OPPTAKEREN/MONITOREN 1-7
DEMONSTRASJONSMODUS

j Rull opp — angir at et element kan rulles opp.

3 Rull ned — angir at et element kan rulles ned.

Vanlige gjenstander

Vanlige ting som statuslinjer, skrollelinjer, menyer og dialoger brukes gjennom hele applikasjonen.
Disse virker pa samme mate som tilsvarende som finnes i nettlesere og andre data-applikasjoner.

Bruk av farger

Det brukes farger og symboler for.&fremheve knapper, ikoner og andre elementer samt bestemte
typer informasjon. Hensikten med-a bruke bestemte fargekonvensjoner og symboler er & gi en
mer konsekvent brukeropplevelse og gjgre programmeringen enklere. Se tabellen nedenfor for &
forsta hvordan farger og symboler.brukes i skjermbildene pd PRM (Tabell 1-1 pa side 1-7).

Tabell 1-1. Fargekonvensjoner-i. PRM

Farge Betydning Eksempler Symbol
Red Angir advarsler Den.valgte parameterverdien
er.ikke tillatt, klikk-pa. den @

rode advarselsknappen

for & apne skjermbildet
Parameter_Interactions
(Parameterinteraksjoner),

som inneholderinformasjon’ om
korrigerende tiltak.

Diagnostisk informasjon om
enhet og.pasient.som MA tas

hensyn til.
Gul Angir-forhold som-krever.din Den valgte parameterverdien er
oppmerksomhet tillatt, men‘anbefales ikke: Klikk A

pa den gule OBS-knappen

for. & apne-skjermbildet
Parameter Interactions
(Parameterinteraksjoner),
somvinneholderjinformasjon om
korrigerende tiltak:

Diagnostisk infermasjon om
enhet og pasient som bar

vurderes.
Grgnn Angir akseptable endringer eller |~Den valgte parameterverdien er
forhold tillatt, men venter fremdeles.

Det er ingen diagnostisk
informasjon om enhet og pasient
som krever din‘oppmerksomhet.

Hvit Angir den programmerte verdien

DEMONSTRASJONSMODUS

PRM har en demonstrasjonsmodusfunksjon som gjagr at PRM kan brukes som et
egenlaeringsverktgy. Nar denne modusen er valgt, kan du trene pa & navigere gjennom
skjermbildene i PRM uten & interrogere en pulsgenerator. Du kan bruke demonstrasjonsmodus
for a bli kjent med mange av de spesifikke skjermbildesekvensene som vises nar du interrogerer
eller programmerer en bestemt pulsgenerator. Du kan ogsa bruke demonstrasjonsmodus til &4 ga
gjennom tilgjengelige funksjoner, parametre og informasjon.

For & dpne demonstrasjonsmodus velger du den aktuelle pulsgeneratoren i skjermbildet
Select PG (Velg pulsgenerator), velg deretter Demo i dialogboksen Select PG Mode (Velg
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pulsgeneratormodus). Nar PRM er i demonstrasjonsmodus, viser PRM-modusindikatoren ikonet
Demo Mode (Demonstrasjonsmodus). Pulsgeneratoren kan ikke programmeres mens PRM er i
demonstrasjonsmodus. Du mé avslutte demonstrasjonsmodus fer du prgver a interrogere

eller programmere pulsgeneratoren.

KOMMUNISERE MED PULSGENERATOREN (PG)
PRM kommuniserer med pulsgeneratoren via en telemetristav.

Nar kommunikasjonen med staven er initiert, kan PRM bruke stavligs ZIP-telemetri (toveis
RF-kommunikasjon) for & kommunisere med disse RF-kompatible pulsgeneratorene.

Telemetri er ngdvendig i falgende situasjoner:
» Direkte kommandoer fra PRM-systemet, for eksempel:

— INTERROGATE (Avles)

— PROGRAM (Programmer)

— STAT SHOCK' (Akutt sjokk)

— STAT PACE (Akutt pace)

— DIVERT THERAPY (Avled terapi)

»  Endre parameterinnstillinger-i enheten
s (- Utfare EP-testing
+ Utfore diagnostiske tester, inkludert:

—".\Pacingimpedanstester
=" Pacingterskeltester
— . Test av_intrinsisk amplityde

+  Utfare‘manuell-kondensatorreformering

ZIP-telemetri
Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-=, DYNAGEN-;. INOGEN- og ORIGEN-enheter.
ZIP-telemetri er et alternativ for stavigs, toveis-RF-kommunikasjon som lar PRM-systemet
kommunisere med disse RF-kompatible pulsgeneratorene. ‘RF-kommunikasjonen aktiveres av
ZOOM ftradlgs sender som er koblet til PRM. Nar kommunikasjonen initieres, er stavtelemetri
ngdvendig. Nar ZIP-telemetrier klart for-bruk, vises en‘melding pa PRM-skjermen om at staven
kan fjernes. Huvis ikke, fortsetter gkten med stavtelemetri.
ZIP-telemetri gir felgende fordeler sammenlignet med.tradisjonell stavtelemetri:

+ Raskere dataoverfgringshastighet betyr at.interrogering av enheten tar kortere tid

» Dataoverfaring over en lengre avstand (innenfor 3 m [10 ft]) minimerer behovet for at staven
ma forbli i det sterile feltet under implantering, noe som kan redusere risikoen for infeksjon

+  Kontinuerlig telemetri er mulig under hele implanteringsprosedyren, noe som gjgr at
pulsgeneratorens ytelse og elektrodeintegriteten kan monitoreres under implanteringen

» Lar legen fortsette inngrepet mens enheten programmeres for pasienten
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Uavhengig av om ZIP-telemetri brukes, er stavkommunikasjon fremdeles tilgjengelig.

Start en stavtelemetriseanse
Falg denne prosedyren for & starte en telemetrikommunikasjons seanse med stav:

1. Pase at telemetristaven er koblet til PRM systemet, og at den er tilgjengelig under hele
prosedyren.

2. Plasser telemetristaven over pulsgeneratoren med en avstand som ikke overstiger 6 cm
(2,4 tommer).

3. Bruk PRM til & interogere pulsgeneratoren.
Behold stavplasseringen nar kommunikasjon er ngdvendig.

Starte en ZIP-telemetriokt
Falg denne fremgangsmaten for a starte en gkt med ZIP-telemetrikommunikasjon:

1. Kontroller at ZOOM.tradlgs sender er koblet til PRM via USB-kabelen, og at den grgnne
lampen gverst.pa-senderen lyser (den, angir at-senderen er klar til bruk).

2. Starten stavtelemetrigkt: ‘Kontroller at stavliedningen er-innenfor pulsgeneratorens
rekkevidde for-a-aktivere bruk avistavtelemetri hvis dette blir ngdvendig.

3. Hold telemetristaven pa.plass, enten-til det vises.en melding om-at telemetristaven kan
fiernes-fra'pulsgeneratorens proksimitet, eller-til.ZIP-telemetrilampen begynner a lyse pa
PRM-systemet.

Avslutte en telemetrigkt

Velgknappen End Session(Avslutt.gkt) for & avslutte en telemetrigkt og ga tilbake til
oppstartsskjermbildet. Du'kan velge a avslutte gkten eller ga tilbake til gjeldende gkt. Nar en gkt
er-avsluttet, avslutter PRM-systemet allkommunikasjon med, pulsgeneratoren.

ZIP-telemetrisikkerhet

Pulsgeneratoren inneholder.en kompatibel kombinert laveffektsender/-mottaker. Pulsgeneratoren
kan kun‘interrogeres eller.programmeres_.via RF-signaler. som-bruker'den rettighetsbeskyttede
Z|P-telemetriprotokollen. Pulsgeneratoren kontrollerer at den kommuniserer med et
ZOOMVIEW-system;fgr den svarer pa RE-signaler.-Pulsgeneratoren lagrer, overfgrer og mottar
individuell identifiserbar helseinformasjon'i et kryptert format.

ZIP-telemetri er mulig nar‘alle forholdene nedenfor er oppfylt:

e« ZIP-telemetri for PRM er aktivert
« ZOOM tradlgs sender er koblet til PRM via USB-kabelen

» Indikatorlampen gverst pa ZOOM tradlgs sender er grgnn, det angir at senderen er klar til
bruk

» Pulsgeneratoren er innenfor PRM-systemets rekkevidde

» Pulsgeneratoren har ikke nadd statusen Explant (Eksplanter); totalt 1,5 time med
ZIP-telemetri er tilgjengelig etter at pulsgeneratoren har nadd statusen Explant (Eksplanter)

* Pulsgeneratorens batterikapasitet er ikke utladet

For a oppfylle lokale lover og forskrifter om kommunikasjon ma ZIP-telemetri ikke brukes nar
pulsgeneratoren er utenfor den vanlige driftstemperaturen pa 20-45 °C (68—-113 °F).
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Det er stgtte for kommunikasjon mellom flere PRM-er og pulsgeneratoren om gangen som
uavhengige gkter. Signaler fra andre gkter som bruker RF-kommunikasjon, eller interferens fra
andre RF-kilder, kan interferere med eller hindre ZIP-telemetrikommunikasjon.

OBS: RF-signaler fra utstyr som opererer pa frekvenser naer pulsgeneratorens, kan avbryte
ZIP-telemetri mens pulsgeneratoren avleses eller programmeres. Denne RF-interferensen kan
reduseres ved & gke avstanden mellom det pavirkende utstyret og PRM og pulsgeneratoren.

Radiofrekvensinterferens kan avbryte ZIP-telemetrikommunikasjonen midlertidig. PRM vil
vanligvis gjenopprette ZIP-kommunikasjonen nar det ikke lenger forekommer RF-interferens,
eller nar den blir svakere. Kontinuerlig RF-interferens kan hindre ZIP-telemetrikommunikasjonen,
og systemet er derfor designet for & bruke stavtelemetri nar ZIP-telemetri ikke er tilgjengelig.

Hvis ZIP-telemetri ikke er tilgjengelig pa grunn av interferens, eller hvis ZOOM tradlgs sender
er koblet fra eller ikke fungerer som den. skal, kan det brukes stavtelemetri til & opprette
kommunikasjon med PRM. Systemet.har fglgende funksjoner som angir at ZIP-telemetri ikke
er tilgjengelig:

* Indikatorlampen for-ZIP-telemetri.pa PRM slutter-a lyse
+ Den grenne indikatorlampen pad ZOOM tradlgs sender lyser ikke

» Hvis hendelsesmarkgrer-og/eller EGM-er er-aktivert, avbrytes overfgringen av
hendelsesmarkgrene og/eller, EGM-ene

+ _(Hvis duhar bedt om autfere en.kommando eller en annen handling,. viser PRM en melding
om at staven.ma plasseres/innenfor pulsgeneratorens rekkevidde

ZIP-telemetri-er kompatibelt' med stavtelemetri —ingen programmeringstrinn kan fullfgres sa
lenge hele pulsgeneratoren ikke har mottatt og bekreftet'hele programmeringskommandoen.

Pulsgeneratoren kan ikke feilprogrammeres som folge-av avbrutt ZIP-telemetri. Avbrudd i
ZIP-telemetrien kan skyldes RF=signaler som opererer ved frekvensernaer pulsgeneratorens
frekvenser, 0g som er kraftige nok til @ konkurrere med ZIP-telemetriforbindelsen. mellom
pulsgeneratoren.og’'PRM: Signifikant interferens-kan fgre-til avbrudd i eller utfall‘av sanntids
EGM-er.~Hvis. kommandoer, avbrytes, viser PRM en melding-om at staven ma plasseres pa
pulsgeneratoren. Hvis denne meldingen vises gjentatte ganger, kan det.tyde pa periodisk
interferens. Dette kan utbedres ved & endre plasseringen.ti ZOOM tradlas sender som er koblet
til PRM, eller ved a bruke standard stayvtelemetri. | denne perioden vil.enhetens funksjonalitet
eller terapien ikke ‘bli'avbrutt.

MERKNAD: Nar bade ZIP~og stavtelemetri brukes (for eksempel nar det byttes fra ZIP- til
stavtelemetri pa grunn av interferens), kommuniserer pulsgeneratoren med programmereren
via ZIP-telemetri nar det er mulig- Hvis det kuncer gnskelig med stavtelemetri, innstilles
Communication Mode (Kommunikasjonsmodus) (tilgang via-knappen Ultilities (Verktay)) slik
at staven brukes for all telemetri.

MERKNAD: For a bevare batteriets levetid-avsluttes en ZIP-telemetrigkt hvis pulsgeneratoren
helt mister kommunikasjonen med PRM i en sammenhengende periode pa én time (eller 73
minutter hvis enheten var i modusen Storage (Oppbevaring) ved interrogering). Nér denne tiden
er gétt, ma det brukes stavtelemetri for & gjenopprette kommunikasjonen med pulsgeneratoren.

Tiltak for & redusere interferens

En gkning av avstanden fra kilden til de interfererende signalene kan gjgre det mulig a bruke
Z|P-telemetrikanalen.

En endring av plasseringen til ZOOM tradlgs sender kan gi bedre ZIP-telemetriytelse. Hvis
ZIP-telemetriytelsen ikke er tilfredsstillende, kan man velge & bruke stavtelemetri.
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Avhengig av omgivelsene og hvordan PRM er plassert i forhold til pulsgeneratoren, kan
systemet opprettholde ZIP-telemetrikommunikasjonen ved avstander opp mot 3 m (10 ft). For
optimal ZIP-telemetrikommunikasjon bar ZOOM tradlgs sender ikke plasseres lengre vekk fra
pulsgeneratoren enn 3 m (10 ft), og eventuelle obstruksjoner mellom ZOOM tradlgs sender og
pulsgeneratoren bar fiernes.

Plassering av ZOOM tradlgs sender minst 1 m (3 ft) fra vegger eller metallgjenstander og kontroll
av at pulsgeneratoren (fgr implantering) ikke er i direkte kontakt med metallgjenstander kan gi
mindre signalrefleksjon og/eller -blokkering.

Unngéa & plassere ZOOM tradlgs sender i umiddelbar naerhet av monitorer, hgyfrekvent
elektrokirurgisk utstyr eller sterke magnetfelter.

A sarge for at det ikke er obstruksjoner (f.eks. utstyr, mgbler av metall, mennesker eller vegger)
mellom ZOOM tradlgs sender og pulsgeneratoren kan gi bedre signalkvalitet. Gjenstander eller
personale som bevegerseg midlertidig mellom ZOOM tradlgs sender og pulsgeneratoren under
ZIP-telemetri, kan fgre til at kommunikasjonen avbrytes midlertidig, men dette vil ikke pavirke
enhetens funksjonalitet ellerterapien.

A kontrollere tiden som er nadvendig for & fulifare en-interrogering etter at ZIP-telemetri er
opprettet, kan gi en indikasjon pa,om det er interferens til stede'eller ikke. Hvis en interrogering
der det.brukes-ZIP-telemetri, tar-mindre.enn 20 sekunder, er det trolig ikke interferens i
omgivelsene. Interrogeringer,som tar-mer.enn 20 sekunder (eller korte intervaller med
EGM-utfall),-tyder pa at.det kan veere interferens {il stede.

INDIKASJONSBASERT PROGRAMMERING (IBP)
Denne funksjonen ertilgiengelig'i AUTOGEN-, DYNAGEN-.0g INOGEN-enheter.

Indikasjonsbasert programmering- (IBP) er et verktay,som gir spesifikke
programmeringsanbefalinger basert pa pasientens kliniske behov og primaerindikasjoner.

IBP eren Klinisk-tilnaerming til programmering.som er utviklet.i samarbeid med leger og basert
pa case-studier. Hensikten med IBP. er & bedre utfallet hos.pasientene og-a spare. tid ved

a ‘gilgrunnleggendeprogrammeringsanbefalinger som kantilpasses etter behov.IBP viser
systematisk de spesielle-funksjonene.som er indisert sammen med de kliniske:tilstandene

du identifisereri brukergrensesnittet for IBP, slik at dufar maksimalt ut av-pulsgeneratorens
funksjoner.

Du far tilgang til IBP 'via kategorien Settings (Innstillinger).i‘hovedskjermbildet i applikasjonen
(Figur 1-2 pé side 1-11),

SUMMARY EVENTS TESTS [l O sexyRly™—im,
—_— s - f% 7
\
J settings summary s i g% '
Select the desired patient indications then press View Recommended Settings.
SINUS NODE AV NODE ATRIAL ARRHYTHMIAS - VENTRICULAR ARRHYTHMIAS - |
@) Normal @ rone (O History of VF/scD
(D) 15t Degree Block O rar et @) History of VT/VF
5 () 2nd Degree Block Qrer BiCAE () Prophylaxis for VT/VF
() complete Heart Block (D) VF only (Long QT, etc) |

Recommended settings must be viewed prior to programming. Programming will replace pending changes.
Indic: will not affect settings or pace and shock outputs.
Q iew Recommended Settings

Figur 1-2. Skjermbildet Indications-Based Programming (Indikasjonsbasert programmering)
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Indikasjonene er gruppert i generelle kategorier som vist over. Hensikten med hver
indikasjonskategori er beskrevet nedenfor:

+ Sinus Node (Sinusknute)

— Hvis Normal velges, er hensikten a tillate intrinsiske atrielle hendelser og gi CRT-pacing.

— Hvis Chronotropically Incompetent (Kronotropisk inkompetanse) velges, er hensikten &
gi frekvensadaptiv CRT-pacing.

— Huvis Sick Sinus Syndrome (Syk sinus-syndrom) velges, er hensikten & gi
atriepacingstgtte og CRT-pacing.

* AV Node (AV-knute)

— Hensikten er & bruke nominelle.innstillinger for Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse)
og Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse). Optimaliseringsfunksjonen SmartDelay
kan brukes for & justere AV-forsinkelsen.

MERKNAD: De valgte innstillingene for AF og Sinus Node (Sinusknute) kan pavirke den
foreslatte verdien for AV Node' (AV-knute).

»  Atrial Arrhythmias-(Atriearytmier)

— Hvis Paroxysmal/Persistent (Paroksysmal/Persisterende)-velges, er hensikten a
unnga-a-spore-atriearytmier ved & bruke ATRMode Switch (ATR-modusbryter) nar
2-kammerpacingmodus foreslas.

— * Hvis Permanent/Chronic)AF (Permanent’/ Kronisk AF) velges; er hensikten a gi
frekvensadaptiv CRT-pacing:

+“2 Ventricular Arrhythmias (Ventrikkelarytmier)

~ NarHistory of VE/SCD (Tidligere VF/SCD) eller-Prophylaxis for VI/VF‘(Profylakse mot
VT/VF) velges, blir en 2=sonekonfigurasjon med-folgende frekvensterskler og terapier
tilgjengelig:

= 180.min" for VE-sonen med QUICK CONVERT ATP og'maksimumsenergisjokk
aktivert

— 160-min" for VT-sonen med terapideaktivert (Monitor Only (Kun monitorering))

— Nar History-of VTA/F (Tidligere VT/VF) velges, blir en 2-sonekonfigurasjon med fglgende
frekvensterskler.og terapier tilgjengelig:

— 200 min for VF-sonen-med QUICK CONVERT ATP.og maksimumsenergisjokk
aktivert

— 160 min for VT-sonen med ATP og maksimumsenergisjokk aktivert
— Onset/Stability aktivert

— Nar VF Only (Kun VF) velges, er hensikten a gi én VF-sone pa 220 min"' med kun
maksimumsenergisjokk aktivert.

Nar egnede pasientindikasjoner er valgt, trykker du pa View Recommended Settings (Vis
anbefalte innstillinger) for & vise et sammendrag av programmeringsanbefalingene (Figur 1-3
pa side 1-13).
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MERKNAD: Du mé vise de anbefalte innstillingene for du kan programmere dem. Nér du
trykker pé View Recommended Settings (Vis anbefalte innstillinger), kan du vise de anbefalte
innstillingene basert pé indikasjonene du har valgt. Nér du viser de anbefalte innstillingene,
overskrives ikke ventende (dvs. enna ikke programmerte) parameterendringer. Du ma velge
a programmere eller forkaste de anbefalte innstillingene etter & ha vist dem. Hvis du velger &
forkaste de anbefalte innstillingene, gjenopprettes alle ventende innstillinger. Hvis du velger a
programmere de anbefalte innstillingene, overskrives eventuelle ventende parameterendringer,
bortsett fra sensitivitet og terapiutfall, som er uavhengige av IBP.

INDICATION PROFILE - PROPOSED SETTINGS SUMMARY

SUMMARY OF PROPOSED SETTINGS —
VF 200 min't  ATP 41), 41J, 41Jx6
VI 160 min't  ATP 41), 41), 41jx4

Sammendrag
Mode DDD - BiV. av prima;re

LRL-MTR 45 = 130 min™* : o
innstillinger
Paced AV Delay 180 - 180 ms

Sensed AV Delay 120 - 120 ms
LV Offset [

[GL indications-Based Progragming will not affect sensitivity settings or'pace and shock outputs.
@ rogram this melle‘e(t this Profile

Figur 1-3. Skjermbildet Proposed Settings' Summary (Sammendrag av foreslatte innstillinger)

Skjermbildet Proposed Settings Summary (Sammendrag av foreslatte innstillinger) viser de
primaere programmeringsanbefalingene. Du far tilgang til ytterligere informasjon om alle
endrede parametre ved a trykke pa knappen View Changes (Vis'endringer) pa verktgylinjen.
Du kan ogsa velge & programmere'de foreslatte innstillingene eller forkaste, dem, sa lenge
telemetri fremdeles-er koblet inn:

» . Programmere —trykk pa-Program this Profile (Programmer denne profilen) for & godta
de foreslatte.innstillingene.

«/  Forkaste —trykk pa Reject this Profile (Forkast denne profilen) for a forkaste de foreslatte
innstillingene, deretter gar du tilbake til IBP-hovedskjermbildet uten at noen endringer er gjort.

MANUELL PROGRAMMERING

Systemet har kontroller for manuell programmering, for eksempel glidebrytere og menyer, slik at
du kan justere programinnstillingene for pulsgeneratoren-individuelt.

Du finner kontrollene for-manuell programmering i-kategorien, Settings Summary
(Innstillingssammendrag), som apnes’ via kategorien Settings (Innstillinger) eller ved a trykke pa
knappen Settings Summary (Innstillingssammendrag) i-kategorien Summary (Sammendrag).
Se de andre beskrivelsene av funksjoner i denne handboken for a fa spesifikk informasjon og
instruksjoner om manuell programmering. "Programmerbare valg" pa side A-1 inneholder en
detaljert liste over tilgjengelige ‘innstillinger.

DIVERT THERAPY (AVLED TERAPI)

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Nar pulsgeneratoren lades for a avgi et sjokk, kan sjokkavgivelsen avledes fra pasienten. Hvis
sjokket avledes, telles det ikke som et av det samlede antallet sjokk som kan avgis i Igpet av
en episode. Hvis redetektering skjer og mer sjokkterapi er ngdvendig, og hvis flere sjokk er
tilgjengelig i den forskrevne terapien, lades pulsgeneratoren igjen for a avgi pafelgende sjokk.
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Du kan ogsa trykke pa DIVERT THERAPY (Avled terapi) for a aviede ATP-terapien midtstats.
Hvis redetektering skjer, vil ATP-regimet ikke bli brukt igjen, og den neste programmerte terapien
i sekvensen vil bli initiert.

1. Hvis du ikke allerede er i en gkt, plasserer du telemetristaven innenfor pulsgeneratorens
rekkevidde og starter en kommunikasjonsgkt.

2. Trykk pa DIVERT THERAPY (Avled terapi). Det vises en melding som angir at du prgver a
avlede terapien.

3. Hvis stavtelemetri brukes, ma stavens posisjon opprettholdes til meldingen forsvinner, det
angir at sjokket er blitt avledet. Hvis staven fjernes for tidlig (telemetriforbindelsen brytes),
kan det fere til at pulsgeneratoren fortsetter & lade og avgir sjokket.

MERKNAD: Det er en forsinkelse pd 500'ms mellom nar ladingen er ferdig og nar sjokket
avgis, slik at det blir en minimumstid for kommandoen DIVERT THERAPY (Avled terapi). Hvis
du trykker pa DIVERT THERAPY (Avled terapi) etter denne tiden, er det ikke sikkert at sjokket
avledes.

Knappen DIVERT. THERAPY (Avled terapi) kan brukes til &avslutte eventuelle diagnostiske tester
som pagar, samt Electrocautery Protection'Mode (Beskyttelsesmodus for elektrokauterisering)
(oppretthold telemetristavens posisjon. til avledningsfunksjonen er ferdig for & unnga at
avledningskommandoen _avbrytes).

STAT SHOCK (AKUTT SJOKK)

Denne funksjonen‘er tilgjengelig i AUTOGEN-,\DYNAGEN-, INOGEN-+.0g ORIGEN-enheter.

Et.ikke-programmerbart STAT SHOCK (Akutt sjokk) med maksimal effekt kan avgis til pasienten
nar som helst i lgpet av en kommunikasjonsgkt. 'Et STAT SHOCK (Akutt sjokk) kan avgis nar
pulsgeneratorens Tachy Mode (Takykardimodus) programmeres til.en hvilken som helst modus.
Denne funksjonen.pavirker-ikke den programmerte sjokksekvensen (sjokk‘med lavere energi kan
avgis etter et:STAT SHOCK (AkKutt sjokk)), og teller ikke som-et'av det samlede antallet sjokk

i en terapisekvens i‘en gitt episode: Effekten til STAT SHOCK (Akutt sjokk) er ved maksimal
utgangsenergi og-ved den_programmerte polariteten og pulsformene; STAT SHOCK er-alltid
"committed”, uavhengig av de programmerte’parametrene:

1. Hvis du ikke allerede-er i en-gkt, plasserer-du telemetristaven innenfor pulsgeneratorens
rekkevidde.

2. Trykk pa STAT SHOCK (Akutt’sjokk). Det vises en melding-med.informasjon om sjokket og
instruksjoner om 4 initiere sjokket.

3. Trykk pa STAT SHOCK (Akutt sjokk).igjenfor & initiere sjokket. Det vises en annen melding
som angir at STAT SHOCK (AKutt sjokk) pagar. Nar sjokket er avgitt, forsvinner meldingen.

4. Pafglgende STAT SHOCK (Akutt sjokk) med hay energi kan avgis ved & gjenta trinnene over.

MERKNAD: STAT SHOCK (Akutt sjokk) kan.avledes ved & trykke pa DIVERT THERAPY
(Avled terapi).

MERKNAD: Néar STAT SHOCK (Akutt sjokk) er avgitt, hvis Tachy Mode (Takykardimodus) er
innstilt pa Monitor Only (Kun monitorering) eller Monitor + Therapy (Monitorering + terapi),
initieres post-sjokkredetektering (initiale detekteringskriterier og -forsterkninger brukes ikke).
Hvis Tachy Mode (Takykardimodus) er innstilt pa Monitor + Therapy (Monitorering + terapi) og
redetekteringen bestemmer at ytterligere terapi er ngdvendig, gjenopptas eller initieres den
programmerte terapisekvensen, inkludert ATP og/eller lavenergisjokk.
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STAT PACE (AKUTT PACE)

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Akutt bradykardipacing ved bruk av kommandoen STAT PACE (Akutt pace) innstiller
bradykardihandlingen pa parametre som vil sikre registrering.

1. Hvis du ikke allerede er i en gkt, plasserer du telemetristaven innenfor pulsgeneratorens

rekkevidde.

2. Trykk pa STAT PACE (Akutt pace). En melding viser verdiene for STAT PACE (Akutt pace).

3. Trykk pa STAT PACE (Akutt pace) en gang til. En melding viser at STAT PACE (Akutt pace)
utfgres, etterfulgt av verdiene for STAT PACE.

4. Trykk pa Close (Lukk)i meldingen.

5. For & stoppe STAT PACE (AKutt’pace) ma pulsgeneratoren omprogrammeres.

MERKNAD:~ STAT ‘PACE (Akutt pace) vil avslutte Electrocautery Protection Mode

(Beskyttelsesmodus. for elektrokauterisering).

OBS: "Nar en pulsgenerator.er programmert-til STAT PACE-innstillinger, vil den fortsette &
pace med-STAT PACE-verdier for-hgy energi dersom den jikke reprogrammeres. Bruk av STAT
PACE-parametere vil trolig redusere enhetens levetid.

Parameterverdiene for STAT PACE (Akutt pace)er oppfert nedenfor (Tabell 1-2 pa side 1-15).

Tabell'1-2. Parameterverdier for STAT PACE (Akutt pace)

Parameter Verdier
Mode (Modus) VVi
Lower Rate Limit (Basisfrekvens) 60 min!
Interval-(Intervall) 1000:ms
Pacing Chamber (Pacingkammer) BiV
Amplitude (Amplityde) 75V
Pulse Width (Pulsbredde) 1,0 ms
Paced Refractory (Pacet refrakteer) 250 ms
Post-shock Pacing (Pacing etter sjokk) VVI

DATABEHANDLING

Med PRM-systemet kan du-vise, skrive ut, lagre eller hente frem pasient- og pulsgeneratordata.
Denne delen inneholder en beskrivelse av-databehandlingsfunksjonene i PRM.

Pasientinformasjon

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Informasjon om pasienten kan lagres i pulsgeneratorens minne. Du far tilgang til informasjonen i
skjermbildet Summary (Sammendrag) ved a trykke pa ikonet Patient (Pasient). Informasjonen
inkluderer, men er ikke begrenset til, det fglgende:

* Informasjon om pasient og lege
* Pulsgeneratorens serienummer




1-16 BRUKE PROGRAMMEREREN/OPPTAKEREN/MONITOREN
DATABEHANDLING

Lagring av

* Implanteringsdata
+ Elektrodekonfigurasjoner
* Implanteringstestmalinger

Informasjonen kan hentes frem nar som helst ved & interrogere pulsgeneratoren og vise den pa
PRM-skjermen eller skrive den ut som en rapport.

MERKNAD: Hvis dataene for pasientens fadselsdato, kjgnn eller kondisjonsniva endres
under Patient Information (Pasientinformasjon), endres den tilhgrende verdien under Minute
Ventilation (Minuttventilasjon) automatisk. Hvis dataene for kondisjonsniva endres under Minute
Ventilation (Minuttventilasjon), endres ogsa den tilhgrende verdien under Patient Information
(Pasientinformasjon) automatisk.

MERKNAD: Dataene som angis for Sleep-Schedule (Sevnmanster), brukes for trenden AP
Scan (AP-skanning).

data
Denne funksjonen-er.tilgijengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-;.INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Med PRM-systemet kan.du lagre pulsgeneratordata pa harddisken pa:PRM eller pa en uttakbar
diskett. Data som lagres pa'PRM, kan ogsa-overfgres til en uttakbar' USB-minnepinne.

Lagrede pulsgeneratordata inkluderer, men.er-ikke begrenset til, det felgende:

.\ UTerapihistorikk

* Programmerte parameterverdier

+~ Trendverdier

* HRV

» (7 Histogram, tellere for pacede/sensede hendelser

Trykk pa knappen Utilities (Verktay) og velg kategorien Data Storage (Datalagring) for a-fa
tilgang til felgende alternativer:

+ Read Disk (Les diskett) —lar deg-hente’frem lagrede pulsgeneratordata fra en diskett.

+ Save All (Lagre.alt)-— lar deg lagre pulsgeneratordata pa‘en diskett (en-diskett ma vaere
satt inn) eller harddisken'pa PRM (hvisiingen diskett registreres). Data som lagres
pa en diskett, kan.hentes frem ved'hjelp av. alternativet Read Disk'(Les diskett) som
er beskrevet over. Data som lagres pa PRM, kan leses, slettes eller eksporteres til en
USB-minnepinne fra oppstartsskjermbildet i PRM. Rapporter. er tilgjengelig i PDF-format.
Sla opp i brukermanualen for PRM for & fa mer informasjon.

MERKNAD: Mens dataene lagres,vises det.en melding til hayre i systemstatusskjermbildet
om hvor dataene lagres.

Ta hensyn til det fglgende nar du skal lagre’ og-hente frem pulsgeneratordata:

» Der er ikke plass til flere enn 400 unike pasientoppfaringer pa PRM. Nar en pulsgenerator
interrogeres, evaluerer PRM om det allerede finnes en oppfaring lagret for den aktuelle
pulsgeneratoren, eller om det ma lages en ny oppfaring. Hvis det er ngdvendig med en ny
oppfaring, og det allerede er 400 oppfagringer pa PRM, slettes den eldste oppferingen for
a gi plass til den nye pasientoppfaringen.

» Nar du foretar kontroller av flere pasienter, ma du starte en ny gkt for hver pasient.
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» Alle pulsgeneratordata ma lagres pa en diskett eller en USB-minnepinne fgr en PRM
returneres til Boston Scientific, fordi alle pasient- og pulsgeneratordata vil bli slettet fra
PRM nar den returneres.

+ For a beskytte pasientopplysningene kan pulsgeneratordataene krypteres for de overfares
til USB-minnepinne.

Generatorminne

Skrive ut

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Med verktgyet Device Memory (Generatorminne) kan du hente frem, lagre og skrive ut

data fra pulsgeneratorens minne som kan brukes av en representant for Boston Scientific

til kliniske formal eller feilsgking. Verktayet ma bare brukes nar en representant for Boston
Scientific har bedt deg om.det. Digitale medier med data fra enhetens minne inneholder
beskyttet helseinformasjon, og ma derfor handteres i samsvar med gjeldende retningslinjer og
bestemmelser om personverncog sikkerhet.

MERKNAD: Bruk kategorien Data Storage (Datalagring) for a fa tilgang til pulsgeneratordataene
som legen kan-bruke ("Lagring av data" parside 1-16).

Du kan skrive ut PRM-rapporter via den‘interne skriveren-eller ved a kaoble til en ekstern skriver.
Hvis du vil skrive'ut en rapport, trykker.du pa knappen-Reports (Rapporter). Deretter velger du
rapporten du.vil skrive ut blant fglgende .kategorier:

* Oppfolgingsrapporter
» { Episoderapporter
+.~ Andre rapporter (inkludert om enhetens innstillinger, pasientdata og annen informasjon)

SIKKERHETSMODUS

Denne funksjonen er tilgjengelig i-AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Pulsgeneratoren er utstyrt med dedikert Safety Core=maskinvare som har.som oppgave a

gi livsoppholdende terapi-hvis det inntreffer gjentatte eller uoppretteligefeil som farer til at
systemet tilbakestilles. ‘Slike feil tyder-pa manglende.komponentintegritet i pulsgeneratorens
prosessorenhet (CPU), inkludert mikroprosessor, programkode og, systemminne. Safety Core
bruker minimalt.med maskinvare ‘(dvs. unipolar elektrodekonfigurasjon) og fungerer uavhengig
0og som en reservelgsning for. disse komponentene:

Safety Core overvaker ogsa enheten under normal pacing; hvis normal pacing ikke skjer, avgir
Safety Core en erstatningspacingpuls, ‘©©g en tilbakestilling av systemet starter.

Hvis pulsgeneratoren tilbakestilles tre ganger ilgpet av omtrent 48 timer, gar enheten tilbake i
Safety Mode (Sikkerhetsmodus), og det' ma vurderes om enheten skal skiftes ut. Det fglgende vil
ogsa skje:

* Pulsgeneratoren vil avgi et lydsignal 16 ganger hver 6. time. Lydsignalet deaktiveres nar
enheten er blitt interrogert med en PRM.

+ ZIP-telemetri er ikke tilgjengelig for & kommunisere med PRM nar Safety Mode
(Sikkerhetsmodus) er aktiv; stavtelemetri méa brukes isteden.

+ Etter interrogering vises en advarsel om at pulsgeneratoren er i Safety Mode
(Sikkerhetsmodus) og om at du ma kontakte Boston Scientific.
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Reservepacemaker
Safety Mode (Sikkerhetsmodus) gir biventrikuleer pacing med felgende faste parametre:

+ Brady Mode (Bradykardimodus) — VVI

*  LRL—72,5 min®

*  Pulse Amplitude (Pulsamplityde) — 5,0 V

*  Pulse Width (Pulsbredde) — 1,0 ms

* RVRP (RV-refrakteerperiode) — 250 ms

* RV-sensitivitet — AGC 0,25 mV

» RV-elektrodekonfigurasjon — Unipolar

* Ventricular Pacing Chamber (Kammer for ventrikulaer pacing) — BiV
* LV Offset (LV-forskyvning) -0 ms

*  LV-elektrodekonfigurasjon'— Unipolar (LVtip>>Can (LV-tupp>>kanne))
* Noise Response (Steyrespons) — VOO

« Pacingforsinkelse etter sjokk — 3.sek

Reservedefibrillator
Nar Safety Mode (Sikkerhetsmodus) er-aktivert; innstilles Tachy,Mode (Takykardimodus)
automatisk pa/Monitor 4+ Therapy (Monitorering-+ terapi) for &.gi takyarytmidetektering og -terapi
i én'sone. Tachy Mode (Takyarytmimodus) kan fremdeles innstilles pa Off (Av) i Safety Mode
(Sikkerhetsmodus).

MERKNAD:_’ Hvis“flere feil,detekteres i Safety Mode (Sikkerhetsmodus), deaktiveres
takyarytmiterapien.

| Safety Mode (Sikkerhetsmodus)‘er takyarytmiterapien begrenset til 5 "committede”
maksimumsenergisjokk'per episode.

Parametrene for takyarytmidetektering og<terapi'er fast.innstilt pa felgende mate:

*  VF-frekvensterskel — 165.min”’

*  Duration (Durasjon),— 1 sek

+  Sjokkpolaritet — initial

+  Sjokkpulsform — bifasisk

*  Shock Vector (Sjokkvektor)= V-TRIAD

Bruk av magnet vil hemme terapien umiddelbart, selv om ladingen kan fortsette. Nar magneten
er blitt brukt i 1 sekund, avledes terapien og.detekteringen hemmes. Magneten ma deretter

fiernes i 2 sekunder for at detekteringen skal kunne fortsette. Safety Mode (Sikkerhetsmodus)
deaktiverer ogsa normale lydsignaler etter bruk av magnet.
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KAPITTEL 2
Kapittelet inneholder fglgende tema:
* "Device Mode (Generator Modus)" pa side 2-2
* "Frekvenssensing" pa side 2-3

*  "Ventrikuleer detektering" pa side 2-6
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DEVICE MODE (GENERATOR MODUS)

| Device Mode (Generator Modus) kan du programmere enheten til & gi den typen terapi og

detektering som du ensker.

Ventricular Tachy Mode (Ventrikulaer takymodus)

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Ventricular Tachy Mode (Ventrikuleer takymodus) styrer tilgjengeligheten av detekterings- og
terapifunksjoner i ventrikkelen (Tabell 2-1 pa side 2-2).

Du kan programmere Ventricular Tachy Mode (Ventrikulzer takymodus) til falgende modi:

« Off (Av) — deaktiverer detektering ay-ventrikulzer takyarytmi og automatisk ventrikkelterapi.
Denne modusen er nyttig.under implantasjoner og eksplantasjoner, nar du skal koble

elektroder til eller fra pulsgeneratoren.

*  Monitor Only (Bare monitor)— aktiverer detektering ‘av ventrikuleer takyarytmi og lagring av

episoder, men girikke-automatisk terapi til pasienten..Denne modusen er nyttig i kontrollerte

milja, for eksempel under ER-testing, treningstesting og umiddelbart postoperativt, nar

alternativ-terapi (f.eks. ekstern defibrillering) er tilgjengelig.

*  Monitor + Therapy (Monitor.+ Terapi) — aktiverer alle alternativer knyttet til ventrikulaer

detektering og.ventrikulzer. terapi.

Tabell 2-1. Tilgjengelighet av enhetsfunksjoner ved,.innstillingene for Ventricular Tachy Mode (Ventrikulaer takymodus)

Enhetsfunksjoner Ventricular Tachy Mode (Ventrikulzaer,takymodus)
Off (Av) Monitor Only. Monitor +
(Bare monitor) Therapy
(Monitor +
Terapi)
Frekvenssensing xa X
Bradykardipacing X X X
Ventricular Detection (Ventrikuleer detektering)./ Therapy History X X X
(Terapihistorikk)
STAT SHOCK X X
STAT PACE X X
Merkede sanntids-EGM X X
Detektering av ventrikuleer takyarytmi X X
Commanded Ventricular ATP (Beordret ventrikulaer ATP) X X¢
Commanded Ventricular Shock (Beordret ventrikuleert sjokk) X X
Ventrikulaer EP Test (EP-test) xd xd
Automatisk ventrikulaer takyarytmiterapi X

a. Hvis du skal aktivere ventrikulaer sensing nar Ventricular Tachy Mode (Ventrikuleer takymodus) er programmert til Off (Av), ma du programmere Brady Mode

(Bradymodus) til en modus med ventrikuleer sensing.

b. Nar den er programmert til Off-modus (Av-modus), vil pulsgeneratoren lagre kun STAT SHOCK (STAT. SJOKK) i historikken.
c. Hvis pulsgeneratorens Ventricular Tachy Mode (Ventrikuleer takymodus) er Monitor + Therapy (Monitor + Terapi), ma EP Temp V Mode (Midlertidig EP

V-modus) programmeres til Monitor Only (Bare monitor) hvis du skal bruke Commanded Ventricular ATP (Beordret ventrikuleer ATP).
d. Ikke alle former for EP Tests (EP-tester) er tilgjengelige i denne modusen.

Beskyttelsesmodus for elektrokauterisering

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.
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Electrocautery Protection Mode (Beskyttelsesmodus for elektrokauterisering) leverer asynkron
pacing med programmert effekt og LRL. Funksjonen for detektering av takyarytmi og
terapifunksjonen for takyarytmi er deaktivert.

Nar Electrocautery Protection (Elektrokauteriseringsbeskyttelse) er aktivert, veksler

Brady Mode (Bradymodus) til en XOO-modus (der X bestemmes av programmert Brady

Mode (Bradymodus)). Andre pacingparametere forblir pa de programmerte innstillingene
(inkludert pacingeffekt). Hvis Brady Mode (Bradymodus) er Off (Av) far aktivering av
Electrocautery Protection (Elektrokauteriseringsbeskyttelse), forblir den pa Off (Av) under
Electrocautery Protection (Elektrokauteriseringsbeskyttelse). Etter at Electrocautery Protection
(Elektrokauteriseringsbeskyttelse) er aktivert, er det ikke ngdvendig med konstant telemetri for at
modusen skal forbli aktiv.

Etter at Electrocautery Protection (Elektrokauteriseringsbeskyttelse) avbrytes, vil felgende
moduser ga tilbake til tidligere programmerte innstillinger:

* Ventricular Tachy Mode (Ventrikuleer takymodus)
* Brady/CRT Mode (Brady-/CRT-modus)

Etter forsgK pa & aktivere Electrocautery Protection-Mode (Beskyttelsesmodus for
elektrokauterisering), se-etter beskjedenipa PRM-skjermen som- bekrefter at Electrocautery
Protection (Elektrokauteriseringsbeskyttelse).er-aktivert.

Bortsett fras STAT SHOCK og STAT PACE vil ingen beordrede terapier, induksjoner,
diagnostiske tester eller utskrift-av rapporterveere tilgjengelig nar Electrocautery Protection
(Elektrokauteriseringsbeskyttelse).er-aktivert.

Bruk av-en magnet nar enheten er.i modusen'Electrocautery Protection
(Elektrokauteriseringsbeskyttelse), har ingen.effekt pa Tachy Mode.

Biventrikulaer, pacing-med LV Offset (LV-forskyvning) programmert-til.null vil leveres mens
Electrocautery Protection-Mode (Beskyttelsesmodus for €lektrokauterisering) er aktivert hvis
den programmerte modusen er-en ventrikulaerpacingmodus,

Aktivering og deaktivering-av Electrocautery Protection Mode (Beskyttelsesmodus for
elektrokauterisering) foretas.ved’a utfere falgende trinn:

1. Velg knappen.Tachy Mode pa toppen.av PRM-skjermen.

2. Velg avmerkingsboksen Enable_Electrocautery ‘Protection (Aktiver
elektrokauteriseringsbeskyttelse).

3. Velg knappen Apply Changes (Bruk endringer) for & aktivere Electrocautery Protection Mode
(Beskyttelsesmodus for elektrokauterisering).’ Et dialogvindu som indikerer at Electrocautery
Protection (Elektrokauteriseringsbeskyttelse) er-aktivert, vil vises.

4. \Velg knappen Cancel Electrocautery Protection (Avbryt elektrokauteriseringsbeskyttelse)
i dialogboksen for at enheten skal ga tilbake til den forrige programmerte modusen.

Electrocautery Protection (Elektrokauteriseringsbeskyttelse) kan ogsa avbrytes ved a trykke
pa tasten STAT SHOCK, STAT PACE eller DIVERT THERAPY pa PRM.

FREKVENSSENSING

Frekvenssensing har avgjerende betydning ved alle detekteringsbeslutninger. Falgende ma
veere pa plass for at pulsgeneratoren skal kunne fastsla hjertesyklusens lengde:

* Bipolare elektroder i atrium og hayre ventrikkel.
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+ Automatisk forsterkningskontrollert sensingkrets for frekvenssensing. Denne kretsen sikrer
korrekt frekvenssensing ved & kompensere for foranderlige eller reduserte signalamplituder.

Ved beslutninger om CRT og bradykarditerapi bygger frekvenssensing pa senset RV og pa
ventrikulaere pacede hendelser.

Beregning av frekvens og refraktaerperioder

Pulsgeneratoren evaluerer frekvens pa grunnlag av intervall-for-intervall. Etter en
senset depolarisering males en sykluslengde og sammenlignes med de programmerte
detekteringsparametrene.

Pulsgeneratoren bruker refraktaerperiodene etter pacede og sensede intrinsiske hendelser;
intrinsiske hendelser som faller innenfor disse periodene, ignoreres med tanke pa detektering.
Refraktzerperiodene kan sammen med stgyvinduer hindre sensing av ikke-fysiologiske signaler
og mulig ugnsket terapi. De ikke-programmerbare refrakteerperiodene er som fglger:

* 85 ms atriell refrakteer etter en atriell. senset hendelse

150 ms atriellsrefrakteer etter en atriell pace i DDD(R)-'0og DDI(R)-madi

135 ms RV-refrakteer etter en senset RV-hendelse

135/ms refrakteer etter en-lading av_kondensator (sensing.ignoreres i alle-kamre)

500 ms-refrakteer etterlevering av sjokk’(sensing ignoreres i alle kamre)

Terskler.og soner for ventrikulaer frekvens

Denne funksjonen er tilgjengelig’i AUTOGEN-, DYNAGEN-; INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Pulsgeneratoren;sammenligner hvert senset hjertesyklusintervall.i RV, med denprogrammerte
Rate-terskelen'(frekvensterskelen) forventrikuleer takyarytmi.

En ventrikuleer takyarytmisone‘er et omrade med hjertefrekvenser som-er definert av-minst én
programmert Rate-terskel (frekvensterskel) forventrikulaertakyarytmi. Du kan’'programmere fra
1 til 3 ventrikuleere takyarytmisoner, som hver kan| behandles av.en-separat terapiforeskrivning
(Tabell 2-2 pa side’ 2-4;Figur.2:1) pa side 2-4).

Tabell 2-2. Nominelle verdier for konfigurasjoner av ventrikulare frekvensterskler

Konfigurasjon av ventrikulare soner VT<1 Zone VT Zone (VT-sone) VF Zone (VF-sone)
(VT-1-sone)
1 sone oy 2 200 min’
2 soner T - 160 min-' 200 min"'
3 soner 140 min?’ 160 min-' 200 min’

Scale | mm"‘

Figur 2-1. Innstillinger for detektering av ventrikulaer takyarytmi
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»  Frekvensterskler i naerliggende soner ma skille seg fra hverandre med minst 20 min™’

« Den laveste Rate-terskelen (frekvensterskelen) for ventrikuleer takyarytmi méa vaere minst
5 min™ hgyere enn MTR, MSR og MPR

« Den laveste Rate-terskelen (frekvensterskelen) for ventrikuleer takyarytmi ma veere minst
15 min"' hgyere enn LRL

CRT-leveringssone og takyarytmisoner
Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.
Enheten deler terapileveringen inn i soner ut fra hjertefrekvens.

*  Programmert LRL og MTR/MSR/MPR angir CRT-leveringssonen eller det omradet hvor
CRT leveres dersom-omradet overstiges.

» Takyarytmisonene avgrenses.av-den nedre frekvensterskelen til den laveste takyarytmisonen.
Det er ikke_.mulig & programmere at CRT-leveringssoner og takyarytmisoner skal overlappe
hverandre.-Det-méa veere en minste differanse-pa'5 min-* mellom den @vre grensen til
CRT-leveringssonen og-den.nedre grensen:til.takyarytmisonene.

Bruk av atriell informasjon
Denne funksjonen.erntilgjengelig irAUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.
Atriell-frekvens_kan brukes til‘a:

) 'Hemme ventrikuleer‘terapi.ved atrieflimmer eller atrieflutter

» . Omga ventrikulzere terapihemmere dersom den.ventrikulzere frekvensen er raskere enn den
atrielle . frekvensen

Pulsgeneratoren vilrespondere pa‘atriell sensing uavhengig av om'en atriell elektrode er
implantert.

Det kan forekomme kliniske situasjoner deriden atrielle elektrodeinformasjonen ikke er nyttig
(f.eks. Kronisk atrieflimmer, feil eller forskjavet atriell elektrode;. tett atriell‘port).

OBS: Hovis en atrieelektrode ikke.implanteres (porten plugges i ‘stedet), eller en atrieelektrode
oppgis, men forblir koblet til koblingsblokken, m& enheten programmeres ut fra antallet og
typen elektroder som faktisk-eri bruk.

Hvis en atriell elektrode ikke skal brukes; bruker du fglgende programmeringsanbefalinger for
a sikre riktig enhetsatferd:

* Programmer den atrielle elektroden til Off (Av) for & forhindre atriell sensing og minimalisere
periodisering av atrielle tellinger.

MERKNAD: En atriell EP-test ma ikke utfares hvis den atrielle elektroden er programmert
til Off (Av).

*  Programmer Brady Mode (Bradymodus) til VVI eller VVI(R) for & forhindre atriell pacing og
sikre at den atrielle informasjonen ikke brukes til drift av bradypacing.
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+  Programmer folgende ventrikuleere detekteringsforsterkning til Off (Av) for & sikre at
terapibeslutninger ikke baseres pa atrielle malinger:

— Initial (Innledende) og Post-Shock (Etter sjokk) V Rate (V-frekvens) > A Rate (A-frekvens)
(for Onset/Stability)

— Initial (Innledende) og Post-Shock (Etter sjokk) AFib Rate Threshold
(AFib-frekvensterskel) (for Onset/Stability)

— Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Atriell takyarytmidiskriminering) (for Rhythm ID)

MERKNAD: Du bor ogsa gé giennom og om nadvendig justere innstillingene for Stability
(Stabilitet).

+ Programmer de daglige elektrodemalingene av Atrial Intrinsic Amplitude (Atriell intrinsisk
amplitude) og Atrial Impedance (Atriell impedans) til Off (Av) for & deaktivere atriell
diagnostikk (f.eks. atriell Amplitude‘og Impedance (Impedans)).

» Under oppfalgingsvisitter ma.du vurdere a velge bort atriell sanntids-EGM.

Hvis en atriell elektrode brukes i fremtiden, ma disse programmeringsjusteringene evalueres pa
nytt, og pulsgeneratoren mé programmeres riktig for bruk'med en atriell elektrode.

VENTRIKULZAR DETEKTERING

Ventrikuleer detektering bestar-av falgende komponenter:

' lnnledende ventrikuleer detektering
*  Ny.bekreftelse / "committed" sjokk
+~.~Redetektering og detektering etter sjokk

Kriteriene for innledende ventrikuleer-detektering.-bestar av.de programmerbare parametrene
Rate (Frekvens)/og Duration (Durasjon). Detekteringskriteriene kan ogsa omfatte én av de
felgende detekteringsforsterkningsfunksjonene; som-kan brukes under innledende ventrikulaer
detektering ‘og ventrikulaer,detektering etter;sjokktil & gi detekteringen spesifisitet, utover Rate
(Frekvens)‘og Duration.(Durasjon):

+  Onset/Stability
*  Rhythm ID

Pulsgeneratoren starter ventrikuleer terapi-nar den fastslar at detektering har funnet sted.
Ventrikuleer detektering har funnet sted nar alle kriteriene nedenfor er-oppfylt:

» Detekteringsvinduet for en'ventrikuleer sone blir og-forblir oppfylt i hele dets Duration
(Durasjon)

+ Den ventrikulaere sonens Duration, (Durasjon),utlgper

+ Detekteringsvinduet til en hagyere ventrikuleer sone blir ikke oppfylt

» Detekteringsforsterkning (dersom programmert til On (P4)) indikerer terapi
+ Det sist detekterte intervallet er i den ventrikuleere sonen

Dersom kriteriene ovenfor ikke blir oppfylt, blir det ikke startet terapi, og pulsgeneratoren
fortsetter & evaluere intervaller.
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Forsterkningsfunksjon for ventrikulzer detektering

En av de felgende forsterkningsfunksjonene for ventrikulzer detektering kan programmeres til a gi
detekteringen spesifisitet utover Rate (Frekvens) og Duration (Durasjon) (Tabell 2-3 pa side 2-7):

*  Rhythm ID
*  Onset/Stability

Detekteringsforsterkningsfunksjoner er ikke tilgjengelige i VF-sonen.

Tabell 2-3. Detekteringsforsterkningsfunksjoner som er tilgjengelige for de enkelte sonene

VT-1 Zone VT Zone (VT-sone) VF Zone (VF-sone)
(VT-1-sone)
3-sonekonfigurasjon? Rhythm 1D Rhythm 1D Ingen
Onset/Stability Onset/Stabilityd
3-sonekonfigurasjon (med Monitor Only-sone. (Bare Ingen Rhythm ID Ingen
monitor-sone)) ¢ Onset/Stability
2-sonekonfigurasjon Rhythm 1D Ingen
Onset/Stability
2-sonekonfigurasjon (med Monitor Only-sone (Bare Ingen Ingen
monitor-sone))P

1-sonekonfigurasjon Ingen

a. Dersom detekteringsforsterkningsfunksjonen aktiveres.i'en 3-sonekonfigurasjon, vil den omfatte bade VT-1- og VT-sonene.

b. Detekteringsforsterkningsfunksjoner er ikke tilgjengelige i den.laveste sonen.i en flersonekonfigurasjon nar sonen brukes som en Monitor Only-sone
(Bare monitor-sone) (deter ikke programmert terapi for den sonen).

c. For enheter'som programmeres i-en 3-sonekonfigurasjon med VT-1 programmert til Monitor.Only (Bare monitor).og detekteringsforsterkning On (Pa) i
VT-sonen;. vil'det bli brukt rytmediskrimineringnar en takykardi oppfyller Initial Detection (Innledende. detektering) i Monitor Only-sonen (Bare monitor-sonen)
og frekvensen deretter gker-til VT-sonen. I"dette tilfellet starter Initial Detection (Innledende detektering)-pa nytt, og detekteringsforsterkning blir
tilgjengelig i VT-sonen.

d. Shock if Unstable (Sjokk hvis ustabil).er den eneste Onset/Stability-detekteringsforsterkningen som er tilgjengelig i VT-sonen.i en 3-sonekonfigurasjon
(gjelder kun-3-sonekonfigurasjon uten en Monitor Only-sone (Bare monitor<sone)).

MERKNAD: >, Det.finnes ingen kliniske dataisom viser at én.detekteringsforsterkningsfunksjon
er‘bedre.enn en annen for en gitt pasientindikasjon. Vi-anbefaler,derfor.at programmering og
evaluering av_ detekteringsforsterkningens spesifisitet.gjores individuelt.

Rhythm.ID
Denne funksjonen er: tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-=0g INOGEN-enheter.

Rhythm ID bruker vektortiming og korrelasjonsanalyse’i tillegg til atriell og ventrikulzer
intervallanalyse til & fastsla’om en;pasients rytme-bar behandles (VT), eller om terapi bgr
hemmes (SVT).

Ved Rhythm ID utfgrer pulsgeneratoren en vektortiming.og-korrelasjonsanalyse ved hjelp av
sjokk-EGM og frekvens-EGM..Pa grunnlag av-disse dataene lagrer den en referansemal av
pasientens normale sinusrytme.

Ved Rhythm ID-analyse fastslar pulsgeneratoren farst om den ventrikulaere frekvensen er hgyere
enn den atrielle frekvensen. Dersom dettecer-tilfellet, vil det bli satt i gang terapi. Dersom den
ventrikulzere frekvensen ikke er hgyere enn den atrielle frekvensen, evaluerer Rhythm ID om det
skal settes i gang terapi eller ikke:

*  Vektortiming og korrelasjonsanalyse under Initial Detection (Innledende detektering) avgjer
om rytmen er SVT, ved & sammenligne den med referansemalen som har blitt lagret tidligere.
Dersom sammenhengen mellom pasientens rytme og referansemalen er lik eller hgyere enn
den programmerte RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-terskelen), erkleeres rytmen som
SVT, og terapi hemmes ("Vektortiming og korrelasjon" pa side 2-21).
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+ Dersom vektortiming og korrelasjon ikke erklaerer rytmen som SVT, bestemmer Stability
(Stabilitet) og AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskelen) om den ventrikuleere rytmen er
ustabil, og om den atrielle frekvensen er rask. Hvis den ventrikulaere rytmen er ustabil og
den atrielle frekvensen er rask, erkleeres rytmen som SVT, og terapi hemmes.

Rhythm ID tar ikke atrielle detekteringskriterier (V Rate (V-frekvens) > A Rate (A-frekvens)
eller A hagyere enn AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskelen)) i betraktning ved falgende
konfigurasjoner:

+ Tokammerenheter hvis Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Atriell takyarytmidiskriminering)
er programmert til Off (Av)

Ved en slik konfigurasjon evalueres ikke Stability (Stabilitet) for Initial Detection (Innledende
detektering). Dette kan vaere nyttig i tilfeller-hvor det har oppstatt problemer med den atrielle
elektroden. Ved slike konfigurasjoner hemmes terapi ved Initial Detection (Innledende
detektering) hvis rytmen erkleeres som SVT (basert pa vektortiming og korrelasjon). Ellers
vil det bli satt i gang terapi.

Enheten kan hente inn'en Rhythm ID.automatisk pa to mater: passivt eller aktivt. Den aktive
metoden kan vaere nyittig ved pasienter som ofte farwventrikulzer pacing.

Hvis den passive metoden aktiveres, vil pulsgeneratoren forsgke a:hente inn Rhythm
ID-referansemalen annenhver time ved hjelp av-de programmerte bradyinnstillingene.
Oppdateringer starter mellom 2.0g 4 timer etter'at enheten har blitt tatt ut av_Storage-modus
(Oppbevaring-modus).

Hvis den aktive-metoden aktiveres og det har gatt sjudager siden den, forrige fullfarte
innhentingen-av en referansemal, vikenheten automatisk analysere-pasientens intrinsiske rytme
hver 28. time ved-&’justere bradyparametrene. Under oppdateringen av en aktiv-Rhythm
ID-referansemal skjer-fglgende:

1. Enheten’bekrefter at'pasienten-hviler.(malt.gjennom,inndataene fra aksellerometeret).

2. __Enhetencaktiverer. en kontrollert-reduksjon i pacingfrekvens til'den programmerte
Fallback-LRL-for Rhythm ID. I en slik-fallback-periode-vil fglgende skje:

+ Enheten veksler midlertidig pacingmodus tiDDI, VDI, VVI,/AAl eller Off (Av) (i samsvar
med programmert-bradymodus)-og forlenger AV -Delay (AV forsinkelse), med inntil
400 ms:

« Biventrikuleer trigger, Rate' Smoothing.(Frekvensutjevning), ATR; Rate Hysteresis
(Frekvenshysterese), Rate Search Hysteresis (Frekvens sgk hysterese) og dynamisk
programmering (unntatt Dynamic VRP (Dynamisk VRP)) deaktiveres. Pacingkammeret
settes til Biventrikuleer; LV Offset/(LV-forskyvning) settestil 0.

3. Etter Fallback-perioden gjenopprettes-pacingparametrene til normale programmerte
parametre. Fallback-perioder inntreffer ikke:mer-enn én gang hver dag og vil vanligvis
vare i mindre enn ett minutt.

Du kan ogsa angi manuelt at enheten skal innhente en Rhythm ID-referansemal.

MERKNAD: Hvis Rhythm ID ikke er aktivert, kan du likevel oppdatere en referansemal
manuelt. Ved en eventuell arytmi vil enheten utfare vektortiming og korrelasjonsanalyse

og registrere arytmiens malte RhythmMatch-verdi i episodedataene, men resultatet av
vektorberegningen og korrelasjonsanalysen vil ikke bli brukt til & fastsla om pasientens rytme
er VT eller SVT.

Under en manuell oppdatering av en Rhythm ID-referansemal vil pulsgeneratoren utfgre
faglgende oppgaver:
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1. Aktivere en kontrollert reduksjon i frekvens til den programmerte Fallback-LRL for Rhythm
ID. | fallback-perioden vil fglgende skje:

» Enheten veksler midlertidig til programmert Manual Rhythm ID Brady Mode (Bradymodus
for manuell Rhythm ID) og forlenger AV Delay (AV forsinkelse) med inntil 400 ms.

» Biventrikuleer trigger, Rate Smoothing (Frekvensutjevning), ATR, Rate Hysteresis
(Frekvenshysterese), Rate Search Hysteresis (Frekvens sgk hysterese) og dynamisk
programmering (unntatt Dynamic VRP (Dynamisk VRP)) deaktiveres. Pacingkammeret
settes til Biventrikuleer; LV Offset (LV-forskyvning) settes til O.

2. Etter Fallback-intervallet gjenopprettes pacingparametrene til normale programmerte
parametre. Denne prosessen vil vanligvis vare mindre enn ett minutt.

MERKNAD: Innstillingene for Fallback-LRL for Rhythm ID bgr settes slik at de stgtter normale
sinusrytmer (f.eks. normal AV-knuteledning). Veer ngye dersom du angir LRL lavere enn
50 min’ (frekvenser_som liggerneer pasientens ventrikuleere erstatningsfrekvens). Ventrikuleere
erstatningsrytmer under Rhythm-ID-oppdateringer kan fare til feilaktige terapibeslutninger.

MERKNAD: En innhentet Rhythm:ID-referansemal vil bli brukt til & utfere vektortiming og
korrelasjonsanalyse-inntil det er innhentet en nyere referansemal.

MERKNAD: Du barikke beordre manuell-oppdatering av.en Rhythm ID-referansemal
umiddelbart-etter sjokkterapi. Det-kan ta flere minutter faruregelmessigheter i EGM-morfologi
forérsaket av sjokket forsvinner.

Ta hensyn til fglgende nar du bruker Rhythm ID:

* _Rhythm.ID bestemmercom terapi skalchemmes. eller ikke ved slutten.av Duration
(Durasjon).-Dersomenheten beslutter a hemme terapi, vil Rhythm-ID (inkludert vektortiming
og korrelasjon), V'Rate (V-frekvens) >.A Rate (A-frekvens), AFib-Rate Threshold
(AFib-frekvensterskel)og Stability (Stabilitet).bli evaluert pa nytt ved-hvert slag. Bruk av
funksjonen Sustained-Rate.Duration (Vedvarende frekvens ='SRD) vil avgrense hemmingen
av-terapi gjennom Rhythm ID til lengden av programmert-SRD:

« Rhythm ID vil ikke.hemme‘terapi i'VF-sonen. Hvis du programmerer VE-frekvensterskelen
lavere enn frekvensen til. raske rytmer, vil dette hindrerat Rhythm-ID hemmer terapi ved
disse rytmene.

*  Hvis du'programmerer Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Atriell takyarytmidiskriminering)
til On (Pa), vil dette hindre at’‘Rhythm ID hemmer terapi nar-den ventrikuleere frekvensen er
raskere enn den. atrielle frekvensen.

*  Hyvis det har blitt innhentet Rhythm ID-referansemal, vil Rhythm ID kun bruke Stability
(Stabilitet) og AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel) til & diskriminere mellom VT og
SVT fordi det ikke kan bli-utfart vektortiming og korrelasjonsanalyse. Videre, hvis Rhythm ID
ikke tar atrielle detekteringskriterier.i-betraktning og det ikke har blitt innhentet referansemal,
vil detekteringsforsterkning ikke bli.evaluert under Initial Detection (Innledende detektering).

Onset/Stability
Disse funksjonene er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Detekteringsforsterkningsfunksjonen Onset/Stability analyserer hjertesyklusintervallene for a
fastsla om en pasients rytme bar behandles (VT), eller om terapi bgr hemmes (SVT).

Med Onset/Stability kan du programmere detekteringsforsterkning ved & angi gnsket type
rytmediskriminering: atriell takyarytmi, sinustakykardi eller polymorf VT (Tabell 2-4 pa side 2-10).



2-10

DETEKTERING AV TAKYARYTMI
VENTRIKULAR DETEKTERING

Tabell 2-4. Onset/Stability rytmediskriminering tilgjengelig for de enkelte sonene

VT-1 Zone (VT-1-sone) VT Zone (VT-sone) VF Zone (VF-sone)
3-sonekonfigurasjon Atriell takyarytmi Polymorf VT2 Ingen
Sinustakykardi
3-sonekonfigurasjon Ingen Atriell takyarytmi Ingen

(med Monitor Only-sone (Bare
monitor-sone))P ©

Sinustakykardi

Polymorf VT2
2-sonekonfigurasjon Atriell takyarytmi Ingen
Sinustakykardi
Polymorf VT2
2-sonekonfigurasjon (med Monitor Only-sone (Bare monitor-sone))P Ingen Ingen
1-sonekonfigurasjon Ingen

a. Polymorphic VT Discrimination (Polymorf VT-diskriminering)-er bare tilgjengelig i VT-sonen.

b. Rytmediskriminering er ikke tilgjengelig i den laveste sonen i en flersonekonfigurasjon hvis sonen brukes som en Monitor Only-sone (Bare monitor-sone)
(det er ikke programmert terapi for den sonen).

c. For enheter som programmeres i en 3-sonekonfigurasjon med-VT-1 programmert til Monitor Only (Bare monitor) og detekteringsforsterkning On (Pa) i
VT-sonen, vil det bli brukt rytmediskriminering.nar en takykardi oppfyller Initial Detection (Innledende detektering) i Monitor Only-sonen (Bare monitor-sonen)
og frekvensen deretter gker til VT-sonen. l.dette tilfellet.starter Initial Detection. (Innledende detektering) pa nytt, og detekteringsforsterkning blir
tilgjengelig i VT-sonen.

Ny bekreftelse / "committed"” sjokk

Ny bekreftelse. viser tililmonitoreringen_som-utfagres av enheten under og umiddelbart etter
en kondensatorlading for et sjokk. Nar parameteren’Committed Shock (“Committed” sjokk)
programmeres til Off (Av),-kan enheten foreta en_ny bekreftelse av om det bar leveres et sjokk.

Ventrikuleer redetektering

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN--INOGEN- og ORIGEN-enheter.
Ventrikuleer redetektering finner sted etter:

* Levering av ventrikuleer terapi
* Avledet terapi som skyldes ny bekreftelse-analyse (avledet / ny.bekreftelse)
* Manuelt avledet terapi

« Terapi er ikke tilgjengelig ved Detection met (Detekteringoppfylt) (unntatt-nar VT-1-sonen er
programmert tikMonitor. Only (Bare monitor), hvor Initial'Detection (Innledende detektering)
startes pa nytt)

Redetection (Redetektering) bruker'det samme ventrikuleere detekteringsvinduet og de samme
programmerte Rate-terskler (Frekvensterskler) for takykardi som Initial Detection (Innledende
detektering) til a identifisere en takyarytmi.

Hovedforskjellen mellom Initial Detection (Innledende’ detektering) og Redetection
(Redetektering) er Duration-parametrene{(Durasjon-parametrene) som brukes, og hvilken
detekteringsforsterkning som er tilgjengelig:

+ Hovis det gis ventrikuleer sjokkterapi, vil felgende skje:

— Redetekteringens durasjon bestemmes av verdien i Post-shock Duration-parameteren
(Durasjon etter sjokk-parameteren)

— Detekteringsforsterkning (unntatt for Onset, og Shock if Unstable (Sjokk hvis ustabil) og
vektortiming og korrelasjon) er tilgjengelige under redetektering
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* Hvis det gis ventrikuleer ATP eller terapien avledes eller er utilgjengelig, vil falgende skje:

— Redetekteringens durasjon bestemmes av verdien i Post-shock Duration-parameteren
(Durasjon etter sjokk-parameteren)

— Detekteringsforsterkning (unntatt for Shock if Unstable (Sjokk hvis ustabil)) er ikke
tilgjengelige under redetektering

Uansett hvilken durasjon som blir valgt, vil den durasjonen (Redetection (Redetektering) eller
Post-Shock (Etter sjokk)) gjelde i alle soner ved hver sones programmerte durasjonsverdi.

Ventrikulaer detekteringsforsterkning etter sjokk

Nar programmert til On (Pa) vil falgende ventrikuleere detekteringsforsterkning etter sjokk gjelde
etter Post-shock Duration (Durasjon. etter sjokk):

* Post-shock V Rate'>-A Rate (V-frekvens > A-frekvens etter sjokk)
* Post-shock AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel etter sjokk)
» Post-shock Stability (Stabilitet etter sjokk)

* Post-shock SRD(SRD ‘etter sjokk)

* Rhythm ID etter sjokk (bruker’AFib-Rate Threshold (AFib-frekvensterskel), Stability
(Stabilitet), V Rate (V-frekvens) > A Rate (A-frekvens) 0g-SRD)

Med unntak av Rhythm-ID utfgrer all detekteringsforsterkning etter sjokk det samme som den
tilsvarende-Initial Detection-forsterkningen (Innledende detektering=forsterkning) (med Rhythm
ID, vektortiming og-korrelasjon er-ikke tilgjengelig-etter sjokk).

Du kan bruke-Post-shock Stability (Stabilitet etter. sjokk) til'a hindre at sjokkindusert AF trigger
pulsgeneratoren til‘a levere ugnskede ekstra sjokk (Figur,2-2 pa side 2:11.)

AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel) kan-programmeres sammen med Post-shock
Stability (Stabilitet etter sjokk) for a diskriminere AF ytterligere, 6g hindre at pulsgeneratoren
leverer-ugnsket ventrikuleer sjokkterapi.

Evaluer stabilitet. Hvis stabil,
Sjokk lad og sjokk: Hvis ustabil, Post-sjokk SRD utlgper:

hem terapi. Post-sjokk Lad og-avgi sjokk-hvis
SRD-timer-starter. Fortsett post-sjokk terapien er blitt hemmet
stabilitetsanalyse gjennom Hvis stabilitetsanalysen . under SRD-
Detekteringsvindu hele SRD-tiden'sa lenge indikererterapi, lad og
for laveste sone 0s detekteringsvinduet oppfylles. ——#» sjokk. 15
oppfylt. =g G A RS AN O T =S
| | [
[ [ [ [
Os 5s 20s
Post-sjokk-durasjon Post-sjokk-durasjon

starter i laveste sone.  utlgper.

Post-sjokk-durasjon =5 s
Post-sjokk SRD =15 s

Figur 2-2. Analyse av durasjon etter sjokk og stabilitet-etter sjokk
Ventrikulaer detektering, beskrivelse
Disse funksjonene er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Pulsgeneratoren bruker fglgende informasjon til & bestemme hvilken terapi som skal gis:

*  Ventrikuleere detekteringsvinduer
*  Durasjonsparameter
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+ Redetekteringsdurasjon og durasjon etter sjokk
* Ventrikuleere episoder
*  Ventrikulzer detekteringsforsterkning

Ventrikulaere detekteringsvinduer

Korrekt levering av terapi er avhengig av at pasientens rytme klassifiseres ngyaktig. For a sikre at
det gis korrekt terapi bruker pulsgeneratoren detekteringsvinduer for & differensiere takykardier.

Hver ventrikulaere sone har et detekteringsvindu som bestar av de 10 siste RV R—R-intervallene
som er malt av pulsgeneratoren. Nar et nytt intervall males, blir det sammenlignet med den
programmerte frekvensterskelen for hver sone og klassifisert som enten raskt eller langsomt
(dvs. over eller under frekvensterskelen) i hvert detekteringsvindu.

Pulsgeneratoren forbereder segpa en.potensiell episode nar den teller 3 pafglgende raske
intervaller. Detekteringsvinduet er oppfylt, og.en episode anses for & veere inntruffet nar 8

av 10 intervaller telles som raske. Detekteringsvinduet vil forbli oppfylt sa lenge 6 av 10
intervaller klassifiseres-som raske. Hvis antallet raske intervaller faller under 6, er ikke sonens
detekteringsvindu lenger oppfylt. Sonens detekteringsvindu.vil kun bli oppfylt pa nytt dersom 8
av 10 intervaller igjen klassifiseres'som raske (Figur 2-3(pa side 2-12).

500, [|'500 * [|500+ | 500 (| 370
/ /—

6 av 10sintervaller erraske, VF-vindu forblir c_)ppfylt.

VF-vindu S

Intervaller|| 630
ims

Hoyre
ventrikkel

: : : : 1 : i
i 6 av.10.intervaller er raske, VF-vindu ikke opryIt. |

h P 1 H H
7 av. 10intervallerer raske, VF-vindu ikke oppfylt. |
; 1 :

H T H
8 av 10 intervaller er raske, VF-vindu,oppfylt.

7av 10 interv.aller er raske; VF-vindu forblir oppfylt.

5.av_10 intervaller er raske, VF=vindu ikke lenger oppfylt:

6'av 10 intervallerer raske,
VE-vindu ikke enna oppfylt pa nytt
4 ,I

7.av 10 intervaller er raske,

Konfigurasjon med én sone VF-vindu ikke enna oppfylt pa nytt
7/

Frekvens, VF-sone = 150 min"' (bpm) = 400 ms

77/
S = sakte R =rask 8 av 10 intervaller erraske,
VF-vindu oppfylt pa nytt

/1
7/

Figur 2-3. Oppfylling av ventrikulaere detekteringsvinduer

Fordi frekvensterskelen i de hgyere sonene-ma programmeres til en hgyere verdi enn
frekvensterskelen i lavere soner, vil etiintervall som klassifiseres som raskt i et hgyere vindu,
ogsa bli klassifisert som raskt i de lavere vinduene (Figur 2-4 pa side 2-13).
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Frekvens, VF-sone = 200 min-! (bpm) = 300 ms
Frekvens, VT-sone = 150 min“! (bpm) = 400 ms

8 av 10 intervaller er raske, VF-vindu oppfylt.

L = sakte R =rask |
7 av 10 intervaller er raske, VF-vindu ikke oppfylt. :
! 6 av 10 intervaller er raske, VF-vindu ikke oppfylt. I
VF-vindu S S S S S S S R R R R R R R{ R
Intervaller i ms 630 600
VT-vindu S

6 av 10 intervaller er raske, VT-vindu ikke oppfylt. |

7 av 10 intervaller er raske, VT-vindu ikke oppfylt. |

8 av 10.intervaller er raske, VT-vindu oppfylt. l

Figur 2-4. Sammenheng mellom ventrikulaere detekteringsvinduer, 2-sonekonfigurasjon

Durasjonsparameter

Parameteren Duration (Durasjon) er.en timer.som maler tiden'som en rytme ma vare i hver
sone fgr det gis terapi:

En Duration-timer (Durasjon-timer) starter nar. den tilsvarende sonens;detekteringsvindu
oppfylles. Den’programmerte-Duration-tiden (Durasjon-tiden) kontrolleres etter hver hjertesyklus
for\a fastsld’om den har utlgpt.

MERKNAD: - Siden Duration-timeren (Durasjon-timeren) ‘kontrolleres synkront med en
hjertesyklus, kan den programmerte Duration (Durasjon) vaere. overskredet med inntil én
fullstendig hjertesyklus.

Sa lenge sonens detekteringsvindu forblir.oppfylt, vil-Duration-timeren (Durasjon-timeren)
fortsette. & lgpe. (Hvis det siste detekterte intervallet eri'sonen’ nar Duration-tiden
(Durasjon-tiden) utlgper, anses.detektering.for @ vaere oppfylt;-0g det settesiiigang terapi
(med mindre_eventuell programmert,detekteringsforsterkning hemmer leveringen av terapi)
(Figur 2-5(pa side 2-14).

Hvis det sist detekterte intervallet-ikke er-i-sonen, settes det ikke-igang terapi. Hvert
pafelgende intervall vil bli-kontrollert inntil ‘et intervall eri'den.opprinnelige sonen, eller til
vinduet ikke lenger er oppfylt (Figur-2-6 pa side 2-14).

Dersom en sones detekteringsvindu pa et tidspunkt under Duration (Durasjon) detekterer
at feerre enn 6 av 10 intervaller er raske, tilbakestilles den sonens Duration (Durasjon)

til O (Figur 2-7 pa side 2-14). Duration (Durasjon) vil starte pa nytt bare dersom
detekteringsvinduet igjen-blir oppfylt.



2-14 DETEKTERING AV TAKYARYTMI
VENTRIKULAR DETEKTERING

VT-detekteringsvinduet er oppfylt under
Heoyre ventrikkel VT-durasjon.

#WPWWWPWWMWMWWHM

VT deteldert | VT-durasjon 1-30 s

I I
VT-vindu oppfylt. VT-durasjon utlgper og det
VT-durasjon starter. neste detekterte intervallet er
i VT-sonen, detektering er
oppfylt. ATP-terapi initieres.

Duration (Durasjon) starter nar et vindu blir oppfylt, og fortsetter & lope sa lenge det ventrikuleere detekteringsvinduet forblir oppfylt. Detektering er oppfylt nar
Duration (Durasjon) utlgper og det neste detekterte intervallet er i den samme ventrikuleere sonen.

Figur 2-5. Ventrikuleer durasjonstimer

VT-detekteringsvinduet er oppfylt under |

Heyre ventrikkel VT-durasjon.
VT detektert VT-durasjon 1-30 s
| 7 | |

VT-vindu oppfylt.

VT-durasjon starter. VT-durasjon-utleper og det siste

detekterte intervallet er ikke

i samme sone, detektering iiden
sonen oppfylles ikke. Terapi

i den sonen initieres ikke.

Figur 2-6. Sist detekterte intervall

VT-detekteringsvindu.oppfylles ikke lenger; feerre
enn.6.av 10 intervaller klassifiseres som raske.
Heayre ventrikkel
—/1/—/1/—4—/1/—/1,—/1:—/1/—/1/—4'—/1/—4/_/1/—/1ﬁ & Jl/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l;

8 av 10'intervaller ma klassifiseres.som raske for & starte

VT detektert |  VT-durasjon 1-30 sekunder u | VTgdyasion pa nytt.
VT-vindu oppfylt: VT-durasjon nullstilles. VT-durasjon starter igjen nar
VT-durasjon starter. vinduet oppfylles pa nytt.

Duration (Durasjon) tilbakestilles nar vinduet i'lgpet av. Duration-perioden (Durasjon-perioden) ikke lenger er oppfyit.

Figur 2-7. Tilbakestilling av ventrikulaer durasjon

Det programmeres en Duration (Durasjon) for hver-ventrikulzere-sone. Ulike verdier

er tilgjengelige av hvilken konfigurasjon'som er/programmert. (Tabell 2-5 pa side

2-14). Duration-verdien (Durasjon-verdien).som programmeres i de lavere ventrikuleere
frekvenssonene, méa veaere hgyere eller lik‘verdien i.de hgyere ventrikuleere sonene. Du kan
benytte lange durasjoner til & hindre at enheten setterqi’gang behandling av ikke-vedvarende
arytmier.

Tabell 2-5. Programmerbare durasjonsverdier etter-ventrikuleer sone og konfigurasjon

Konfigurasjon VT-1 Zone VT Zone VF Zone
(VT-1-sone)? (VT-sone)? (VF-sone)P

1 sone - - 1-15 sekunder
2 soner - 1-30 sekunder 1-15 sekunder
3 soner 1-60 sekunder 1-30 sekunder 1-15 sekunder

a. Maksimum redetekteringsdurasjon for sonene VT-1 og VT er 15 sekunder.
b. | VF-sonen er redetekteringsdurasjonen og durasjonen etter sjokk fastsatt til 1 sekund.
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Duration (Durasjon) i en flersonekonfigurasjon

Duration-timere (Durasjon-timere) Igper uavhengige av hverandre innenfor sine respektive
ventrikuleere soner.

* Hyvis arytmien detekteres i den hgyeste sonen, vil den sonens Duration-timer (Durasjon-timer)
overstyre timerne for de lavere sonene; de lavere sonenes Duration-timere (Durasjon-timere)
fortsetter & lape, men ignoreres sa lenge den h@yere sonens Duration-timer (Durasjon-timer)
kjgrer.

* Hvis den hgyere sonens Duration utlaper og detektering er oppfylt, vil det bli satt i gang
terapi for den sonen uansett om Duration-timerne (Durasjon-timerne) for de lavere sonene
har utlgpt eller ikke.

* Hvis den hgyere sonens detekteringsvindu ikke forblir oppfylt, vil Duration-timerne
(Durasjon-timerne) for-de lavere ventrikuleere sonene ikke lenger bli ignorert.

Det vil bli satt i gang programmert.terapi for lavere ventrikulaere soner dersom durasjonen til
en lavere ventrikulaer sone blir oppfylt og ingen-vindu for en hgyere ventrikulaer sone er oppfylt
(Figur 2-8 pa-side 2-15, Figur 2-9 pa side 2-15).

_ VF-vindu er oppfylt. VF-durasjon utlgper og
VF-vindu oppfylt. detektering er oppfylt. Lading starter. VT-durasjon
VF-durasjon.starter. utlgper under lading, men ignoreres.

VF detektert | >/ | [Cader. |

VF-durasjon 1-s

AL S LA A

VT detektert | VT-durasjon 5-s
| /
VT=vindu oppfylt.
VT-durasjon starter.

Figur 2-8. ' Sammenheng mellom ventrikulzer durasjon, 2-sonekonfigurasjon og lading

VF-vindu forblir ikke.oppfylt.
VF-vindu oppfylt. VF-durasjon er ikke.oppfylt.
VF-durasjon starter. VT-detektering er oppfylt:

VF detektert | /Y |
VF-durasjon.1 s

VT detektert | VT-durasjon 5 s | =
| // i aaer
VT-vindu oppfylt. VT-durasjon utlgper. Detektering
VT-durasjon starter. oppfylles ikke fordi.VF-vindu er oppfylt.

Figur 2-9. Sammenheng mellom ventrikulzaer durasjon, 2-sonekonfigurasjon og-utsatt lading

Ventrikulaer redetekteringsdurasjon og durasjon etter sjokk

Duration-parametre (Durasjon-parametre) brukes til a identifisere takyarytmier under den
ventrikulaere redetekteringsprosessen.

* Redetection Duration (Redetekteringsdurasjon) benyttes etter levering av ATP-terapi (unntatt
QUICK CONVERT ATP), etter avledet / ny bekreftelse, manuelt avledet terapi, eller hvis
terapi er utilgjengelig ved Detection Met (Detektering oppfylt) (Figur 2-10 pa side 2-16).

*  Post-shock Duration (Durasjon etter sjokk) benyttes etter levering av sjokkterapi (Figur 2-11
pa side 2-16).
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Redetection Duration (Redetekteringsdurasjon) kan programmeres i de lavere ventrikuleere
sonene i en flersonekonfigurasjon. Den kan ikke programmeres i VF-sonen. Post-shock Duration
(Durasjon etter sjokk) kan programmeres pa samme mate; verdiene som programmeres i de
lavere ventrikuleere frekvenssonene, ma veere hayere eller lik verdiene som programmeres i

de hgyere sonene.

For a gjere tiden fgr en potensiell terapi sa kort som mulig anbefaler vi at Redetection Duration
(Redetekteringsdurasjon) i sonene VT-1 og VT i flersonekonfigurasjoner programmeres til 5
sekunder eller mindre.

Vi anbefaler at Post-shock Duration (Durasjon etter sjokk) i sonene VT-1 og VT i
flersonekonfigurasjoner ogsa programmeres til 5 sekunder eller mindre. Du kan

likevel programmere lengre durasjoner ved apenbare sjokkinduserte, ikke-vedvarende
hayfrekvensrytmer, f.eks. aksellerert idioventrikuleer rytme (AIVR) eller AF. Lang durasjon kan gi
rytmen tid til & vende tilbake til en lavere frekvens fgr redetektering blir oppfylt.

Ignorel Ignore

8 av 10vintervaller er

IATF’-terapi | raske, vindu oppfylt | 3s i ATP-terapi | Se etter 8 av 10 raske intervaller
I | I | I
Initial detektering oppfylt Start Start Redetekterings- ©  Start.redetektering
redetektering redetekteringsdurasjon, durasjonutigper.
ATP-terapi programmert. Detektering oppfylt.

Redetekteringsdurasjon programmert ved 3s.

Figur 2-10. Redetektering etter levering av ventrikulaer ATP

Ignorert

Sjokk Sjokk
Lader | 8 intervaller er raske | 3s Lader | (“Sevetter 8-av10 raske intervaller
Initial detektering oppfylt Start redetektering Start post-sjokk- Post-sjokk- Start redetektering
durasjon durasjon utlper:

Detektering oppfylt.

Sjokkterapi programmert.
Post-sjokk-durasjon programmert ved 3 s.

Figur 2-11. Redetektering etter levering.av ventrikulaert sjokk

Ventrikulaere episoder

Hvis det detekteres tre pafelgende raske ventrikulzere slag, starter pulsgeneratoren a monitorere
om et detekteringsvindu blir oppfylt.” Nar detekteringsvinduet for en sone blir oppfylt, utfgrer
pulsgeneratoren falgende:

»  Erkleerer starten pa en ventrikuleer episode

* Inkrementerer antallet episoder

« Tildeler minne til lagring av historikkdata og elektrogram

«  Starter durasjonstimere i soner hvor detekteringsvinduet er oppfylt.

Nar et detekteringsvindu blir oppfylt, erkleeres starten pa en ventrikulaer episode, og
durasjonstimere begynner a lgpe i de sonene hvor detekteringsvinduene er oppfylt. Den
ventrikulzere episoden erklaeres fullfart nar ingen av detekteringsvinduene lenger er oppfylt og de
forblir uoppfylt innenfor et angitt tidsintervall.
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Hver ventrikuleere takyepisode klassifiseres som Treated (Behandlet) eller Non-Treated
(Ikke-behandlet) (Figur 2-12 pa side 2-17 til Figur 2-16 pa side 2-18).

* En behandlet episode er en episode hvor det er levert terapi
» En ikke-behandlet episode er en episode hvor det ikke er levert terapi

Ved behandlede episoder starter en timer for episodeslutt etter at terapien er levert.

Ved ikke-behandlede episoder starter en timer for episodeslutt pa det tidspunktet hvor
pulsgeneratoren registrerer at ingen av detekteringsvinduene lenger er oppfylt. Formalet med
tidsintervallet for episodeslutt er a la pasienten fa tid til & stabilisere seg fer Initial Detection
(Innledende detektering) og innledende terapi tas i bruk pa nytt. Episoden erklaeres fullfart

hvis ingen av detekteringsvinduene blir oppfylt innenfor et angitt tidsintervall etter det siste
terapiforsgket (Tabell 2-6 pa side 2-17).- Hvis et vindu blir oppfylt mens timeren for episodeslutt
loper, tilbakestilles timeren.for episodeslutt til null. Den vil starte pa nytt ved forsak pa terapi eller
nar ingen av vinduene lenger eroppfylt (Figur 2-16 pa side 2-18).

Nar en episode ererklaertfullfert,vil pulsgeneratoren bruke Initial Detection (Innledende
detektering) og terapi pa‘senere.takyarytmier.

Tabell 2-6. Timer for episodeslutt

Episodeklassifisering

Ventrikulaer timer for episodeslutt
(lept tid som er nedvendig for a erklare episoden som fullfort)

Nontreated (lkke-behandlet).(terapi ikke levert)

10 sekunder

Treated (Behandlet) (bare ATP-terapi levert)

10 sekunder

Treated (Behandlet) (en eller-annen.farm for sjokkterapi

30, sekunder

levert)

MERKNAD: Episoden‘avsluttes umiddelbart hvis Tachy Mode(Takymodus) programmeres
pa nytt, hvis det gjores forsgk pa en'induksjonsmetode eller-elektrodetest for timeout for
episodeslutt,-ellerhvis noen av parametrene for ventrikulaer detektering-eller ventrikuleer terapi
programmeres pa-nytt.

Koblingsintervall
—

Detekteringsvindu

Detekt It
etekteringsvindu er.oppfy| oppfylles ikke.

A A,

Detekteringsvindu oppfylt.
| ATP-stat

| /7 | | |

Start durasjon. Detektering Episodeslutt utlaper.
Start episode. oppfylt. Avgi ATP. Episode er over.

P i

Start timer for
episodeslutt.

Figur 2-12. Behandlet episode, ventrikulaer modus er Monitor + Therapy (Monitor + terapi), og det er levert ATP

Detekteringsvindu er oppfylt.

A

Detekteringsvindu oppfylt.

Detekteringsvindu oppfylles ikke.

r A~

Sjokk
| | er— | 30s |
| /Y | Lader | /Y i
Start durasjon. Detektering oppfylt. Start timer for episodeslutt. Episodeslutt utlgper.
Start episode. Start lading. Episode er over.

Figur 2-13. Behandlet episode, ventrikulaer modus er Monitor + Therapy (Monitor + terapi), og det er levert sjokk
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Detekteringsvindu oppfylles ikke lenger; faerre enn | Detekteringsvindu oppfylles ikke.
6 av 10 intervaller klassifiseres som raske.

Detekteringsvindu oppfylt.

I V4 I V4 I
Start durasjon. Durasjon utlap ikke. Episodeslutt utlgper.
Start episode. Durasjon tilbakestilles til null. Episode er over.
Start timer for episodeslutt.
Figur 2-14. lkke-behandlet episode, ventrikulaeer modus er Monitor + Therapy (Monitor + terapi) eller Monitor Only (Bare monitor),
og durasjonen er ikke utlgpt

R = rask
S = sakte Ny bekreftelse overvakerrytme for fem av ti
Detekteringsvindu er oppfylt. | langsomme intervaller under lading.

Heoyre ventrikkel
y R's“s s s.s

Detekteringsvindu oppfylt. Takyarytmi konverteres spontant.
| | ['Lader i s |
Start durasjon. Detektering oppfylt. Ny bekreftelse angirat takykardi Episodeslutt utloper.
Start episode. Start lading. ikke er til stede; sjokk avgis ikke. Episode er over.

Start timer for episodeslutt.
Dette eksempelet forutsetter at. Committed Shock ("Committed". sjokk) programmeres til Off (Av).
Figur 2-15. lkke-behandlet.episode, ventrikulaer modus er Monitor + Therapy (Monitor + terapi), og-lading stoppes for levering

av sjokk

Hoyre ventrikkel

Ventrikkelfrekvens
forblirrask.

Detekteringsvindu oppfylles ikke.

w4 —

/4 V/4
. Detekterings- .
Sjokk vindu oppfylt. Sjokk
30s
I S | | p, |
Start timer for Start post-sjokk- Detektering oppfylt. Start timerfor episodeslutt pa nytt. Episodeslutt utlaper.
episodeslutt. durasjon. Timer for ~ Start lading: Episode er over.
episodeslutt
nullstilles.

Dette eksempelet viser en Treated (Behandlet) episode nar Ventricular-Mode (Ventrikulaer modus) er Monitor + Therapy (Monitor + terapi). Timeren for
episodeslutt tilbakestilles til 0 nar et ventrikuleert detekteringsvindu blir oppfylt etter-at det erlevert ventrikuleer terapi;’men for timeout for episode er nadd. |
dette eksempelet ble det levert 2 sjokk under episoden.

Figur 2-16. Behandlet episode, ventrikulaer modus er Monitor + Therapy (Monitor .+ terapi), og timer for episodeslutt er
tilbakestilt til 0

Ventrikulaer detekteringsforsterkning

Ventrikuleer detekteringsforsterkning gir detekteringskriteriene Rate (Frekvens) og Duration
(Durasjon) gkt spesifisitet. Du kan programmere ventrikulzer detekteringsforsterkning nar du vil
gjere fglgende:

+ Utsette eller hemme levering av terapi
*  Overstyre hemming av terapi
+ Omga en sekvens med ATP-terapi til fordel for sjokkterapi
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Ventrikuleer detekteringsforsterkning har fglgende innstillinger:

Rhythm ID
Onset/Stability
Off (Av) (dvs. Rate Only (Bare frekvens))

Dersom du velger Off (Av), vil bare ventrikuleer frekvens og durasjon bli brukt ved
terapibeslutninger.

Hvis du velger enten Rhythm ID eller Onset/Stability, vil forsterkningsparametre bli bruk i tillegg til
ventrikulzer Rate (Frekvens) og Duration (Durasjon) ved terapibeslutninger (Tabell 2-7 pa side
2-19) slik det er beskrevet nedenfor:

Vektortiming og korrelasjon hemmer terapi nar ledningsvektoren (EGM-morfologi og
-beregning) under takyarytmi'samsvarer med en referanseledningsvektor for pasientens
normale sinusrytme;

Du kan bruke V. Rate((V-frekvens) > A Rate (A-frekvens) til & overstyre hemmingsbeslutningen
fra Onset,(Stability (Stabilitet), vektortiming-og kerrelasjon og/eller AFib Rate Threshold
(AFib-frekvensterskel)., Du kan bruke V Rate, (V-frekvens) > A Rate (A-frekvens) til & levere
ventrikulzerterapi nariden ventrikuleere frekvensen er hgyere enn den atrielle frekvensen.

Du kanprogrammere AFib Rate-Threshold (AFib-frekvensterskel) (sammen med stabilitet) til
a hemme ventrikuleer terapi-dersom.den atrielle rytmen er rask.

Du kan programmere-Stability-(Stabilitet) til &-hemme levering.av ventrikuleer terapi dersom
den-ventrikuleer rytmen er_ustabil.

Du kan.programmere Shock.if Unstable (Sjokk hvis ustabil).til & omgé ventrikuleer ATP-terapi
0g-i stedet levere sjokkterapi dersom den ventrikuleer rytmen erkleeres som Unstable
(Ustabil).

Du kan programmere Onset til & hemme ventrikuleer terapi dersom pasientens hjertefrekvens
gker gradvis.

Parameteren SRD gjgr at pulsgeneratoren-overstyrer beslutningen fra.parametrene
Stability- (Stabilitet), Onset, vektortiming.og korrelasjon-og/eller ‘AFib.Rate Threshold
(AFib-frekvensterskel)’'om a‘hemmewentrikuleer terapi hvis. den hgye frekvensen fortsetter
gjennom den programmerte tidsperioden:

Tabell 2-7. Forsterkningsparametre som er tilgjengelige ved.detekteringsforsterkning

Forsterkningsparameter Rhythm ID Onset/Stability
Initial (Inn- | Post-Shock | Initial (Inn- | Post-Shock
ledende) (Etter ledende) (Etter
sjokk) sjokk)
Vektortiming og korrelasjon? X - = - = - -
V Rate (V-frekvens) > A Rate (A-frekvens) (kun tokammerenheter) Xb e Xb ¢ X X
AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel) (kun tokammerenheter) Xb d Xb d Xe xe
Stability (Stabilitet) (for & hemme) Xf xf X X
Shock if Unstable (Sjokk hvis ustabil) - - X -
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Tabell 2-7. Forsterkningsparametre som er tilgjengelige ved detekteringsforsterkning (Fortsettelse)

Forsterkningsparameter Rhythm ID Onset/Stability
Initial (Inn- | Post-Shock | Initial (Inn- | Post-Shock
ledende) (Etter ledende) (Etter
sjokk) sjokk)
Onset - - - - -
SRD9 X X X

a. Denne forsterkningen kan ikke programmeres individuelt.

b. Nar Rhythm ID er valgt, aktiveres denne forsterkningen automatisk nar Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Atriell takyarytmidiskriminering) er
programmert til On (Pa). Forsterkningen er imidlertid ikke tilgjengelig i enkammerenheter eller nar Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Atriell
takyarytmidiskriminering) er programmert til Off (Av) i tokammerenheter.

c. Denne forsterkningen kan ikke programmeres individuelt nar Rhythm ID er aktivert.

d. Nar Rhythm ID er valgt, bruker denne parameteren den samme verdien til bade Initial Detection (Innledende detektering) og Post-Shock Detection
(Detektering etter sjokk). Den kan ikke aktiveres eller deaktiveres uavhengig for Post-Shock Detection (Detektering etter sjokk).

e. Nar Onset/Stability er valgt, kan denne parameteren aktiveres og deaktiveres uavhengig for Post-Shock Detection (Detektering etter sjokk). Hvis den er

aktivert, bruker parameteren den samme verdien som Initial Detection (Innledende detektering).
f. Nar Rhythm ID er valgt og Atrial Tachyarrhythmia Discrimination’(Atriell takyarytmidiskriminering) er programmert til On (Pa) i tokammerenheter,
bruker denne forsterkningen den samme verdien til bade Initial-Detection'(Innledende detektering) og Post-Shock Detection (Detektering etter sjokk).
| enkammerenheter eller nar Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Atriell takyarytmidiskriminering) er programmert til Off (Av), deaktiveres denne
forsterkningen automatisk for Initial Detection (Innledende detektering), men aktiveres for Post-Shock Detection (Detektering etter sjokk).
g. SROD er tilgjengelig nar det er programmert detekteringsforsterkning som-hemmer terapi.

Noen av disse detekteringsforsterkningsparametrene kan i'tillegg programmeres uavhengig som

Post-Shock-parametre (Etter sjokk-parametre) (Tabell.2-7pa side 2-19).

Hvilke detekteringsforsterkningsparametresom er-ilgjengelige, avhenger av antallet takysoner

som er programmert: 3, 2-eller 1~ (Tabell.2-8 pa‘side 2-20).

Tabell 2-8. Ventrikuleer detekteringsforsterkning som er tilgjengelig;i flersonekonfigurasjoner

VT-1 Zone (VT-1-sone)

VT Zone (VT-sone)

VF Zone (VF-sone)

3-sonekonfigurasjon

Vektortiming og korrelasjon

V Rate, (V-frekvens) > A Rate
(A-frekvens)

AFib Rate Threshold
(AFib-frekvensterskel)

Stability (Stabilitet) (for a‘hemme)
Onset

SRD

Vektortiming og korrelasjon?
V Rate (V-frekvens) > A Rate
(A-frekvens)?

AFib Rate Threshold
(AFib-frekvensterskel)?
Stability (Stabilitet) (for &
hemme)?@

Shock if Unstable(Sjokk hvis
ustabil)

SRD#

3-sonekonfigurasjon
(med Monitor Only-sone (Bare
monitor-sone))P ¢

Vektortiming 'og korrelasjon
V Rate (V-frekvens) > A Rate
(A-frekvens)

AFib-Rate Threshold
(AFib-frekvensterskel)
Stability (Stabilitet) (for &
hemme)

Shock if Unstable (Sjokk hvis
ustabil)d

Onset

SRD

2-sonekonfigurasjon

Vektortiming og korrelasjon
V Rate (V-frekvens) > A Rate
(A-frekvens)

AFib Rate Threshold
(AFib-frekvensterskel)
Stability (Stabilitet) (for a
hemme)

Shock if Unstable (Sjokk hvis
ustabil)d

Onset

SRD
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Tabell 2-8. Ventrikulzer detekteringsforsterkning som er tilgjengelig i flersonekonfigurasjoner (Fortsettelse)

VT-1 Zone (VT-1-sone)

VT Zone (VT-sone)

VF Zone (VF-sone)

2-sonekonfigurasjon (med Monitor
Only-sone (Bare monitor-sone))P

1-sonekonfigurasjon

a. Forsterkning er tilgjengelig i midtsonen av en 3-sonekonfigurasjon bare dersom Rhythm ID er aktivert.

b. Detekteringsforsterkning er ikke tilgjengelig i den laveste sonen i en flersonekonfigurasjon nar den brukes som en Monitor Only-sone (Bare monitor-sone)
(det er ikke programmert terapi for den sonen).

c. For enheter som programmeres i en 3-sonekonfigurasjon med VT-1 programmert til Monitor Only (Bare monitor) og detekteringsforsterkning On (Pa) i
VT-sonen, vil det bli brukt rytmediskriminering nar en takykardi oppfyller Initial Detection (Innledende detektering) i Monitor Only-sonen (Bare monitor-sonen)
og frekvensen deretter gker til VT-sonen. | dette tilfellet starter Initial Detection (Innledende detektering) pa nytt, og detekteringsforsterkning blir

tilgjengelig i VT-sonen.

d. Du kan ikke aktivere Shock if Unstable (Sjokk hvis ustabil) i en sone hvor andre detekteringsforsterkninger er programmert til & hemme terapi (Onset,
Stability (Stabilitet) og AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel)).

Nar en bestemt rytmediskriminering-er.valgt, kan du endre verdiene til detekteringsforsterkningene
som egner seg til & diskriminere den rytmen. Nominelle verdier vises i tabellen nedenfor; du
bestemmer imidlertid selv om du vil bruke disse verdiene.

Tabell 2-9. Nominelle verdier for forsterkning-av innledende detektering og redetektering

Onset/Stability Rhythm ID
Parameter Atrial Tachyarr- |.Sinus Tachycar- Polymorphic Atrial Tachyarr- Atrial Tachyarr-
hythmia Discri- dia Discrimina-. [\ VT Discrimina- hythmia Discri- hythmia Discri-
mination (Atriell tion (Sinusta- tion (Polymorf mination (Atri- mination (Atri-
takyarytmidis- kykardiskrimi- VT-diskrimi- ell takyarytmi- ell takyarytmi-
kriminering) nering) nering) diskriminering) diskriminering)
On,(Pa) Off (Av)
Vektortiming 0g korrelasjon o4 - - - - Pa2 pa
V Rate (V-frekvens)’> A Pa Pa A< Pab -=
Rate: (A-frekvens) (kun
tokammermodeller)
AFib Rate Threshold 170 min N N~ 170 min-’! - =
(AFRib-frekvensterskel) (kun
tokammermaodeller)
Stability (Stabilitet) (hemme) 20 ms N ) 20.ms 30 ms
Onset (kun Initial Detection Nl 9 % S~ -5 -
(Innledende detektering))
SRD Initial (Innledende) 3:00 minutter:se- | 3:00 minutter:se- )~ 3:00 3:00
kunder Kunder minutter:sekunder | minutter:sekunder
SRD Redetection 0:15 minutter:se- -\ o, 0:15 0:15
(Redetektering) kunder minutter:sekunder | minutter:sekunder
Shock if Unstable (Sjokk hvis -~ - 30 ms - - -
ustabil)

a. Parameteren kan ikke programmeres individuelt.
b. Parameteren kan ikke programmeres individuelt nar.Rhythm ID er aktivert.

Vektortiming og korrelasjon

Denne funksjonen er tilgjengelig irAUTOGEN-; DYNAGEN- og INOGEN-enheter.

Vektortiming og korrelasjon sammenligner, EGM-signalene til en ukjent rytme med en lagret
referansemal av EGM-signalene til en normal sinusrytme (NSR). Rytmer som ikke er like

(dvs. ikke korrelert med) den lagrede referansemalen, klassifiseres som VT. Rytmer som er
korrelert med den lagrede referansemalen, klassifiseres som SVT. Rhythm ID bruker denne
klassifiseringen under Initial Detection (Innledende detektering) til & fatte en beslutning om a
levere eller hemme terapi.

Nar det registreres en rask rytme, sammenlignes hvert slag i rytmen med den lagrede
referansemalen. Pulsgeneratoren maler sammenhengen mellom den detekterte kurven og den
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lagrede referansemalen og klassifiserer hvert slag som korrelert eller ikke-korrelert. Et slag i
VF-sonen telles alltid som ikke-korrelert, selv om den malte korrelasjonsverdien er hay.

Pulsgeneratoren klassifiserer sa den detekterte rytmen som SVT eller VT pa grunnlag av
utregningene:

* Hvis minst 3 av 10 slag er korrelert, klassifiseres rytmen som SVT, angitt som RID+ i de
merkede elektrogrammene

* Hvis feerre enn 3 av 10 slag er korrelert, klassifiseres rytmen som VT, angitt som RID- i de
merkede elektrogrammene

RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-terskel)
Denne funksjonen er tilgjengelig.i AUTOGEN- og DYNAGEN-enheter.

Hvis du programmerer parameteren RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-terskel), vil dette
justere terskelen som brukes av vektortiming og korrelasjon til & fastsla om rytmen til en pasient
korrelerer med pasientens mal for normal sinusrytme: Ved & justere RhythmMatch Threshold
(RhythmMatch-terskel) kan‘du justere-hvordan pulsgeneratoren diskriminerer mellom VT og SVT.

RhythmMatch.Threshold (RhythmMatch-terskel) kan ‘programmeres:til’'mellom 70 % og

96 %, med-en‘nominell verdi-pa 94 %. Under vektortiming og korrelasjonsanalyse bruker
pulsgeneratoren-den programmerte RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-terskelen) som
kriterium til & klassifisere pasientens.rytme som-enten VT ellerSVT ("Vektortiming og korrelasjon"
pa side 2-21).

Pulsgeneratoren registrerer en RhythmMatch-skare for-den’detekterte rytmen basert pa de
utregnede korrelasjonsverdiene som brukes til aklassifisere rytmen som VT eller’SVT. Inntil
to-malte-RhythmMatch-verdierkan bli.registrert:*én dersom og nar terapi farsthemmes (av
Rhythm 1D), 0g én dersom og-nar det gjeres forsgk pa terapi: De malte RhythmMatch-verdiene
registreres selv om’Rhythm-ID ikke-aktiveres, sa-lenge-deter lagret en referansemal.

Hvis Rhythm-ID aktiveres, vil den malte korrelasjonsverdien)til hvert-slag bli registrert i de
lagrede elektrogrammene sammen med en indikasjon pa‘om slaget har blitt klassifisert.som
korrelert-eller ikke-korrelert,, under Initial-Detection (Innledende detektering).’Disse -malte
korrelasjonsverdiene kan,veere nyttige nar.du skal,avgjere hvilken RhythmMatch. Threshold-verdi
(RhythmMatch-terskel). du-skal programmere for pasienten. | tillegg kan. malte korrelasjonsverdier
for VF-slag veere nyttige nar du,skal programmere VF-sonefrekvensterskelen.

MERKNAD: | visse situasjonervil de registrerte-korrelasjonsdataene-for noen enkeltslag ikke
bli vist pa programmeringsskjermen.

MERKNAD: Nar minnet som er-tildelt EGM-lagring er,fullt, overskriver enheten eldre
EGM-datasegmenter for & kunne lagre-de nyerEGM-dataene. Hendelser ma lagres dersom du
skal beholde de utregnede RhythmMatch-verdiene .og de malte slag-til-slag-korrelasjonsverdien
for fremtidig referanse.

Nar du reprogrammerer RhythmMatch Threshold-verdien (RhythmMatch-terskelverdien), ma
du vurdere fglgende:

+ Ga gjennom de malte RhythmMatch-verdiene for tidligere episoder med VT og SVT
(induserte eller spontane)

*  Programmer RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-terskelen) over de malte
RhythmMatch-verdiene til eventuelle VT-er for & gke sjansen for vellykket behandling av VT



DETEKTERING AV TAKYARYTMI 2-23
VENTRIKULAR DETEKTERING

*  Programmer RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-terskelen) under de malte
RhythmMatch-verdiene til eventuelle SVT-er for & gke sjansen for korrekt hemming av
terapi for SVT

» Normalt blir sensitiviteten ved VT-detektering redusert nar du programmerer lave
RhythmMatch Threshold-verdier (RhythmMatch-terskelverdier), og du bar derfor
programmere den hayeste egnete RhythmMatch Threshold-verdien for & oppna sa hgy
sensitivitet overfor VT som mulig.

» Malte RhythmMatch-verdier kan ogsa vaere nyttige nar du skal programmere
andre Rhythm ID-parametre, inkludert Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Atriell
takyarytmidiskriminering), AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel) og Stability (Stabilitet)

* Nar du senker RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-terskelen), vil falgende skje
(Figur 2-17 pa side 2-23):

— Sjansen for.at pasientens rytme skal korrelere med den lagrede referansemalen, gker
— Pulsgeneratoren«vil veere mindre sensitiv overfor VT
— Sjansen for at pulsgeneratoren skal klassifisere rytmen‘som SVT og hemme terapi, gker

—="."Hvis RhythmMatch Threshold(RhythmMatch-terskelen) programmeres for lavt, kan
VT bli ubehandlet

« __Nar du-hever RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-terskelen), vil felgende skje
(Figur'2:17 pa side 2-23):

—- Sjansen for(at pasientens rytme skal korrelere med den lagrede referansemalen, minsker
— (Pulsgeneratoren vil vaere mer.sensitiv.overfor VT

— . Sjansen for at pulsgeneratoren skal klassifisere rytmen‘som SVT og hemme terapi,
minsker

— Hvis RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-terskelen)-programmeres for hgyt, vil
terapi kanskjetikke blihemmet ved. SV T-episoder

Det er derfor viktig at du,gar.gjennom-tidligere episoder med VT 0g-SVT, og bestemmer
hvilken RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-terskel) som er tilstrekkelig over pasientens
korrelasjonsverdierfor VT, men samtidig er-underkorrelasjonsverdiene for SVT. P4 denne maten
kan pulsgeneratoren mer ngyaktig skille mellom VT og SVT 0g dermed muligens redusere
levering av feilaktig terapi.

O 634 % Q
2 ° @3
SR |

70% 80% 90% 96%

[1] Nominell RhythmMatch Threshold-verdi (RhythmMatch-terskelverdi) [2] Mindre sensitiv overfor VT, mer spesifikk overfor SVT [3] Mer sensitive overfor
VT, mindre spesifikk overfor SVT

Figur 2-17. Programmere RhythmMatch-terskelen

Figur 2-18 pa side 2-24 viser forholdet mellom sensitivitet og spesifisitet overfor VT
pa populasjonsniva ved heving eller senking av RhythmMatch Threshold-verdien
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(RhythmMatch-terskelverdien) (RhythmMatch Threshold programmeres til mellom 70 % og 96
%, med en nominell verdi pa 94 %). Normalt vil sensitiviteten overfor VT gke nar RhythmMatch
Threshold (RhythmMatch-terskelen) heves, mens spesifisiteten overfor SVT vil minske. Nar
RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-terskelen) senkes, minsker sensitiviteten overfor VT,
og spesifisiteten overfor SVT gker. Dette forholdet kan ogsa uttrykkes pa fglgende mate: hgye
programmerte RhythmMatch Threshold-verdier (RhythmMatch-terskelverdier) gker muligheten
for at en arytmi skal bli klassifisert som VT, og reduserer muligheten for at en arytmi skal bli
klassifisert som SVT, mens lave programmerte RhythmMatch Threshold-verdier gker muligheten
for at en arytmi skal bli klassifisert som SVT, og reduserer muligheten for at en arytmi skal bl
klassifisert som VT.

100%

%)

2

65%

70 \D 96

[1]-Programmert RhythmMatch.Threshold (RhythmMatch-terskelen) (%) [2] Prosent sensitivitet ellerspesifisitet [3] Sensitivitet overfor
VT [4] Spesifisitet overfor SVT

Figur 2-18... Forholdet mellom sensitivitet og-spesifisitet ved bruk av RhythmMatch-terskelen

V. Rate (V-frekvens) > A-Rate (A-frekvens)
Denne funksjonen.er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN:-, INOGEN- og,ORIGEN-enheter.

Forsterkningen'V Rate (V-frekvens)> A Rate (A-frekvens) (ventrikuleer frekvens storre enn atriell
frekvens) sammenligner.den atrielle og den ventrikulaere frekvensen for-a klassifisere hvilken
type rask ventrikuleer rytme som-er til stede. Nar den ventrikuleere frekvensen er hgyere enn den
atrielle frekvensens vil det blisatt i. gang terapi uansett'hva analysen til de andre programmerte
detekteringsforsterkningene viser.

| analysen sammenlignes‘den gjennomsnittlige frekvensen for de siste 10 ventrikuleere
intervallene far slutten av Duration (Durasjon) med den-gjennomsnittlige frekvensen for de siste
10 atrielle intervallene for slutten av. Duration (Figur 2-19 pa side 2-25). Hvis det er feerre enn 10
atrielle intervaller tilgjengelig, brukes'disse-intervallene til’a utregne den gjennomsnittlige atrielle
frekvensen. Fglgende kriterier gjelder for-analysen:

* Hvis den gjennomsnittlige ventrikuleere frekvensen er minst 10 min"' hgyere enn den
gjennomsnittlige atrielle frekvensen, erklaeres den ventrikuleere frekvensen som raskere enn
den atrielle frekvensen (angitt som True (Sann) i Episode Detail Report (Detaljrapport for
episode)), og det vil bli satt i gang terapi.

* Hvis den gjennomsnittlige ventrikuleere frekvensen ikke er minst 10 min™ hgyere enn
den gjennomsnittlige atrielle frekvensen (angitt som False (Usann) i Episode Detail
Report (Detaljrapport for episode)), kan terapi fortsatt bli hemmet. Episode Detail Report
(Detaljrapport for episode) vil angi den malte verdien selv om parameteren er programmert til
Off (Av).
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Hvis terapi hemmes, fortsetter analysefunksjonen V Rate (V-frekvens) > A Rate (A-frekvens)
inntil den ventrikuleere frekvensen er hgyere enn den atrielle frekvensen, eller til annen
forsterkning indikerer behov for terapi, og i sa fall vil det bli satt i gang terapi.

MERKNAD: V Rate (V-frekvens) > A Rate (A-frekvens) evalueres ikke under redetektering
etter ATP-terapi.

M e M s M+

Gjennomsnitt = 600 ms = 100 min™* (bpm). (150 min-! [opm]) er hayere enn
gjennomsnittlig atriefrekvens

i (100 min-' [bpm]) med minst
Beregn summen.av de 10 siste ventrikkelinterval- | 10 bpm, sa avgi terapi.

leng. Gjennomshitt = 400 ms = 150 min™' (bpm).

| Beregn summen av atrlelntervaller Gjennomsnittlig ventrikkelfrekvens

400 420380 390 410400 360 440 410 390 ; ATP-terapi

| VT detektert | |

Figur 2-19.

Tredje raske intervall Start durasjon. Durasjon utlapt.
(av de 8 av 10.som oppfyller Evaluer-onset. Onset.ergradvis.
detekteringsvinduet) Analyser V-frekvens > A-frekvens.

Avgi terapi fordi V > A.

Analysefunksjonen V rate (V-frekvens)-> A rate (A-frekvens)

V Rate, (V-frekvens) > A'Rate (A-frekvens) kan programmeres-til & omga hemmere (vektortiming
og korrelasjon, AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel), Stability (Stabilitet) og/eller Onset)
og sette i'gang-terapi nar-den ventrikulaere frekvensen.er raskere enn'den atrielle ventrikuleer
frekvensen.

MERKNAD: - Ytterligere informasjon om enhetens ytelse nar den. atrielle elektroden er
programmert.til Av, finner du-under"Bruk av.atrielliinformasjon” pa side .2-5.

MERKNAD: --I'.en Rhythm ID-konfigurasjon kobles V-Rate (V-frekvens) > A'Rate (A-frekvens) til
AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel). -Hvis Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Atriell
takyarytmidiskriminering).er programmett til Off (Av), evalueres'ikke detekteringsforsterkningene
AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel) og V Rate (V-frekvens) > A Rate (A-frekvens).

AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel)
Denne funksjonen er tilgjengelig it AUTOGEN-, DYNAGEN-; INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Analysefunksjonen AFib Rate)Threshold (AFib-frekvensterskel) identifiserer AF ved
a sammenligne den atrielle frekvensen med den programmerte AFib Rate Threshold
(AFib-frekvensterskelen).

AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel) kan ikke aktiveres med mindre ogsa
detekteringsforsterkningen Stability (Stabilitet) aktiveres. Enheten analyserer begge parametrene
for & fastsla om det skal leveres terapi eller ikke.

Dersom den intrinsiske atrielle frekvensen er hgyere enn AFib Rate Threshold
(AFib-frekvensterskelen) og den ventrikulaere rytmen klassifiseres som Unstable (Ustabil), anses
den ventrikuleere rytmen for & vaere et produkt av AF.
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Fremgangsmaten for & fastsla om den intrinsiske atrielle frekvensen ligger over AFib Rate
Threshold (AFib-frekvensterskelen), er slik (Figur 2-20 pa side 2-26):

« Atriell analyse starter nar det detekteres en ventrikuleer takyarytmi. Hvert atrielle intervall
klassifiseres som raskere eller langsommere enn AFib Rate Threshold-intervallet
(AFib-frekvensterskel-intervallet).

« Nar 6 av 10 intervaller klassifiseres som raskere enn AFib Rate Threshold
(AFib-frekvensterskelen), erkleerer enheten at det foreligger AF.

» Deretter kontrolleres den ventrikulaere stabiliteten. Dersom den er ustabil, hemmes terapi.

Hvis det ikke leveres ventrikuleer terapi, fortsetter analysen av atriell frekvens. Sa lenge 4 av 10
intervaller klassifiseres som raske, anses AF.for a veere til stede. Terapi hemmes av AFib Rate
Threshold/Stability (AFib-frekvensterskel/stabilitet) inntil ett av fglgende inntreffer:

» Den atrielle frekvensen faller under AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskelen)

+ Den ventrikulaere rytmen blir stabil

+ V Rate (V-frekvens) > A Rate (A=frekvens) er sann dersom den er programmert til On (Pa)
+ SRD utlgper

Kun-3 av 10 intervaller er over.
AFib-frekvensterskelen
r 1

T 1
[4 av 10> AFib-frekvensterskel <]

4.av10 intervaller. ma forbli >
AFib-frekvensterskel

6 av 10 atrielle intervaller er
heyere enn AFib-frekvensterskelen

;
Atrium/111/1/|4/114:/ 114/114/114/.1114

1 2.3

i

4 56 . T7\8 \
\ ATP-terapi
i

Ventrikkel

'
VT detektert i | | |
Tredje raske intervall Detektering oppfylt. ~Atriefrekvens>. Durasjon utlgper. Rytmen(forblir ustabil.
(av de 8 av 10 som oppfyller  Start durasjon. AFib- Atriefrekvens >/AFib-frekvensterskel. Atriefrekvensen er lavere enn
detekteringsvinduet) Start episode. frekvensterskel. Rytmen erklaert ustabil. AFib-frekvensterskelen.
Start stabilitetsanalyse. Terapi hemmes. Initier terapi.

Figur 2-20. Sammenheng mellom AFib-frekvensterskel og stabilitet

Nar AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel) og ‘Stability.(Stabilitet) brukes alene,

settes det i gang ventrikulaer terapi_nar det-foreligger enstabil rytme. Det settes i gang
ventrikulzer terapi for en ustabil rytme'nar det.fastslas at den atrielle frekvensen er

lavere enn AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskelen) (Tabell 2-10 pa side 2-27).

Nar AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel) og-Stability (Stabilitet) brukes sammen

med annen hemmingsforsterkning, vil det ikke alltid bli satt i gang ventrikuleer terapi selv

om slik terapi ikke lenger hemmes av AFib Rate Threshold/Stability. Terapi kan fortsatt

bli hemmet av annen programmert detekteringsforsterkning, slik som f.eks. Onset (nar
detekteringsforsterkningsfunksjonen Onset/Stability er aktivert) eller vektortiming og korrelasjon
(nar detekteringsforsterkningsfunksjonen Rhythm ID er aktivert).
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Ta hensyn til felgende sammenhenger nar du bruker disse funksjonene:

» Detekteringsforsterkningene AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel) og V Rate
(V-frekvens) > A Rate (A-frekvens) evalueres ikke hvis Atrial Tachyarrhythmia Discrimination
(Atriell takyarytmidiskriminering) er programmert til Off (Av) i en Rhythm ID-konfigurasjon.

» Fordi AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskelen) ikke evalueres under redetektering (etter
levert ventrikuleer ATP-terapi, avbrutt ventrikulaer terapi eller nar terapi ikke er tilgjengelig),
vil ikke Episode Detail Report (Detaljrapport for episode) vise data for forsterkningen under
redetektering, selv om parameteren er programmert til On (Pa).

» Forsterkningen AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel) evalueres ikke for
arytmidetektering i falgende tilfelle; Episode Detail Report (Detaljrapport for episode) vil
likevel vise dataene for forsterkningen AFib Rate Threshold basert pa en terskel pa 170 min™:
— AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel) er programmert til Off (Av)

— Ventricular Zones (Ventrikuleere soner) er programmert til 1

— Detrerikke aktivert noen detekteringsforsterkningsfunksjoner

« En.atriell sensinghendelse vil'bare bli klassifisert som AF:mens AFib Rate Threshold
(AFib-frekvensterskelen) evalueres for.arytmidetektering:

Tabell 2-10. Kombinasjoner.av AFib-frekvensterskel og stabilitet, og beslutninger om terapi

Detektert ventrikulzer rytme? Terapibeslutning®

Unstable/(Ustabil), A > AFib-Rate Hemming
Threshold (AFib-frekvensterskel)

Stable (Stabil), A >.AFib Rate Threshold °}' Behandling
(AFib-frekvensterskel)

Unstable (Ustabil), A <.AFib Rate Behandling
Threshold (AFib-frekvensterskel)

Stable (Stabil), A'< AFib Rate Threshold | Behandling
(AFib-frekvensterskel)

a. Hvis den detekterte ventrikuleere rytmen'endrer seg, evalueres den aktuelle tilsvarende raden i.tabellen.
b. Beslutninger om & hemme terapi kan overstyresiav. V > A'eller ttlgp av. SRD.

MERKNAD: Ytterligere.informasjon om enhetens ytelse nar-den atrielle elektroden er
programmetrt til-Off (Av), finner du under "Bruk av atriell informasjon™pa side 2-5.

Stabilitetsanalyse
Disse funksjonene er tilgiengelig irAUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Stabilitsanalyse skiller Unstable (Ustabile — uregelmessige) ventrikuleere rytmer fra Stable
(Stabile — regelmessige) ventrikulaere rytmer. Dette gjgres gjennom & male graden av variasjon i
takykardi-R—R-intervaller.

Variasjonsgrad brukt alene gjgr det mulig-for enheten a skille ledet AF (som kan gi starre
R-R-variasjon) fra monomorf VT (som vanligvis er stabil). Variasjonsgrad kan ogsa brukes til
a skille monomorfe VT-er (som kan korrigeres ved pacing) fra polymorfe VT-er og VF (som
vanligvis ikke kan korrigeres ved pacing).

Pa grunnlag av pasientens behov kan du velge & programmere Stability (Stabilitet) som en
hemmer for & unnga terapi for AF, eller du kan bruke stabilitetsanalyse til & angi hvilken type
terapi som skal gis (Shock if Unstable (Sjokk hvis ustabil)).
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Stabilitetsalgoritmen beregner differanser mellom RV R—-R-intervaller. Disse differansene blir
beregnet gjennom hele Duration (Durasjonen); det blir ogsa regnet ut en gjennomsnittsdifferanse.
Nar Duration (Durasjonen) utlgper, evaluerer enheten rytmestabiliteten ved & sammenligne

det gjeldende gjennomsnittsdifferansen med den programmerte Stability-terskelen
(Stabilitet-terskelen) og/eller Shock if Unstable-terskler (Sjokk hvis ustabil-terskler). Hvis
giennomsnittsdifferansen er stgrre enn de programmerte tersklene, erklaeres rytmen som
Unstable (Ustabil). Uavhengige terskler er tilgjengelige for funksjonene Stability (Stabilitet) (for
a4 hemme) eller Shock if Unstable (Sjokk hvis ustabil); du kan ikke programmere begge i den
samme ventrikuleere sonen.

Pulsgeneratoren utfgrer stabilitetsberegninger for alle episoder (til og med nar Stability (Stabilitet)
er programmert til Off (Av)) og lagrer resultatene i Therapy History (Terapihistorikk). Du kan
bruke disse lagrede dataene til & velge en egnet stabilitetsterskel.

Stabilitet for 8 hemme

Du kan bruke Stability-parameteren (Stabilitet-parameteren) til & identifisere raske rytmer som
har sitt utspring i atrium, f.eks. AF.:'Disse rytmene kan forarsake ustabile ventrikulaere rytmer
med en frekvens som overstiger den laveste frekvensterskelen, og som ikke bgr behandles. Hvis
en rytme erkleeres'som stabil nar Duration(Durasjonen) utlgper, vil den programmerte terapien
bli levert. Hvis rytmen erkleeres som Unstable (Ustabil), vil ventrikuleer-terapi bli hemmet.

Hvis en takykardi ved slutten-av innledende Duration (Durasjon) erkleeres som Unstable (Ustabil)
og ventrikulzer terapi hemmes, fortsetter.pulsgeneratoren-a evaluere stabiliteten ved hvert nytt
detekterte intervall (Figur 2-21 pa side 2-28). Stability (Stabilitet) vil ikke hemme terapi hvis:

« 'V Rate'(V-frekvens)>-A Rate (A-frekvens) fastslar @t den.ventrikuleere frekvensen er hayere
enn den‘atrielle frekvensen

+“2 SRD. har utlgpt (hvis, programmertil On (Pa))

Ventrikulger-terapi. vil ikke-alltid bli satt i‘gang selv.om den ikke lenger hemmes:av Stability
(Stabilitet). Terapi kan-fortsatt bli-hemmet av_annen.programmert detekteringsforsterkning, slik
som f.eks. Onset (nar detekteringsforsterkningsfunksjonen Onset/Stability er aktivert) eller
vektortiming og korrelasjon (nar detekteringsforsterkningsfunksjonen Rhythm-ID er aktivert).

MERKNAD: ' Ventrikulaer terapi kan.ogsa-bli hemmet giennom analyse av Stability-algoritmen

(Stabilitet-algoritmen) slik den brukes sammen.-med forsterkningen AFib-Rate Threshold
(AFib-frekvensterskel).

Ustabile intervaller

ot gl ek

Stabilitetsanalyse fortsetter ——»

Detekterlngsvmdu oppfylt. DuraSJon utlgper.
Start durasjon. Rytme erkleert ustabil.
Stabilitetsanalyse starter. Start SRD.

Figur 2-21.

Terapi hemmet til rytmen stabiliseres,
V er stgrre enn A eller SRD utlgper.

Stabilitetsevaluering nar durasjonen utlgper

Shock if Unstable (Sjokk hvis ustabil)

Nar den er programmert til Shock if Unstable (Sjokk hvis ustabil), bidrar stabilitetsanalysen til
a fastsla om enheten bgr omga ventrikuleer ATP-terapi til fordel for den farste programmerte
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ventrikuleere sjokkterapien (som kan veere lav- eller hgyenergi) for den ventrikuleere sonen
(Figur 2-22 pa side 2-29).

Dynamiske ventrikuleere arytmier som polymorfe VT eller VF kan senses ved en frekvens
som er lavere enn den hgyeste ventrikulaere frekvensterskelen, og kan klassifiseres som
Unstable (Ustabile). Fordi den sensede rytmen kan bli detektert i en lavere ventrikulaer sone
som ATP kan programmeres i, kan stabilitetsanalysen bli brukt til & hoppe over programmerte
ventrikuleere ATP-terapier og i stedet gi sjokk til pasienten. Stabilitet evalueres ved hver
detekterings-/redetekteringssyklus og mellom burst i et ATP-regime. Nar et ventrikuleert sjokk
er levert i en episode, pavirker ikke lenger funksjonen Shock if Unstable (Sjokk hvis ustabil)
valget av terapi.

Shock if Unstable (Sjokk hvis ustabil) kan kun brukes i VT-sonen i en 2- eller 3-sonekonfigurasjon.
Du kan ikke programmere det i en 2-sonekonfigurasjon hvis Stability (Stabilitet) eller Onset

allerede er programmert til.On (Pa), eller hvis Post V Shock Stability (Stabilitet etter V-sjokk) eller
AFib Rate Threshold (AEib-frekvensterskel) er programmert til On (P3).

Sjokk

I Mwwm i fuwwv At ﬂw

I | /Y | Lader
Detekteringsvindu oppfylt. Durasjon uthzlper Start redetektenng Detekteringsvindu Redetekteringsdurasjon utlgper.
Start durasjon. Rytme erkleert stabil. oppfylt. Rytme erkleert ustabil.
Stabilitetsanalyse starter. Avgiprogrammert Start redetekterings-. “Hopp over resterende ATP og
ATP-terapit durasjon: ga til. den forste programmerte

Reanalyser stabilitet. sjokkterapien.

Figur 2-22. - Shock if Unstable (Sjokk hvis ustabil)

Onset
Denne-funksjonen ertilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- 0g-ORIGEN-enheter.

Onset skiller fysiologiske sinustakykardier, som vanligvis starter langsomt, fra patologiske
takykardier,.som vanligvis starter plutselig:" Onset-funksjonen maler hastigheten i den
ventrikulzere rytmens overgang fra langsom frekvens til takykardi: Hvis.overgangen er gradvis,
hemmer enheten ventrikulzer terapi.i den laveste takykardifrekvenssonen.

Nar et detekteringsvindu blir oppfylt, foretar pulsgeneratoren en totrinns evaluering av om Onset
er plutselig.

* Trinn 1 maler de ventrikulaere-intervallene far starten pa episoden og identifiserer det
intervallparet (vendepunktet) hvor.sykluslengden ble mest forkortet. Hvis reduksjonen i
sykluslengde er lik eller starre .enn den’programmerte Onset-verdien, erklaerer trinn 1
plutselig Onset.

* | trinn 2 sammenlignes ytterligere intervaller. Hvis differansen mellom det gjennomsnittlige
intervallet fgr vendepunktet og 3 av de forste 4 intervallene etter vendepunktet er lik eller
stgrre enn den programmerte Onset-terskelen, erklaerer trinn 2 plutselig Onset.

Dersom begge trinnene erkleerer at begynnelsen har veert plutselig, settes det i gang terapi. Hvis
et av trinnene indikerer en gradvis begynnelse, hemmes innledende ventrikuleer terapi i den
laveste sonen. Onset vil ikke hemme terapi hvis:

* Frekvensen akselererer til en hoyere ventrikuleer sone
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+ Informasjon fra den atrielle elektroden fastslar at RV-frekvensen er raskere enn den atrielle
frekvensen (V Rate (V-frekvens) > A Rate (A-frekvens) er programmert til On (P3))

+  SRD-timeren utlgper

Onset males kun ved hjelp av RV-intervaller. Funksjonen kan programmeres som en prosentdel
av sykluslengden eller som en intervallengde (i ms). Funksjonen er begrenset til den laveste
terapisonen i en flersonekonfigurasjon. Den valgte Onset-verdien angir minimumsdifferansen
som det ma veere mellom intervallene som er over og under den laveste programmerte
frekvensterskelen. Pulsgeneratoren utfarer Onset-beregninger (til og med nar funksjonen er
programmert til Off (Av)) for alle episoder unntatt induserte eller beordrede episoder. De malte
Onset-resultatene fra en totrinnsberegning lagres i Therapy History (Terapihistorikk). Du kan
bruke disse lagrede dataene til & programmere en egnet Onset-terskel.

Sustained Rate Duration (Vedvarende frekvens) (SRD)
Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Ved hjelp av Sustained Rate Duration'(Vedvarende frekvens) kan den programmerte
ventrikuleere terapien-bli gitt.nar en takykardi.vedvarer i et:programmert tidsrom utover Duration
(Durasjonen), selv om.de programmerte ‘terapihemmerne-(vektortiming og korrelasjon, AFib
Rate Threshold (AFib-frekvensterskel), Onset og/eller,Stability (Stabilitet)) angir at terapi skal
hemmes (Figur 2-23 pa side-2-30).

Durasjon = 5 sekunder Evaluer programmerte

SRD = 30 sekunder

detekteringsforsterkninger:
Hvis forsterkninger indikerer at

terapien skal hemmes, start Fortsett Hvis SRE? utlrapler.
SRD-timer; hvis ikke, avgi terapi.  detekteringsforsterkningsanalyse detekteringsforsterkninger ~Avgi terapi.
gjennom hele SRD-tiden. ——————p» “indikerer terapi; avgi terapi. 30
0s S
Detekteringsvindu ™ W N e m m m e m e e e e e e e e e o e e e e e e =
oppfylt 1 r ]
| | |
0.s 5s 35s
Durasjon starter. Start Durasjonutlaper.

detekteringsforsterkningsanalyse.

Figur 2-23. Kombinasjon av Onset ELLER Stabilitet, SRD‘programmert til Pa

SRD er kun tilgjengelig i en sone nar_det er. aktivert.en hemmingsforsterkning i den 'sonen. Nar
detekteringsforsterkningsfunksjonen Rhythm ID er-aktivert, kan SRD programmeres separat for
sonene VT og VT-1.

*  En programmert SRD-timer starter hvis ventrikulzer terapi holdes tilbake nar Duration
(Durasjon) utlgper i en sone hvor detekteringsforsterkning-er programmert til On (Pa).

» Hovis detekteringsvinduet ilden’laveste sonen beholdes for.den programmerte SRD-perioden,
vil den programmerte ventrikulaere-terapien bli.gitt ved slutten av VT-1 SRD-perioden dersom
VT-1 SRD er programmert og rytmen ‘er i VT-1-sonen. Terapi vil bli gitt ved slutten av VT
SRD-perioden dersom VT SRD er programmert og' rytmen er i VT-sonen.

» Hovis frekvensen akselererer til en hgyere ventrikuleer sone, detekteringsforsterkning ikke
er programmert til On (P&) i den hgyere sonen, og Duration (Durasjonen) for den hgyere
sonen utlgper, vil enheten sette i gang terapi i den sonen uten & vente pa SRD-timeout i en
lavere ventrikuleer sone. Hvis SRD er programmert til Off (Av), vil ikke en SRD-timer starte
nar Duration (Durasjonen) utlgper, og detekteringsforsterkning kan komme til 8 hemme
terapi i et ubestemt tidsrom.

Det er mulig & programmere en uavhengig Post-shock SRD-verdi (SRD etter sjokk-verdi).
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Kombinasjoner av AFib-frekvensterskel, stabilitet og vektortiming og korrelasjon
Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN- og INOGEN-enheter.

Kombinasjonen av AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel), Stability (Stabilitet) og
vektortiming og korrelasjon gir gkt spesifisitet til ventrikuleer detektering utover frekvens

og durasjon. | tillegg til & bruke AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel) og Stability
(Stabilitet) til & identifisere AF bruker denne kombinasjonen av forsterkninger vektortiming og
korrelasjonsanalyse til & skille SVT-rytmer fra VT-rytmer pa grunnlag av ledemeanstre i hjertet.

Kombinasjonen av detekteringsforsterkningene AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel),
Stability (Stabilitet) og vektortiming og korrelasjon omfatter ogsa V Rate (V-frekvens) >

A Rate (A-frekvens); bade AFib Rate Threshold og V Rate > A Rate aktiveres nar Atrial
Tachyarrhythmia Discrimination (Atriell takyarytmidiskriminering) er programmert til On (P4a).
Denne kombinasjonen er bare tilgjengelig nar detekteringsforsterkningsfunksjonen Rhythm ID er
aktivert, og bare for Initial Detection (Innledende detektering) (Tabell 2-11 pa side 2-31).

Hvis V Rate (V-frekvens) > A Rate (A-frekvens) er programmert til On (P3a) (ved at Atrial
Tachyarrhythmia Discrimination (Atriell takyarytmidiskriminering) er programmert til On (Pa)) og
er True (Sann);-vil den overstyre alle hemmingsforsterkninger.

Tabell 2-11. Kombinasjonerav AFib-frekvensterskel; stabilitet.og vektortiming og korrelasjon, og beslutninger om terapi
dersom atriell takyarytmidiskriminering er programmert til Pa

Detektert ventrikulaer rytme2 b ¢ Terapibeslutningd

Korrelert, Unstable (Ustabil), A >/AFib Rate Threshold Hemming
(AFib-frekvensterskel)

Korrelert, Unstable (Ustabil),"A < AFib Rate Threshold Hemming
(AFib-frekvensterskel)

Ukorrelert,_Unstable'(Ustabil);A-> AFib'Rate Threshold Hemming
(AFib-frekvensterskel)

Ukorrelert, Unstable (Ustabil), A'<;AFib ‘Rate Threshold Behandling
(AFib-frekvensterskel)

Korrelert, Stable (Stabil);”A*> AFib Rate Threshold Hemming
(AFib-frekvensterskel)

Korrelert, Stable (Stabil), A < AFib-Rate Threshold Hemming
(AFib-frekvensterskel)

Ukorrelert, Stable (Stabil), A°> AFib Rate-Threshold Behandling
(AFib-frekvensterskel)

Ukorrelert, Stable (Stabil), A < AFib'Rate Threshold Behandling
(AFib-frekvensterskel)

a. Hvis den detekterte ventrikuleere rytmen endrer seg; evalueres den akituelle tilsvarende raden i tabellen:

b. Hvis en Rhythm ID-referansemal ikke er tilgjengelig, anses.den detekterte ventrikuleere rytmen for & veere ukorrelert.

c. Ved Post-Shock Detection (Detektering etter sjokk) (hvis aktivert).anses vektortiming ogkorrelasjon for a veere ukorrelert.
d. Beslutninger om & hemme terapi kan overstyres av V >'A eller.utlgp av SRD.

Nar Atrial Tachyarrhythmia Discrimination.(Atriell takyarytmidiskriminering) er programmert til Off
(Av), brukes vektortiming og korrelasjon'til Initial Detection (Innledende detektering), og Stability
(Stabilitet) brukes til Post-Shock Detection (Detektering etter sjokk). V Rate (V-frekvens) > A
Rate (A-frekvens) og AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel) brukes ikke lenger (Tabell 2-12
pa side 2-31).

Tabell 2-12. Kombinasjoner av vektortiming og korrelasjon og stabilitet, med terapibeslutninger dersom atriell
takyarytmidiskriminering er programmert til Av

Detektering? P Detektert ventrikuleer rytme? © Terapibeslutning

Initial (Innledende) Korrelert Hemmingd

Initial (Innledende) Ukorrelert Behandling
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Tabell 2-12. Kombinasjoner av vektortiming og korrelasjon og stabilitet, med terapibeslutninger dersom atriell
takyarytmidiskriminering er programmert til Av (Fortsettelse)

Detektering? b Detektert ventrikulzer rytme? ¢ Terapibeslutning
Post-Shock (Etter sjokk) Unstable (Ustabil) Hemming®
Post-Shock (Etter sjokk) Stable (Stabil) Behandling

a. Hvis den detekterte ventrikuleere rytmen endrer seg, evalueres den aktuelle tilsvarende raden i tabellen.

b. Huvis Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Atriell takyarytmidiskriminering) er programmert til Off (Av), brukes vektortiming og korrelasjon til Initial Detection
(Innledende detektering), og Stability (Stabilitet) brukes til Post-Shock Detection (Detektering etter sjokk).

c. Hvis en Rhythm ID-referansemal ikke er tilgjengelig, anses den detekterte ventrikuleere rytmen for & vaere ukorrelert.

d. Beslutninger om & hemme terapi kan overstyres av SRD.

Kombinasjoner av AFib-frekvensterskel, stabilitet og onset

Kombinasjonen av AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskel), Stability (Stabilitet) og Onset gir
okt spesifisitet til ventrikuleer detektering. utover frekvens og durasjon. Denne kombinasjonen
av detekteringsforsterkninger er bare tilgjengelig nar detekteringsforsterkningsfunksjonen
Onset/Stability er aktivert, og.bare for Initial Detection (Innledende detektering). Nar
detekteringsforsterkninger er aktivert, vil.de anbefale eller hemme terapi for en gitt sone.

Hvis alle parametrene /AFib<Rate Threshold (AFib-frekvensterskel), Stability (Stabilitet) og Onset
er programmert til On (Pa), vil det,bli satti'gang ventrikuleer terapi hvis rytmen har en plutselig
begynnelse (onset), den ventrikuleere frekvensen er stabil, eller den atrielle frekvensen er lavere
enn AFib Rate Threshold (AFib-frekvensterskelen)-(Tabell 2-13 pa side 2-32).

Tabell 2-13. Kombinasjoner av AFib-frekvensterskel; stabilitet og onset, og beslutninger om ventrikularterapi

Detektert ventrikulaer rytme? Terapibeslutning®

Gradvis, Unstable (Ustabil),”A > AFib-Rate | Hemming
Threshold (AFib-frekvensterskel)

Gradvis, Unstable (Ustabil), A < AFib-Rate | Hemming
Threshold (AFib-frekvensterskel)

Plutselig, Unstable (Ustabil), A> AFib Rate | Hemming
Threshold (AFib-frekvensterskel)

Plutselig, Unstable (Ustabil), A <AFib Rate | Behandling®
Threshold (AFib-frekvensterskel)

Gradvis, Stable (Stabil), A>"AFib Rate Behandling
Threshold (AFib-frekvensterskel)
Gradvis, Stable (Stabil), A < AFib Rate Hemming

Threshold (AFib-frekvensterskel)

Plutselig, Stable (Stabil), A > AFib Rate Behandling
Threshold (AFib-frekvensterskel)

Plutselig, Stable (Stabil), A < AFib Rate Behandling
Threshold (AFib-frekvensterskel)

a. Hvis den detekterte ventrikuleere rytmen endrer seg, evalueres den aktuelle tilsvarende raden itabellen.
b. Beslutninger om & hemme terapi kan overstyres av V > A eller utlgp av-SRD.
c. Hvis V Rate (V-frekvens) > A Rate (A-frekvens) er programmert tiOn (Pa) og-er False (Usann), vil ventrikuleer terapi bli hemmet fordi rytmen er ustabil.

Hvis V Rate (V-frekvens) > A Rate (A-frekvens) er programmert til On (P&) og er True (Sann), vil
den overstyre alle hemmingsforsterkninger.

Kombinasjoner av onset og stabilitet

Nar funksjonen Stability (Stabilitet) er programmert til & hemme, kan den kombineres med Onset
for a gi klassifiseringen av arytmier enda heyere spesifisitet.
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Denne kombinasjonen av detekteringsforsterkninger er bare tilgjengelig nar
detekteringsforsterkningsfunksjonen Onset/Stability er aktivert, og bare for Initial Detection
(Innledende detektering). Du kan programmere forsterkningene til & sette i gang ventrikulaer
terapi ved & velge felgende alternativer (Tabell 2-14 pa side 2-33):

Bade Onset Og Stability (Stabilitet) indikerer behandling

Enten Onset Eller Stability (Stabilitet) indikerer behandling

Pa grunnlag av disse programmeringsvalgene vil ventrikulzer terapi bli hemmet nar et av de
folgende kriteriene er oppfylt:

Hvis du programmerer kombinasjonen Onset Og Stability (Stabilitet), hemmes ventrikuleer
terapi hvis en av parametrene indikerer at terapi bar holdes tilbake; det vil si at rytmen er
gradvis eller ustabil (og-betingéelsen for behandling er ikke oppfylt).

Hvis du programmerer kombinasjonen Onset Eller Stability (Stabilitet), hemmes
ventrikuleer terapi’umiddelbart.ved utlgpet av Duration (Durasjonen) kun hvis begge
parametrene indikerer’ at terapi bgr holdes-tilbake; det vil si at rytmen er gradvis og ustabil
(eller-betingelsen. for behandling er ikke;oppfylt).

| begge tilfeller-vil-det kun'bli satt'i gang.ventrikuleer terapi dersom og-/eller-betingelsene for
behandling.er oppfylt.“Nar disse to.kombinasjonene (Og/Eller) brukes sammen med SRD og
Og-/Eller-betingelsene ikke oppfylles, vil.ventrikuleer terapi bli hemmet inntil V Rate (V-frekvens)
> A Rate (A-frekvens)er True (Sann).eller SRD utlgper(Tabell 2-14 pa-side 2-33).

Tabell 2-14. “Kombinasjoner av onset og stabilitet, og beslutninger om terapi

Detektert rytme Kombinasjonen onset Og stabilitet? ©.¢ Kombinasjonen onset Eller stabilitet®

Gradvis, Unstable Hemming Hemming

(Ustabil)

Gradvis, Stable Hemming Behandling

(Stabil)

Plutselig, Unstable Hemming Behandling

(Ustabil)

Plutselig, Stable Behandling Behandling

(Stabil)

a. Hvis den detekterte ventrikuleere' rytmen_endrer seg, evalueres den aktuelle tilsvarende raden i tabellen.
b. Og-kombinasjonen er nominell innstilling nar begge er.aktivert.
c. Beslutninger om & hemme terapi kan, overstyres-av.V > A eller utlgp av SRD.
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KAPITTEL 3
Kapittelet inneholder fglgende tema:
*  "VWentrikuleer terapi" pa side 3-2
» "Antitakykardipacingterapier og -parametre" pa side 3-7

*  "Ventrikulzer sjokkterapi og -parametere” pa side 3-15
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VENTRIKULAR TERAPI

Pulsgeneratoren kan avgi fglgende typer terapi for & bestemme VT eller VF:

+ Antitakykardipacing (ATP)
+ Kardioversjons-/defibrilleringssjokk

ATP-pacingregimer er stgt av pacingpulser som avgis mellom de ventrikulaere
pace/sense-elektrodene. Sjokk er bifasiske pulser med hgy spenning som avgis via
sjokkelektrodene synkront med den registrerte hjerteaktiviteten.

MERKNAD: Avgjorelsen om takykarditerapi er basert pa hjertesyklusens lengde ved kun bruk
av RV-sensede hendelser.

Forskrivning av ventrikulaer terapi

Mellom
sonene er
terapistyrker
ikke
begrenset.

Figur 3-1.

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.
Forskrivning av ventrikulzer terapi bestemmer hvilken-type terapi som skal avgis i en bestemt

ventrikkelfrekvenssone. Dette bestar av ventrikulaer ATP og/eller sjokk.Hver ventrikuleere sone
kan programmeres med uavhengige forskrivninger av-ventrikulaer terapi (Figur 3-1 pa side 3-2).

| hver sone ma terapistyrken veere i stigende rekkefglge.

Laveste styrke Hoyeste styrke
Sone ATP1? ATP2? QUICK Sjokk 1 Sjokk 2! Gjenvarende
CONVERT ATP (maksimale)-sjokk'
VF Ikke tilgjengelig Pad/av 0,1-maks. J 0,1-maks:J maks. J
Alle tilgjengelige ~}Alle tilgjengelige Ikke aktuelt 0.1-maks.J 0.4-maks. J ks J
VT ATP-typer ATP-typer e aktuel ,1-maks. ,1-maks. maks.
4 Alle tilgjengelige | Alle tilgjengelige Ikke aKtdelt 0.1-maks. J 0.1-maks-J K
VT-1 ATP-typer ATP-typer e aktuel ,1-maks. ,1-maks: maks.J

1 den laveste sonen i en konfigurasjon med flere soner kan noen av eller alle sjokkene programmeres'som Off (Av), de maksimale
sjokkene starter farst. Hvis de maksimale sjokkene er programmert som Off (Av), kan'sjokk 2 programmeres som Off (Av). Hvis sjokk 2
er programmert som Off (Av), kan sjokk 1programmeres som Off (Av)..Hvis arytmien vedvarer i den laveste sonen nar noen av eller alle
sjokkene er programmert somOff (Av), avgis.det ingen ytterligere sjokkterapi med mindre arytmien akselererer til en h@gyere sone.

En terapideaktiveringsknapp er tilgjengelig-i terapivinduet for VT-eller VT-1-sonen, slik at-all ATP- og sjokkterapi kan.deaktiveres raskt
i den aktuelle sonen.

2 Ventrikulaer ATP-terapi kan programmeres som Off (Av); Burst (Stet), Ramp (Ramping), Scan.(Skanning) eller Ramp/Scan,
(Ramping/skanning) i VT-1- og VT-soner.

3 Quick Convert ATP kan programmeres. il en frekvens pa 250 eller.300. Denne fotnoten gjelder-for denne og alle pafglgende tabeller
i denne delen.

Forskrivning av ventrikular terapi, 3-sonekonfigurasjon

Terapiene i en ventrikulaer sone-ma rekvireres med stigende 'terapistyrke. Alle ventrikulaere
ATP-terapier anses for @ ha samme styrke,.men er.svakere enn sjokkterapier. Styrken pa
sjokkterapiene bestemmes av den programmerte-energien. | en flersonekonfigurasjon kan
terapier i en hgyere ventrikulzer sone veere svakere; sterkere enn eller ha samme styrke som
dem i en lavere ventrikulaer sone, men innenfor hver sone ma terapiene programmeres i samme
eller stigende energieffekt.
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Valg av ventrikular terapi

Pulsgeneratoren bestemmer hvilken ventrikuleer terapi som skal avgis, basert pa falgende regler:

Hver pafeglgende terapi som avgis, ma veere sterkere enn eller lik styrken pa den forrige
terapien i en ventrikulaer episode. Nar en ventrikuleer sjokkterapi er avgitt, er det ikke tillatt
med flere ventrikulzere ATP-terapier i den aktuelle episoden fordi ATP-terapien er svakere
enn sjokkterapien. Hvert pafelgende ventrikulzere sjokk som avgis, ma vaere sterkere
enn eller ha samme styrke, uavhengig av endringene i den ventrikuleere sonen under en
ventrikuleer episode.

Hvert ventrikulaere ATP-regime (som kan besta av flere stgt) kan kun avgis én gang under
en ventrikuleer episode.

Opptil 8 sjokk kan avgis i en ventrikuleer episode. De to farste 2 sjokkene kan programmeres.
Faelgende ikke-programmerbare sjokk med maksimumsenergi er tilgjengelig i hver sone:

— VT-1-sone: 3 sjokk-med-maksimumsenergi
— VT-sone: 4 sjokk med maksimumsenergi
— VF-sone: 6 sjokk med maksimumsenergi

MERKNAD: Hyvis et sjokk avledes.med kommandoen DIVERT THERAPY (Avled terapi)

pa programmereren, pad grunn av_bruk av.magnet eller Diverted-Reconfirm (Avledet / Ny
bekreftelse), telles ikke-det aviedede sjokket som ett av de tilgjengeligé sjokkene for den aktuelle
takyarytmiepisoden. Beordrede terapier og.- STAT SHOCK (Akutt sjokk) telles heller ikke som ett
av_ de tilgjengelige sjokkene.for en-episode, og pavirker ikke pafglgende valg av terapi.

Basert pa initiale ventrikuleere detekteringskriterier-velger pulsgeneratorencden fgrste forskrevne
terapien i-den ventrikuleere sonen der takyarytmien-er registrert (dvs., detektering er oppfylt, se
"Ventrikuleer detektering" pa side 2-6).-Nar den\valgte terapien er avgitt, starter pulsgeneratoren
en ny detektering fora finne-ut om arytmiencer blitt'konvertert.

Hyvis.arytmien er-konvertert til en. frekvens'som ligger under den-laveste programmerte
terskelen; fortsetter pulsgeneratoren monitoreringen til episoden’er-erklaert over. Nar
episaden er.over, bruker pulsgeneratoren igjen initiale ventrikulaere detekteringskriterier for
en ny episode. Naren ny episode erkleeres, avgis den fgrste forskrevne terapien igjen.

Hvis-arytmien ikke-er konvertert og det detekteres en arytmi pa nytti.den samme ventrikulaere
sonen, velges og‘avgis den'neste programmerte terapien i den aktuelle sonen (Figur 3-2

pa side 3-4), etterfulgt’av en ny detektering. Hvis arytmien vedvarer i den samme sonen,

vil terapien fortsette'i den aktuelle.sonen.

Hvis en arytmi krysser yentrikulaere soner (akselererer eller deselererer) etter en avgitt terapi
og detekteres pa nytti en:hayere eller lavere ventrikuleer sone, velges en terapi med samme
eller sterkere styrke enn.den forrige avgitte terapien fra den detekterte sonen og avgis. For
sjokkterapi bestemmer pulsgeneratoren hvilket sjokk som skal avgis far kondensatoren lades
basert pa den detekterte frekvensterskelen. Hvis takyarytmien akselererer eller deselererer
fra den initialt detekterte frekvensen mens kondensatoren lades, vil den forhandsdefinerte
energien likevel bli avgitt.

Se Figur 3-3 pa side 3-4 til Figur 3-10 pa side 3-6.

Etter hver avgitte terapi skjer det en redetektering for & bestemme om ytterligere terapi er
ngdvendig. Bruk falgende informasjon nar du skal tolke terapifremdriftstallene:

Etter hver redetekteringssyklus avgis terapien i retningen som angis av tallene med sirkel
rundt.
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»  Skratt oppadgaende linjer indikerer akselerasjon av arytmien til en hayere ventrikuleer sone.
»  Skratt nedadgaende linjer indikerer deselerasjon inn i en lavere ventrikuleer sone.
+ Terapien med lavest styrke er i ATP-kolonnene, terapistyrken gker mot hgyre i tabellen.

MERKNAD: | VT-1-sonen i en 3-sonekonfigurasjon eller VT-sonen i en 2-sonekonfigurasjon
kan ett eller to ATP-regimer programmerer som eneste terapi, med alle sjokk i den laveste sonen
innstilt pa Off (Av). Hvis disse pacingregimene ikke stopper en arytmi som er detektert i den
laveste sonen, avgis det ingen videre terapi i episoden, med mindre frekvensen detekteres

pé nytt i en hoyere sone.

Sone ATP1 ATP2 QUICK Sjokk 1 Sjokk 2 Gjenvarende sjokk
CONVERT ATP
VF Pa/av 5J 114 maks. maks. maks. maks. maks. maks.
vT .
Stat Skanning Ikke aktuelt 34 9J maks. maks. maks. maks.
@ 2 3 4 &O—®—@
VT Stat Ramping Ikke aktuelt 0,14 2J maks. maks.” maks.

Figur 3-2. Fremdrift for terapien, arytmi.vedvarer i den samme sonen'som initialt detektert

ATP1 i VT-sonen avgis fordi det Nar rytmen-akselererer til VF-sonen, avgis sjokk 2
anses for @ ha samme styrke i VF-sonen fordi sjokk.1"er et lavere energiniva enn
som VT-1 ATP2-terapi. sjokk.1 i VT-sonen.
Sone ATP1 ATP2 QUICK Sjokk 1 Sjokk 2 Gjenvarende sjokk
CONVERT ATP
Y
VF &1
Pa/av 2J 1“J maks. maks.maks, maks. maks. maks.
v
v | @ a 6O
‘ Stot Av lkke aktuelt 3J 9J maks. maks. maks. maks.
VT-1 @ @
. Stot Ramping Ikke aktuelt 017y 2J maks. maks: maks.

Figur 3-3. Fremdrift for terapien,-ATP1 i VT-sonen eller sjokk2 i VF-sonen

Nar rytmen akselererer tilbake til VT-sonen,
avgis ATP2-terapi fordi ATP1 allerede-er brukt
i lapet av episoden.

\

Sone ATP1 ATP2 QUICK Sjokk-1 Sjokk 2 Gjenvarende sjokk
CONVERT ATP
VF \ Pa/av 1J 174 maks.Fnaks. maks.; maks. maks. maks.
)4
T @ a e Leo—e
Stet Skanning Ikke aktuelt 5J 9J maks. ‘maks. maks. maks.
T
via | @ =
) Stgt Ramping Ikke aktuelt 3J 5J maks. maks. maks.

Figur 3-4. Fremdrift for terapien, ATP2-terapi
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Dette er det tredje sjokket,
siden to programmerbare

sjokk er avgitt.
Sone ATP1 ATP2 QUICK Sjokk 1 Sjokk 2 Gjenvarende sjokk
CONVERT ATP
Y
VF Palav 5J 1MJ maks.| maks. maks. maks. maks. maks.
v | @ 3 2 Lo—e—@
‘ Stot Skanning Ikke aktuelt 1,14 9J maks. maks. maks. maks.

i

VT-1 @ ®

Stet Ramping Ikke aktuelt \ 3J 5J maks. maks. maks.

\

Nar rytmen deselererer til VT-1-sonen, avgis ikke ATP2 for VT-1-sonen
siden det allerede er.avgitt et sjokk i VT-sonen. Terapien med neste
heyere styrke (sjokk. 1 for VT-1-sonen) avgis derfor.

Figur 3-5. Fremdrift for terapien, sjokk 1 i VT-1-sonen

Sone ATP1 ATP2 QUICK Sjokk 1 Sjokk 2 Gjenvaerende sjokk
CONVERT ATP
VF Pa/av 2J 1J maks. maks. maks. maks. maks. maks.
vT .
Stet Skanning Ikke aktuelt 3J 9J maks. maks..maks. maks.
VT-1 @ 2 S W
) Stat Ramping Ikke aktuelt 0,1J \ 2 AN AV Av

{

Hvis arytmien vedvarer i VT-1-sonen etter at detrandre sjokket er avgitt,
avgis'det ingen viterligere sjokkterapi med mindre arytmien akselererer til
enhgyere sone, siden sjokk-3-5 er programmert som Off (Av) i VT-1-sonen.

Figur 3-6. . ‘Fremdrift.for terapien, sjokk 3 til 5-innstilt pa Off (Av) i.VT-1-sonen

Arytmien akselererte tilbake til VF-sonen, det'sjuende
sjokket avgis. Arytmien vedvarer i VF-sonen, og det
attende (og siste) sjokket avgis derfor.

Et sjette sjokk avgis
siden-arytmien
er iVF-sonen.

Sone ATP1 ATP2 QuICK Sjokk 1 Sjokk 2 Gjenvarende\sjokk
CONVERT ATP.
v & ({9—10
Pa/av 2J 11J maks. maks./maks. maks. [maks. maks.
v —te—e] ¥
Stet Av Ikke aktuelt 34 9J maks. maks. maks. maks. \
VT-1 @ 2 S 4
) Stat Ramping Ikke aktuelt 0,1J 24 maks:-maks. maks.

Figur 3-7. Fremdrift for terapien, sjette sjokk avgitt

|

Arytmien.deselererte til en lavere sone, et
ekstra sjokk vil ikke bli avgitt for arytmien
akselererer tilbake til VF-sonen.

3-5
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Hvis rebekreftelse indikerer at arytmien persisterer etter
levering av QUICK CONVERT ATP, vil pulsgeneratoren
umiddelbart begynne a lade for sjokk 1.
Sone ATP1 ATP2 QuICK Sjokk 1 Sjokk 2 Gjenvaerende Sjokk
CONVERT ATP
¥
VF @ 2 ®
On 1J 21J maks maks maks maks maks maks
vT
Burst Scan N/A 3J 9J maks maks maks maks
VT-1
Burst Ramp N/A 0,1J 2J maks maks maks

Figur 3-8. Fremdrift for terapien, QUICK CONVERT ATP og sjokk i VF-sonen

Sone ATP1 ATP2 QUICK Sjokk“1 Sjokk 2 Gjenvaerende Sjokk
CONVERT ATP
VF [ CP On 24 1J maks maks maks maks maks maks
T
VT @ S ¢ ®
T Burst Scan N/A 3J 9J maks maks_maks maks
VT-1
Burst Ramp N/A 0,1J 2. maks ‘maks maks

\

ATP1i VT sone leveres fordiden.anses
a veere like sterk som QUICK' CONVERT

ATP terapi.

Figur 3-9. Fremdrift for terapien, QUICK CONVERT ATP deselererer rytmen, ATP1 og sjokk avgitt i VT-sonen

Nar rytmen akselererer il VF-sonen, blir sjokk1
levert fordi QUICK CONVERT.ATP bare er,
tilgjengelig som ferste terapifor en episode.

\

Sone ATP1 ATP2 QUICK Sjokk 1 Sjokk 2 Gjenvarende Sjokk
CONVERT ATP
¥
vE @510
On 1 "J 21J maks maks maks ‘maks maks maks
I

vT @

Burst Scan N/A 34J 9J maks maks maks maks
VT-1

Burst Ramp N/A 0,1J 2J maks, maks maks

Figur 3-10. Fremdrift for terapien, ATP1'i VT-sonen akselererer,rytmen, QUICK CONVERT ATP hoppes-over i VF-sonen

Ventricular Redetection etter Ventricular Therapy Delivery

Etter levering av ventrikulaer terapi, bruker-pulsgeneratoren redeteksjons kriterier for & evaluere
rytmen og bestemme om mer terapi er n@dvendig. Narredeteksjonskriteriene er oppfylt, vil
reglene for terapivalg deretter avgjgre hvilken'type terapi som skal leveres.

Ventrikulaer redetektering etter ventrikulaer ATP-terapi

Ventrikuleer redetektering etter ventrikuleer ATP-terapi bestemmer om en arytmi er blitt stoppet.
Nar et ventrikulaert ATP-regime er avgitt, monitorerer pulsgeneratoren hjertefrekvensen etter
hvert stat og bruker vinduer for ventrikulzer detektering (ser etter 8 av 10 raske intervaller) og
den ventrikulaere redetekteringsdurasjonen for & bestemme om arytmien er stoppet.

ATP-regimet fortsetter med de neste statene i sekvensen til ett av fglgende forhold er oppfylt:
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* Redetekteringen erklaerer at terapien har veert vellykket (episoden er over)
« Det angitte antallet ATP-stgt i regimet er avgitt
»  ATP-timeouten for den ventrikulzere sonen er utlgpt

* Den detekterte ventrikulaere arytmifrekvensen endres til en annen ventrikulaer frekvenssone,
0g en annen terapi velges

»  Shock If Unstable (Sjokk hvis ustabil) tvinger enheten til & hoppe over den gjenveerende
ATP-terapien og starte en sjokkterapi

* En kommando av typen DIVERT THERAPY (Avled terapi) mottas fra PRM mens et stat i
et regime avgis

+ Et magnetavbrudd oppstar.mens et regime avgis
* Den midlertidige takykardimodusen er endret
* Det er bedt-om en beordret terapi

+ Episoden-slutter pa'grunn.av 'omprogrammert takykardimodus, omprogrammerte
ventrikuleere takykardiparametre eller forsgk pa induksjonsmetode eller elektrodetest

MERKNAD: .Huvis et ATP-stgt avbrytes, stoppes det-aktuelle ATP-regimet. Hvis ytterligere

terapi er ngdvendig; starter den neste programmerte-terapien (enten ATP eller sjokk) i den
forskrevne .behandlingen:

Ventrikulzer redetektering etter ventrikulzer sjokkterapi
Ventrikulzer redetektering etter ventrikuleer sjokkterapi-bestemmer omen arytmi er blitt stoppet.
Nar en sjokkterapi er avgitt, monitorerer.pulsgeneratoren hjertefrekvensen etter hvert
sjokk-og bruker ventrikuleere detekteringsvinduer (ser etter-8.-av 10 raske intervaller) og
detekteringsforsterkninger.etter sjokket (hvis akiuelt) for/a bestemme om.arytmien er stoppet.
Sjokkterapien fortsettertil ett av-felgende forhold er.oppfylt:
» Redetekteringen erklaerer at terapien har veert vellykket (episoden er over)

* Alle tilgjengelige ventrikuleere sjokk er-avgitt for en episode

* Rytmen redetekteres enten’i VT--eller VT-1-sonen, det tilgjengelige antallet programmerte
sjokk i disse sonene er,avgitt, ‘'og-arytmien forbliri en ‘av-disse lavere sonene

Hvis alle tilgjengelige sjokk er avgitt for-en episode;.eringen ytterligere terapi tilgjengelig for

pulsgeneratoren monitorerer-en frekvens under den laveste frekvensterskelen i 30 sekunder, og
det er erkleert at episoden er over:

ANTITAKYKARDIPACINGTERAPIER OG -PARAMETRE
Disse funksjonene er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Antitakykardipacingterapi (ATP) og -parametere gjer at pulsgeneratoren kan avbryte de fglgende
raske rytmene ved a avgi en serie med kritisk tidsbestemte pacingpulser:

*  Monomorf ventrikkeltakykardi
»  Supraventrikuleere takykardier
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ATP-terapi avgis nar den siste sensede hendelsen oppfyller de programmerte
detekteringskriteriene (Figur 3-11 pa side 3-8).

Et ATP-regime kan tilpasses med fglgende parametre:

+ Antall stgt som avgis

+ Antall pulser i hvert stat
+ Koblingsintervall

+ Stgtsykluslengde

*  Minimum pacingintervall

Disse parametrene kan programmeres for & generere fglgende ATP-terapiregimer:

+ Burst (Stat)

+ Ramp (Ramping)

* Scan (Skann)

* Ramp/Scan (Ramping / Skann)

ATP-amplityden og pulsbredden er den’samme i alle regimer. De kan-programmeres uavhengig
av de normale pacinginnstillingene. ‘ATP Amplitude (ATP-amplityde) og Pulse Width (Pulsbredde)
har samme programmerbare verdi-som post-terapipacinginnstillingene.

Coupling Coupling
Interval Interval

—— ——

Burst Cycle Length

/"

Redeteksjon

ATP pacepuls

I I
! Burst1 : ! Burst2 \
I I
I 1

ATP-Program

Figur 3-11. ATP terapiens grunnleggende parametre er Coupling Interval,/Burst Cycle Length, Number of Bursts og Number of
Pulses innenfor hver burst.

Stotparametre

Et stat er en serie kritisk tidsbestemte pacingpulser som pulsgeneratoren avgir under en
ATP-terapi. Ved & programmere stgtparametre kan duoptimalisere ATP-terapien for pasienten.

Alle ATP-regimer har flere parametre il felles. I tillegg til & programmere typen regime (Off (Av),
Burst (Stgt), Ramp (Ramping), Scan (Skann),’Ramp/Scan) (Ramping / Skann) kan fglgende
stgtparametre programmeres (Figur 3-12°pa side-3-9):

« Parameteren Number of Bursts (Antall stat) bestemmer hvor mange stat som skal brukes i
et ATP-regime, og kan programmeres uavhengig for hvert ATP-regime. Hvis parameteren
innstilles pa Off (Av), deaktiveres ATP-regimet.

+ Parameteren for initialt antall pulser bestemmer hvor mange pulser som skal avgis i det
forste stgtet i et regime.

+ Parameteren for pulsinkrement bestemmer antall pulser per stgt som skal gkes for hvert
pafelgende stot i regimet.
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» Parameteren for maksimalt antall pulser bestemmer det hgyeste antallet pulser som brukes
i et ATP-stgt, og kan programmeres uavhengig for hvert ATP-regime. Nar maksimalt
antall pulser er nadd i et stet, inneholder hvert ekstra stgt som er igjen i regimet, det
programmerte maksimale antallet pulser. Parameteren er kun tilgjengelig hvis parameteren
for pulsinkrement er hgyere enn null.

Redet“i“\/WV\fWdeW

Coupling
Interval

n

___|

Deteksjon
oppfylt

Burst 1; Initial Burst 2; Pulse count Burst 3; Pulse count gkt Burst 4; (programmert antall)
pulse count ved 3 okt med 1 med.1; Maximum Number Pulse count forblir pa Maximum
of Pulses er nadd Number of Pulses (5)

Number of Bursts = 4

Initial Pulse Count = 3

Pulse Increment = 1

Maximum Number of Pulses = 5

Figur 3-12. Interaksjon av'Maximum Number of Pulses og Number of Bursts

Koblingsintervall og koblingsintervalldekrement

Parameteren Coupling Interval (Koblingsintervall) styrer-tidspunktet for den fagrste pulsen i et stgt.
Den definerer tiden mellom den siste sensede hendelsen som-oppfyller detekteringskriteriene,
og nar‘den fgrste pulsen i et stet avgis.

Parameteren Coupling Interval (Koblingsintervall) programmeres uavhengig av parameteren
Burst-Cycle 'Length. (Stetsykluslengde). Dette gjer at aggressive rampinger og skanninger
kan‘brukes' uten.at det kompromitterer registreringen av-den-fgrste pacingpulsen i et stat.
Parameteren Coupling Interval (Koblingsintervall) kanprogrammeres som:

« - Adaptiv, med tidspunkt angitt-som-prosenter-av.den beregnede gjennomsnittlige
hjertefrekvensen

« Et fast intervall, med tidspunkt angitt’i absolutt tid (ms) uavhengig av den malte
gjennomsnittsfrekvensen

Nar parameteren Coupling Interval (Koblingsintervall) programmeres som adaptiv, justeres
den til pasientens rytme basert pa.gjennomsnittet.i fire sykluser (Figur 3-13 pa side 3-10).
Parameteren Coupling Interval Decrement’(Koblingsintervalldekrement) kan programmeres slik
at koblingsintervallet reduseres fra et stot til det neste’i et regime med flere stgt (Figur 3-14

pa side 3-10).

MERKNAD: Du kan ikke programmere et ATP-stat som varer lenger enn 15 sekunder.
Lengden pa et adaptivt stat beregnes pa‘grunnlag av intervallet i den ventrikulsere sonen der
ATP er programmert, noe som betyr at det er basert pa "worst-case-timing".
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Coupling Interval Coupling Interval
=382ms =364 ms

4 syklus gjennomsnitt = 420 ms 4 syklus gjennomsnitt = 420 ms

Coupling Interval (C.1.) =91 %
Forste C.1. er 420 x 91 % = 382 ms
Andre C.1. er 400 x 91 % = 364 ms

Det 4 syklus gjennomsnittet er kun kalkulert pa de fire syklusene fgr hver takykardi
terapileveranse nar ingen Decrement (Coupling Interval eller Scan) er programmert.

Figur 3-13. Adaptive Coupling Interval, Coupling Interval Decrement og Scan Decrement programmert til 0

Coupling Interval = 91 %
C.l. reduksjon =10 ms Coupling Coupling

Interval
Coupling Interval Decrement Interval

(4°syklus giennomsnitt kalkuleres
ikke pa nytt)

=382ms «——
4 syklus gjennomsnitt = 420 ms

=372 ms

/W
| Redeteksjon 0ppfy|t/|

Siste sensede’R-bolge

J som oppfyller redetektering

Pacede Pulser Pacede Pulser

Figur 3-14.. Coupling Interval Decrement

Deteksjon oppfylt / |

Siste sensede R-bolge
som oppfyller.detektering |

Det mactas hensyn til informasjonen nedenfor nar parameteren Coupling Interval
(Koblingsintervall) og-Coupling Interval Decrement (Koblingsintervalldekrement) programmeres:

* Nar-Coupling-interval Decrement (Koblingsintervalldekrement) innstilles pa On (Pa), kalles
det programmerte ATP-regimet for en skanning

» Nar Coupling Interval (Koblingsintervall) programmeres som adaptiv, vil koblingsintervallet
ikke tilpasse seg'pa nyitetterredetektering nardet fglgende er,innstilt pa On (P3a) (hayere
enn null):

— Coupling Interval Decrement (Koblingsintervalldekrement) — dekrementverdien
bestemmer tidspunktet for den farste pulsen i pafglgende stot

— Scan Decrement (Skannedekrement) — dekrementverdien bestemmer tidspunktet for
den andre pulsen i pafglgende stat

Stotsykluslengde (BCL)

Parameteren Burst Cycle Length (Stetsykluslengde) styrer intervallet mellom pacingpulser
etter koblingsintervallet.

Denne timingen styres pa samme mate som koblingsintervallet: frekvensadaptiv til den sensede
takykardien eller fast tid angitt i ms.
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MERKNAD: En adaptiv statsykluslengde (BCL) pévirkes pa samme mate som et adaptivt
koblingsintervall; den gjennomsnittlige sykluslengden rekalkuleres ikke kontinuerlig for
péfaolgende stat hvis parameteren Scan Decrement (Skannedekrement) eller Coupling Interval
Decrement (Koblingsintervalldekrement) er innstilt pg On (P4).

Falgende parametre kan programmeres for & dekrementere lengden pa statsyklusen under
et ATP-regime:

* Ramp Decrement (Rampingdekrement) styrer pulstimingen i et gitt stot

« Scan Decrement (Skannedekrement) styrer pulstimingen mellom stgt

Minimumsintervall

Minimum Interval (Minimumsintervall) begrenser koblingsintervallet og stetsykluslengden (BCL) i
Burst (Stgt), Ramp (Ramping) og Scan (Skann).

Hvis koblingsintervallet nar grensen, vil pafglgende koblingsintervaller forbli ved
minimumsverdien: Hvis'statsykluslengden (BCL) nar grensen, vil pafglgende statsykluslengder
ogsa forbli ved-minimumsverdien. Koblingsintervallet'og stetsykluslengden (BCL) kan na
grensen uavhengig,av hverandre.

Stotregime

Et stgtregime eren sekvens.med kritisk tidsbestemte‘pacingpulser som har som mal & avbryte en
reentry-slgyfe, og.som vanligvis avgis ved en frekvens som er raskere enn pasientens takykardi.

Et ATR-regime_defineres som et stgt (angitt ‘\pa'PRM-skjermen) nar timingen av alle
pacingintervaller i et-stgt eriden samme..Den forste statsykluslengden (BCL) for hvert stat
bestemmes av.den programmerte stgtsykluslengden. (Nar det,er programmert mer enn én
puls'i-et stet,.kan du-bruke stotsykluslengden (BCL) til a4 styre timingen mellom disse pacede
pulsene (Figur 3-15,pa side 3-11).

Coupling Coupling
Interyal Interval

315 315 315 315 300 300 300 300
ms, ms ms ms, ms ms ms ms
BCL BCL| BCL

4 syklus gjennomsnitt = 420 ms 4 syklus gijennomsnitt

=420 ms

BCL=75% Burst Burst
420 ms x 0,75 =315 ms
400 ms x 0,75 =300 ms

Det forste BCL av hver burst er kalkulert ved a multiplisere det 4 syklus gjennomsnittet
for leveranse av den forste pacingpulsen til burst'en, av BCL-prosentandelen.

Figur 3-15. Adaptiv frekvens Burst scheme

Rampingregime
Et rampingregime er et stet der hvert pacet-til-pacet-intervall i statet er forkortet (dekrementert).
For & programmere et rampingregime (i ms) programmerer du Ramp Decrement

(Rampingdekrement) for & angi hvor mye pacet-til-pacet-intervallet skal forkortes,
og innstiller Scan Decrement (Skannedekrement) og Coupling Interval Decrement
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(Koblingsintervalldekrement) pa 0 ms. Etter hvert som hver pacet puls i et stat avgis, forkortes
intervallet av det programmerte rampingdekrementet til ett av det falgende inntreffer:

+ Den siste pacede pulsen i statet er avgitt
*  Minimumsintervallet er nadd

Hvis pafelgende stgt er ngdvendig, brukes det programmerte rampingdekrementet basert pa
den beregnede stgtsykluslengden (BCL) for det pafelgende stotet (Figur 3-16 pa side 3-12).

Burst Cycle Length = 75 %
Ramp Decrement (R-R innenfor Burst) = 10 ms
Scan Decrement (R—R mellom Bursts) = 0 ms
C.l. reduksjon =0 ms
Minimums Interval = 265 ms Minimumsintervall nadd,
neste intervall er ikke redusert.

/" Y/
4 syklus gjennomsnitt .
=400 ms Readapt 75 %
Redeteksjon

4 Cycle Average
=380 ms

Ramp Ramp
Figur 3-16. Adaptive Ramp Scheme, Coupling Interval Decrement og Scan Decrement programmert til 0

Skanneregime

Et skanneregime er et :stat der statsykluslengden (BCL) for hvert stgt i et regime forkortes
automatisk (dekrementeres) mellom pafglgende stgt.

Du kan programmere et'skanneregime ved & programmere Scan Decrement (Skannedekrement)
for.a\innstille-dekrementet for stetsykluslengde (BCL) pa enverdi-som erhgyereenn 0 ms;,
mens Ramp Decrement(Rampingdekrement) innstilles pa 0 ms. Stgtsykluslengden (BCL) for
pafelgende stot.bestemmes ved-a subtrahere skannedekrementet frastotsykluslengden (BCL)
for det forrige stgtet (Figur. 3-17 pa-side 3:12).

Initial BCL bestemmes, og deretter BCL for forrige burst bestemmes, og deretter
brukes Scan Decrement pa neste burst brukes Scan Decrement.igjen pa neste burst
- e | T | iy W E RS L ~AEEELE L | et S Pl - -y
A 1 :
00 . 300 . 300 . 300 . +290 . 290: 290 . 290 280 280 280 .280
' ' '

' 1 '
1 ms 1. Ms 1 ms 1 ms
' i ' '
1

I
ms 1.ms 1.Ms
| '

V4

]
;

Redeteksjon Redeteksjon

Scan Scan Scan

Burst Cycle Length = 300 ms

Scan Decrement = 10 ms

Ramp Decrement = 0 ms

Coupling Interval Decrement = 0 ms

Figur 3-17. Scan scheme, ikke-adaptiv BCL og Scan Decrement programmert On
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Ramping-/skanneregime

Et ramping-/skanneregime er en sekvens av stgt. Hver regime inneholder et rampingdekrement
og et skannedekrement (Figur 3-18 pa side 3-13).

Scan Scan
R LT o m - —— - T S e ———— - '
C.L300ms ! CL300ms* ! C.1. 300 ms* ! iy
! Ll H Minimum-
‘ ! ‘ ! intervall nadd
: v Y y

1280 270 i
ims ims

i 260 i 250 § 240 i
ims ims ims i

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

4 syklus
gjennomsnitt

=370 ms |

Redeteksjon Redeteksjon

Ramp Burst Ramp/Sean Burst Ramp/Scan Burst
Number of Pulses Maximum Number of Pulses
okes med 1 nadd (6) og Maximum
PARAMETER VERDI Number of Bursts nadd (3)
Number of Bursts 3
Pulses per Burst:
Initial 4 *Nar en Scan Decrement er programmert til On, vil Coupling Interval og BCL,
Increment 1 hvis de er programmert som en prosentandel; ikke readapteres etter redeteksjon.
Maximum 6
Coupling Interval 81 %
Decrement 0'ms
Burst Cycle Length 78 %
Ramp Decrement 10'ms
Scan Decrement 20 ms
Minimum‘Interval 220 ms

Figur.3-18. Ramp/Scan-scheme, interaksjon av ATP parametre

For a-programmere et ramping-/skanneregime ma‘bade Scan Decrement (Skannedekrement)
Ramp Decrement(Rampingdekrement) innstilles’pa en verdi som er hgyere enn 0 ms.

ATP-pulsbredde og ATP-amplityde

ATP-pulsbreddener durasjonen-til en.pacingpuls. ATP-amplityden er forflankespenningen til
en pacingpuls.

Parametrene ATP Pulse-Width (ATP-pulsbredde) og:ATP Amplitude (ATP-amplityde) har samme
verdi som post-terapipacingens pulsbredde og amplityde. Hvis den programmerbare verdien
endres for én parameter, gjenspeiles denne verdien i de andre parametrene.

Den programmerte ATP-pulsbredden og ATP-amplitydenier den samme for alle ATP-regimer,
uavhengig av sone og pasisjon(i en forskrevet behandling. ATP Amplitude (ATP-amplityde) og
Pulse Width (Pulsbredde) har samme programmerbare verdi som post-terapipacinginnstillingene.

Ventrikulaer ATP-timeout
Ventrikuleer ATP-timeout tvinger pulsgeneratoren til & hoppe over eventuelle resterende
ATP-terapier i en ventrikulzer sone og starte en ventrikuleer sjokkterapi som er programmert i
samme sone. Denne parameteren gjelder kun for ventrikulzere terapier.
ATP-timeout kan brukes i VT- eller VT-1-sonen sa lenge ATP-terapi er innstilt pa On (P4).
Timerverdiene er uavhengige, selv om VT-1 ATP-timeouten ma veaere lik eller hayere enn VT

ATP-timeouten.

Timeren starter nar det farste stgtet er avgitt, og fortsetter til noe av det falgende inntreffer:
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+ Timeren utlgper (Figur 3-19 pa side 3-14)
« Et ventrikuleert sjokk avgis
* Den ventrikuleere episoden stopper

Timeouten kontrolleres etter hver redetekteringssekvens for & bestemme om flere ATP-stgt kan
avgis. Hvis timeouten er nadd eller oversteget, initieres ingen ytterligere ATP-terapi under den
aktuelle ventrikuleere episoden. Timeouten vil ikke avslutte et stat som pagar.

Redeteksjon Redeteksjon

” ” ”

/ V4 i -
Deteksjonsvindu oppfylt. Duration utlgper. X .
Start episode. start ATP terapi. Redet_ectlon Dur_atlon utlgper,
Start Duration. Start ATP Time-out. start sjokk-terapi.
Start stabilitetsanalyse.

| V/4 ATP Time-out.gar ut
30s

Figur 3-19. Utlep av ATP Time-out

MERKNAD: ‘ Nar-et ventrikuleert sjokk er avgitt under en ventrikulser episode, vil ATP ikke
lenger bli fremkalt, - uavhengig av tiden som-er igjen pa timeren for ATP-timeout.

Timeren alene-fremkaller ikke-en terapi, detekteringsforsterkningene og frekvens- og
durasjonskriteriene ma fremdeles veere oppfylt for at en sjokkterapi skal kunneaygis.

Hvis ‘tre soner er programmert, kan du programmere innstillinger for ATP-timeout i hver av de to
lavere ventrikulaere sonene (Figur.3-20 pa side 3-14).

Programmert terapi-forlavere soner:
VT-1ATP Time-out =40 s
VT ATP Time-out=30 s
Redeteksjon ATP er programmert i VT-1 og VT soner:
og ATP burst ATP 1

VF Sone

Burst 5

Burst 1

VT Sone

Redeteksjon

VT-1 Zone
ATP Time-out
____________ .
H Lading

VT Detection | | | |
vindu oppfylt. Os 10s 20s 30s 40's
Duration starter. ; ATP Time-out VT:1

VT Detection oppfylt. A :
Start episode. Terap! startes pPpiy! utlgper i VT sone. Time-out VtT_r: d_e:(ekk‘SJon oppfylt

. gar ut. start sjokk-terapi.

Start ATP Time-out.
Rytmen endres til VT-1-sone

Figur 3-20. ATP Time-out, 3-sone konfigurasjon
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QUICK CONVERT ATP

Den programmerbare funksjonen for QUICK CONVERT ATP-frekvens er tilgjengelig i
AUTOGEN- og DYNAGEN-enheter. Den ikke-programmerbare funksjonen for QUICK
CONVERT ATP-frekvens er tilgjengelig i INOGEN-enheter.

QUICK CONVERT ATP er et tilleggsalternativ for & behandle en fast, monomorf VT som
detekteres i VF-sonen, far man gar videre til sjokkterapi.

Nar QUICK CONVERT ATP er innstilt pa On (P4), avgir pulsgeneratoren ett ATP-stgt som bestar
av 8 pacingpulser med et koblingsintervall pa 88 % og en stetsykluslengde (BCL) pa 88 %.

QUICK CONVERT ATP brukes kun som den fgrste terapien som forsgkes i en episode. Hvis
QUICK CONVERT ATP ikke klarer akonvertere rytmen og sjokkterapi er ngdvendig, minimerer
funksjonens algoritme forsinkelsen for a starte ladingen ved a bruke ny bekreftelse for & evaluere
om ATP-terapien behandlet arytmien pa en vellykket mate:

* Hvis 2 av 3 intervalleretter at QUICK CONVERT ATP er avgitt, er raskere enn den laveste
frekvensterskelen, anses forsgket for & vaere mislykket og ladingen for et "non-committed"
sjokk starter.

+ Hvis 2'av3.intervaller er langsomme; avledes sjokkterapien; og pulsgeneratoren gar over i
redetekteringsmodus. Hvis redetekteringen er vellykket etter et avledet sjokk, vil neste
sjokk veere "committed".

MERKNAD: - QUICK -CONVERT.ATP brukes ikke-pa rytmer over-den programmerte
maksimumsfrekvensen (250 or 300 min!). For modeller med ikke-programmerbar QUICK
CONVERT ATP-frekvens er.det programmerbare-alternativet-On (P4) lik en frekvens pa 250 min-'.

MERKNAD: QUICK CONVERT ATP avgis BiV. LV-pacen avgis synkront med RV-pacen,
uavhengig av LV-forskyvningen.

VENTRIKULZAR SJOKKTERAPI'OG -PARAMETERE

Pulsgeneratoren leverer-sjokk synkront. med en.senset hendelse. Sjokkvektoren;-energinivaet og
polariteten for sjokket er-programmerbare.

Ventrikulaer sjokkvektor
Denne funksjonen er-tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-;INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Den programmerbare ‘ventrikuleere sjokkvektoren angir vektoren for energiavgivelse for
ventrikulaer sjokkterapi.

Folgende programmerbare.konfigurasjoner er tilgjengelig:

* RV Coil to RA Coil and Can (RV-cail til RA-coil og kanne) — denne vektoren kalles ogsa
V-TRIAD-vektoren. Den bruker pulsgeneratorens metallkapsling som en aktiv elektrode
(“varm kanne”) kombinert med ENDOTAK-defibrilleringsavledningen med to elektroder.
Energien sendes via en tostrgmsbane fra den distale sjokkelektroden til den proksimale
elektroden og til pulsgeneratorkannen.

* RV Coil to Can (RV-coil til kanne) — denne vektoren bruker pulsgeneratorens metallkapsling
som en aktiv elektrode (“varm kanne”). Energien sendes fra den distale sjokkelektroden til
pulsgeneratorkannen. Denne konfigurasjonen skal velges nar det brukes en elektrode
med én coil.
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* RV Caoil to RA Coil (RV-coil til RA-coil) — denne vektoren fierner pulsgeneratorkannen som
en aktiv elektrode og kalles ogsa en “kald kanne”-vektor. Energien sendes fra den distale
sjokkelektroden til den proksimale elektroden. Denne vektoren ma aldri brukes med en
elektrode med én coil fordi det ikke vil bli avgitt et sjokk.

Ventrikulaer sjokkenergi

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.
Ventrikuleer sjokkenergi bestemmer styrken pa sjokkterapien som avgis av pulsgeneratoren.

Sjokkeffekten er konstant i hele levetiden til pulsgeneratoren, uavhengig av endringer
i elektrodeimpedansen eller batterispenningen. Den konstante effekten oppnas ved at
pulsbredden varieres, slik at systemet kan tilpasse seg endringer i elektrodeimpedansen.

De farste to sjokkene i hver ventrikuleere sone kan programmeres for & optimalisere
ladetiden, levetiden og sikkerhetsmarginene: De resterende sjokkenergiene i hver sone er
ikke-programmerbare ved maksimumsenergiverdien.

Ladetid
Charge Time/(Ladetid) er tiden pulsgeneratoren trenger for a lade fora avgi den programmerte
sjokkenergien.
Ladetiden avhenger avfolgende:
+ - Det.programmerte utgangsenerginivaet
+ . (Batteriets tilstand
+2 Tilstanden til'energilagringskondensatorene
Ladetidene gker nar pulsgeneratoren er-programmert til, hgyere energieffektnivaer og nar
batteriet utlades (Tabell 3-1 pa\side 3-16). Hvis en ladetid overstiger(15'sekunder, planlegger
pulsgeneratoren en@utomatisk kondensatorreformering én time senere. Hvis ladetiden under
reformeringen ogsa overstiger 15 sekunder, endres batteristatusen til Explant.(Eksplanter).
Kondensatordeformering kan-forekomme i-inaktive'perioder-og kan fgre til noe lengre ladetid.
For a redusere effekten av-kondensatordeformering padadetiden, reformeres kondensatorene
automatisk.
Tabell 3-1. Vanlig ladetid som er ngdvendig ved 37 grader C pa begynnelsen av levetiden
Lagret energi (J)2 Avgitt energi (J)P Ladetid (sekunder)®

11,0 10,0 1,9

17,0 15,0 3,0

26,0 22,0 4,8

41,09 35,0 8,1

cooo

HE.

Verdiene angir energinivaet som er lagret i kondensatorene, og tilsvarer verdien’som ‘er.programmert for sjokkenergiparametrene.
Den avgitte energien angir sjokkenerginivaet som er avgitt gjennom sjokkelektrodene:
Ladetidene som vises, er ved starten av levetiden etter kondensatorreformering.

Tabell 3-2. Vanlig ladetid for maksimumsenergi i levetiden til pulsgenerator

Gjenvaerende lading (Ah)2 Ladetid, maksimumsenergi (sekunder)

2,11il1,0

8 til 10
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Tabell 3-2. Vanlig ladetid for maksimumsenergi i levetiden til pulsgenerator (Fortsettelse)

Gjenvarende lading (Ah)? Ladetid, maksimumsenergi (sekunder)

1,0t 0,4

9 til 12

0,4 til 0,2

10 til 14

a. Ved eksplantering er den gjenvaerende ladingen vanligvis 0,18 Ah, og restkapasiteten er 0,15 Ah. Dette kan variere ut fra mengden terapi som er
avgitt i pulsgeneratorens levetid. Restkapasiteten brukes til & stotte enhetens funksjon mellom indikatorene Explant (Eksplanter) og Battery Capacity
Depleted (Batterikapasitet utladet).

MERKNAD: Ladetiden for maksimumsenergi over er basert pa teoretiske elektriske prinsipper
og er kun verifisert via in vitro-testing.

Pulsformpolaritet

Bifasisk

V1

PW1

V3

Denne funksjonen er tilgjengelig irAUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Pulsformpolariteten. viser forholdet mellom forflankespenningen pa
defibrilleringsutgangselektrodene.-Alle sjokkene vil bli avgitt med en bifasisk pulsform.

Maksimal sjokkspenning (V1) er 728 V ved 41.J, 531V ved 21 J og 51 V ved 0,1 J (Figur 3-21
pa side 3-17):.

Valget.av sjokkpolaritet'gjelder-for alle-sjokk-som avgis av enheten. Hvis forrige sjokk i en sone
er-mislykket; avgis det siste sjokket i denne sonen automatisk med en invertert polaritet i forhold
til forrige sjokk. (initial eller reversert) (Figur 3-22-pa side’3-18).

OBS: ForlS-1-/DF-1-elektroder ma du, aldri gjgre endringer i polariteten pa sjokkbalgeformen
ved fysisk’a bytte elektrodens-anoderiog katoder-i pulsgeneratorens koblingsblokk. Bruk den
programmerbare funksjonen.for Polarity (Polaritet):. Dersom polariteten byttes fysisk, kan det
fore til skade paenheten eller manglende konvertering @v arytmier postoperativt.

V2

PwW2

V4

PW = Pulse Width
PW2 = PW1 x 0,66

V2=V3

Figur 3-21. Bifasisk bolgeform
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+ -
- +
Initial polaritet Reversert polaritet

Figur 3-22. Polaritet av sjokklevering

"Committed" sjokk / ny bekreftelse‘av ventrikkelarytmien

Duration fullfort.
Start lading.

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Committed Shock/Reconfirmation ("Commited" sjokk / Ny-bekreftelse) henviser til monitoreringen
som gjeres av pulsgeneratoren.fgr et.ventrikuleert sjokk-avgis.

Hvis pasienten har ikke-vedvarende arytmier, kan ny bekreftelse‘veere gnskelig for & hindre
at det avgis ungdvendige sjokk 'til pasienten.

Enheten.monitorerertakyarytmier under-og-rett-etter kondensatorlading: l'lgpet av denne tiden
kontrollerer den-med tanke pa:spontan konvertering av.takyarytmien og bestemmer om en
ventrikulzer sjokkterapi skal-avgis,-den‘pavirker ikke valget.av terapi.

Ventrikuleer sjokkterapi'kan programmeres som "committed"” eller "non-committed". Hvis
funksjonen Committed'Shock ("Committed" sjokk) innstilles-pa On-(Pa), avgis sjokket synkront
med den fgrste sensede R-takken. etter en 500°ms forsinkelse etter at kondensatorene er ladet,
enten arytmien er vedvarende.eller ikke (Figur 3-23pa side 3-18). Forsinkelsen pa 500 ms gir
en-minimumstid for. @ 'sende en avledet kommando fra PRM, hvis'dette er gnskelig. Hvis det
ikke detekteres en sensetR-takk innen-2'sekunder etter.endt lading, avgis det ventrikuleere
sjokket asynkront etter-2-sekundersintervallet.

Forpliktet sjokk:
Synkroniser med'R-bglge og lever sjokk.

Antall'intervaller

Avbruddsvindu

Lading

500 ms

Refrakteer-
periode Stat I I
Redeteksjon starter. Deteksjonsvindu oppfylt.

(F £ Flurtig)

Post-Shock Duration starter.

Figur 3-23. Commited Shock er programmert til On, Reconfirmation er Off

MERKNAD: Det er en tvunget refrakteer periode pa 135 ms etter endt lading; hendelser som
inntreffer i de fagrste 135 ms i 500 ms-forsinkelsen, ignoreres.

Hvis funksjonen Committed Shock ("Committed” sjokk) innstilles pa Off (Av), bestar den nye
bekreftelsen av felgende trinn:
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1. Under kondensatorladingen fortsetter pulsgeneratoren a sense arytmien. Sensede og
pacede slag evalueres. Hvis 5 langsomme slag (sensede eller pacede) telles i et 10-slags
detekteringsvindu (eller 4 etterfglgende langsomme slag etter et mislykket forsgk pa QUICK
CONVERT ATP), stopper pulsgeneratoren ladingen og anser dette for & vaere en situasjon
av typen Diverted-Reconfirm (Avledet / Ny bekreftelse).

2. Hvis 5 av 10 slag ikke detekteres som langsomme (eller faerre enn 4 etterfolgende
langsomme slag etter et mislykket forsgk pa QUICK CONVERT ATP) og ladingen fullfgres,
skjer det en ny bekreftelse etter at ladingen er slutt. Etter den refraktaere perioden etter
lading og den fgrste sensede hendelsen, maler pulsgeneratoren opptil 3 intervaller etter
lading og sammenligner dem med den laveste frekvensterskelen.

» Hvis 2 av de 3 intervallene etter lading er raskere enn den laveste frekvensterskelen,
avgis sjokket synkront med den andre raske hendelsen.

* Hvis 2 av de 3 ntervallene etter lading er langsommere enn den laveste
frekvensterskelen, avgis ikke sjokket. Hvis det ikke senses noen slag, starter pacingen
ved den programmerte LRL etter 2-sekundersperioden uten sensing. Hvis et sjokk
ikke avgis, eller hvis pacingpulser avgis, anses dette ogsd som en situasjon av typen
Diverted-Reconfirm. (Avledet / Ny bekreftelse).

Hvis et sjokk er-ngdvendig etter redetektering, kan ladetiden for-sjokket veere kort.

Algoritmen-for ny bekreftelse tillater ikke.to etterfalgende sykluser av typen Diverted-Reconfirm
(Avledet /"Ny bekreftelse). Hvis arytmien.detekteres etter Diverted-Reconfirm (Avledet / Ny
bekreftelse), ‘avgis det-neste sjokket i episoden som-om Committed.Shock ("Committed" sjokk)
var innstilt pa On-(Pa). Nar et sjokk er avgitt, kanjalgoritmen forny bekreftelse brukes igjen
(Figur'3-24 paside 3-19).

Intervaller males Intervaller males og sammenlignes med laveste frekvensterskel, Hvis 2 av'3
under lading. er langsomme, vil sjokket ikke leveres. Hvis.2'av 3 er raske, vil sjokkéet leveres.

) 500 |
Lading 135 ms Rebekreftelse avgjorat arytmi
ms | ikke lenger er tilstede. Sjokk leveres ikke.

Dersom,ingen slag senses, Vil pacing starte.

Duration fullfert. Refrakteer- ~ Avbrudds-
Start lading. periode vindu

Figur 3-24. Commited Shock er programmert til Off, Reconfirmation er On
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KAPITTEL 4
Kapittelet inneholder fglgende tema:
»  "Pacingterapier" pa side 4-2
*  "Anbefalinger for programmering av enheten" pa side 4-2
*  "Opprettholdelse av CRT" pa side 4-4
* "Grunnparametere" pa side 4-5
» "Postterapeutisk pacing" pa side 4-29
»  "Midlertidig bradypacing" pa side 4-30
» "Pacing med adaptividrekvens og Sensortrending” pa side 4-31
» "Atrietakyrespons" pa‘side 4-47
»  "Frekvensforsterkninger™ pa side 4-54
.~ "Elektrodekonfigurasjon" pa side:4-59
* “"AV forsinkelse" pa.side 4-63
» "Refrakteer" pa side 4-69
s "Stoyrespons" pa side 4-78

«_“"Ventrikulaere takysensinginteraksjoner" pa side 4-80
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CRT-D-er leverer bade atriell og biventrikulaer normal pacing og postterapeutisk
bradykardipacing, inkludert moduser med adaptiv frekvens.

Bradykardipacingfunksjonen er uavhengig av enhetens funksjon for takykardidetektering og
terapifunksjon med unntak av intervall-til-intervall-sensing.

Pulsgeneratoren gir faelgende typer terapi:
CRT

* Nar pasientens intrinsiske atrielle frekvens er under MTR, og programmert AV Delay (AV
forsinkelse) er lavere enn det intrinsiske intrakardielle AV-intervallet, leverer enheten
pacingpulser til ventriklene i.henhold. til’de programmerte innstillingene for & synkronisere
ventrikkelkontraksjoner.

» Muligheten for uavhengig programmering av RV- og LV-elektroden gir terapeutisk fleksibilitet
for gjenoppretting av mekanisk koordinasjon.

MERKNAD: Ved avgjagrelse om CRT og bradykarditerapi bestemmes hjertesyklusen

av RV-sensede.og -pacede hendelser eller LV-pacede hendelser nar.pacingkammeret er
programmert.til LV. Only (Kun'LV)..Det er ngdvendig & implantere*en RV-elektrode til og med
nar enheten er programmert til kun LV-pacing, fordi alle-enhettimingssykluser.er basert pa RV.
LV-sensede hendelserhemmer feilaktig LV-pacing og modifiserer ikke timingsyklusen.

OBS: "For a sikre en hgy prosentandel biventrikuleer ‘pacing-ma programmert AV Delay
(AV-forsinkelse) innstilles lavere enn pasientens eget PR-intervall.

Normal-bradykardipacing

« (~Hvis den intrinsiske hjertefrekvensen-faller under den programmerte pacingfrekvensen (dvs.
LRL),leverer enheten pacingpulser.i henhold til-de programmerte innstillingene.

+ Adaptiv frekvenspacing gjar.det mulig for pulsgeneratoren 4 tilpasse pacingfrekvensen til
pasientens skiftende aktivitetsnivaer og/eller fysiologiske behov.

Postterapeutisk'pacing —alternativ bradykardipacingterapi kan-leveres-i en programmert
periode for & sikre registrering etter. avgivelse av et sjokk.

Tilleggsalternativer

» Midlertidig bradykardipacing —“gjer det‘mulig-for klinikeren &:undersgke alternativ terapi
samtidig som tidligere programmerte innstillinger, for normal pacing opprettholdes i
pulsgeneratorminnet ("Midlertidig-bradypacing” pa side4-30).

+ STAT PACE - starter ventrikuleer ngdpacing med ‘heye effektinnstillinger nar enheten
kommanderes via PRM ved bruk av telemetrikommunikasjon ("STAT PACE (Akutt pace)"
pa side 1-15).

ANBEFALINGER FOR PROGRAMMERING AV ENHETEN
Det er viktig & programmere enhetsparametere til riktige innstillinger for a sikre optimal

CRT-levering. Ta hensyn til de fglgende retningslinjene i sammenheng med pasientens
spesifikke tilstand og terapibehov.
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MERKNAD: Vurder ogséa bruk av Indications-Based Programming (Indikasjonsbasert
programmering, IBP), et verktay som gir spesifikke programmeringsanbefalinger basert pa
pasientens kliniske behov og primeerindikasjoner (“Indikasjonsbasert programmering (IBP)"
pa side 1-11).

OBS: Denne enheten er ment a levere biventrikuleer eller venstre ventrikulaer pacingterapi.
Programmering av utstyret for a levere bare RV-pacing er ikke beregnet for behandling av
hjertesvikt. Den kliniske effekten av kun RV-pacing for behandling av hjertesvikt er ikke
stadfestet.

Pacingmodus — Programmer en tokammerfglgemodus (VDD eller DDD). Pacingmoduser med
adaptiv frekvens er beregnet pa pasienter som utviser kronotropisk inkompetanse og som kan
ha nytte av gkte pacingfrekvenser med samtidig gkning i nivaet av fysisk aktivitet ("Bradymodus"
pa side 4-6).

Pacingkammer — Programmer til'BiV (nominell) med mindre medisinsk skjgnn indikerer valg av
et annet pacingkammer’("Kammer for ventrikulaer pacing" pa side 4-12).

BiV Trigger (BiV-trigger) </Programmer til On (Pa) for & gi biventrikulaer pacing opptil gjeldende
gvre frekvensgrense:

LRL — Programmer under en sinusfrekvens som normalt oppnas mens enheten fortsatt leverer
riktig-frekvens for bradykardistette ("Basisfrekvens (LRL)" pa-side 4-8). Hvis pulsgeneratoren
programmeres til VVI(R)-modus,0g pasienten far.AV-overledning under atrielle takyarytmier som
resulterer-i hemming av biventrikuleer.pacing-(tap av.CRT), ma du vurdere & programmere
hegyere LRL. for & gke levering av.biventrikuleer pacing.

MTR =Programmer hgyt nok for a sikre 1:1 AV-synkronitet. En"MTR pa 130 min anbefales med
mindre medisinsk skjgnn tilsier annerledes ("Maksimal falgingsfrekvens (MTR)" pa side 4-9).

Pacing Output'(Pacingeffekt).— Programmer, 'under.normale ‘forhold til'minimum
2x-spenningssikkerhetsmargin for.-hvert kammerbasert pa registreringsterskler. PaceSafe kan
brukes.til'a-male terskler og tilpasse pacingeffekt. automatisk ("PaceSafe” pa side 4-14).

Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse) —Innstillingen Paced AV Delay-(Pacet AV forsinkelse)
ma individualiseres for hver pasient for-a sikre stabil. CRT-levering. Flere metoder er tilgjengelige
for bestemmelse av.innstillingen Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse), inkludert:

* Intrinsisk. QRS-durasjonsvurdering
* Elektrokardiogram
*  Blodtrykksovervaking

« SmartDelay optimization-(SmartDelay-optimalisering),; som anbefaler innstillinger for AV
Delay (AV forsinkelse)("SmartDelay-optimalisering® pa side 4-67)

Da optimalisering av Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse) kan pavirke CRT-effektiviteten
betydelig, ber du vurdere & bruke metoder med‘hemodynamisk pavirkning som tilsvarer andre
Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse)-innstillinger, som overvaking av ekkokardiografi eller
pulstrykk.

Atriell pacing kan forlenge interatriell forsinkelse, derfor kan det veere n@dvendig & programmere
ulike innstillinger for Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse) for & optimalisere CRT under normal
sinusrytme og atriell pacing.

Sensed AV Delay (Senset AV forsinkelse) —Sensed AV Delay (Senset AV forsinkelse) brukes

til & oppna en kortere AV Delay (AV forsinkelse) etter sensede atrielle intervaller, mens den
lengre, programmerte Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse) brukes etter pacede atrielle
intervaller. Nar enheten er programmert tii DDD(R)-modus, anbefales det at pasienten testes for
a bestemme optimal Sensed AV Delay (Senset AV forsinkelse) under atriell sensing og pacing.
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Dynamic AV Delay (Dynamisk AV forsinkelse) — Dynamic AV Delay (Dynamisk AV forsinkelse)
stilles inn automatisk basert pa falgende ("Pacet AV forsinkelse" pa side 4-63):

* Hvis minimumsverdien for Pacet AV forsinkelse er lik maksimalverdien, ligger AV Delay (AV
forsinkelse) pa fast niva.

* Hvis minimumsverdien for Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse) er lavere enn
maksimalverdien, stilles AV Delay (AV forsinkelse) inn til dynamisk.

PVARP — Programmer PVARP til 280 ms. For hjertesviktpasienter med intakt AV-overledning
kan et langt intrinsisk intrakardielt AV-intervall og en lang programmert PVARP forarsake tap
av atriell fglging under MTR, noe som resulterer i tap av BiV-stimulering (CRT). Dersom tap av
atriell fglging under MTR forekommer, programmer Tracking Preference (Felgingspreferanse)
til On (Pa) (nominell) ("A-refrakteer — PVARP" pa side 4-69).

PVARP etter PVC — Programmer PVARP-etter PVC til 400 ms (nominell) for a potensielt redusere
antallet PMT-er ved hagye frekvenser. 'Forekomsten av PMT-er kan ogsa veere forarsaket av
andre faktorer ("PVARP etter PVC"\pa side4-71).

ATR — Hvis ATR brukes, ma inngangs--og utgangstellinger programmeres for & sikre riktig og
betimelig modusveksling-("Atrietakyrespons™ pa side 4-47).

Legg merke tiat VRR og BiV Trigger.(BiV-trigger) har potensiale til-a-gke CRT-levering under
atrielle takyarytmier.. BiV-Trigger (BiV-trigger) ma programmeres-til On (Pa), og VRR ma
programmeres. til On (Pa) ved maksimumsinnstillingen for & gke-prosentandelen av ventrikuleer
pacing og maksimere konstant CRT-levering.under ledet atriell takyarytmi.

PMT Termination (Avslutning av(PMT) —Programmer til-On (Pa) (nominell) for & avslutte PMT-er
ved hgye frekvenser ("Avslutning av.PMT".pa side 4-53).

LVPP- < Programmer {il.400 ms‘(nominell) for ‘& forhindre at.enheten-ikke utfgrer pacing i den
LV-sarbare perioden ("Left Ventricular Protection. Period (LVPP)' pa:side 4-73).

Tracking. Preference. (Fglgingspreferanse) —/Rrogrammer til On (P4).(nominell) for & statte
CRT-levering-for atrielle frekvenser.under,men naere, MTR..Bruk denne funksjonen nar PVARP
og pasientens intrinsiske intrakardielle AV-intervall er lengre enn.programmert MTR-intervall
("Folgingspreferanse™ pa side 4-54).

LV Lead Configuration(LV-elektrodekonfigurasjon) — Programmer i henhold.til‘antallet elektroder
pa LV-elektroden ("Konfigurasjon for venstre ventrikuleere elektrode™ pa side 4-59).

OPPRETTHOLDELSE AV CRT
Visse forhold kan forarsake midlertidig tap av CRT eller AV-synkronitet grunnet
Wenckebach-tilsvarende atferd, og pasienter-med hjertesvikt’kan bli symptomatiske hvis CRT er
kompromittert. Ta hensyn til falgende nar du-programmerer enheten.
MTR
Hyppige atrielle frekvenser med en rask ventrikulzer respons over MTR kan forarsake:
* Midlertidig hemming av CRT hvis AV-overledning er intakt

+  Wenckebach-tilsvarende atferd hvis andre- eller tredjegrads AV-blokk er til stede

CRT-levering og programmert AV-synkronitet gjenopptas nar normale sinusfrekvenser har blitt
gjenopprettet.
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MTR ma programmeres tilstrekkelig hayt for & opprettholde CRT med haye atrielle frekvenser.
For opprettholdelse av CRT ma du i tillegg ta i betraktning falgende:

+ Rate Smoothing (Frekvensutjevning) kan brukes for & forhindre plutselige endringer i
frekvens

* VRR kan hjelpe a sikre CRT ved & gke prosentandelen av ventrikulaer pacing under ledede
atrielle arytmier

»  SVT-er kan kreve medisinsk handtering for & opprettholde CRT savel som beskytte pasienten
fra potensiell hemodynamisk kompromittering assosiert med raske frekvenser

* Medisinsk handtering av raske atrielle frekvenser kan maksimere tiden pasienten forblir
under MTR og hjelpe til med & sikre stabil CRT-levering

MERKNAD: Hyvis pasienten har.langsom VT, er evnen til & programmere hoyere MTR-verdier
hemmet av lavere frekvensterskel forlaveste takyarytmisone.

For CRT-levering-med hjertefrekvenser som tilsvarer den langsomme VT-frekvensen, ma
du vurdere en alternativ handtering.av. langsom VT,(som antiarytmiske medikamenter eller
kateterablasjon,.for a sikre stabil CRT.

AFR

AFR kan forsinke eller-hemme'en atriell-pacet hendelse og forhindre pacing til den atrielt
sarbare perioden, samt umiddelbart-opphare fglging-av atrielle frekvenser som er hgyere
enn-AFR-programmerbar frekvens.  Dette’endrer AV Delay (AV forsinkelse) og kan pavirke
CRT-effektiviteten hvis’ AFR-frekvensen.er programmert il saktere enn pasientens sinusfrekvens.

Rate Smoothing (Frekvensutjevning)

NarRate Smoothing‘Up (Frekvensutjevning.opp).er programmert til.On (Pa), svekkes CRT under
episoder av atriell.frekvensgkning som overstiger programmert prosentandel for Rate Smoothing
Up (Frekvensutjevning opp). Hos pasienter med AV-blokk ‘skjer dette.fordi-Rate Smoothing

Up (Frekvensutjevning opp) forlenger AV.-Delay_(AV-forsinkelse) fra den optimale.innstillingen
(kontrollerer den biventrikuleere_pacingfrekvensen mens-den atrielle frekvensen gker).

Funksjoner'som veksler.til'VVI eller VVi-tilsvarende atferd

VTR/ATR kan resultere i Wenckebach-tilsvarende atferd-eller midlertidig tap av CRT.
CRT-levering med programmert AV-synkronitet gjenopptas nar, SVT/VT/VF-hendelsen er
utbedret og en normalsinusrytme er gjenopprettet.

For pasienter som er programmertitil VDD(R) med sinusfrekvenser under LRL, synkroniseres
CRT ikke med atrielle hendelser, noe ‘som resulterer’itap av AV-synkronitet. Vurder a
programmere en lavere LRL eller aktivere en pacingmodus som gir atriell pacing med synkron
ventrikuleer pacing [f.eks. DDD"(R)], i henhold:-til'-medisinsk vurdering.

STAT PACE leverer CRT i VVI-modus med'tap av AV-synkronitet. De permanente, programmerte
innstillingene gjenopptas nar pulsgeneratoren er programmert utenfor STAT PACE.

GRUNNPARAMETERE

Nar du programmerer enhetsparametere, leverer pulsgeneratoren CRT for & gi mekanisk
synkronisering. Programmeringsalternativene som brukes for CRT, inkluderer alternativer som
brukes for bradykardipacingterapi.
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LV-stimulering leveres ved bruk av en unipolar eller bipolar LV-elektrode. Enheten benytter atriell
pacing og sensing for a koordinere AV-kontraksjoner med CRT.

Normal Settings (Normale innstillinger) inkluderer fglgende:

+ Pacingparametere, som programmeres uavhengig av postterapeutiske parametere og
midlertidige pacingparametere

+ Pacing and Sensing (Pacing og sensing)
+ Elektroder
+ Sensors and Trending (Sensorer og trending)

Innstillingene Post-Therapy (Postterapeutisk) inkluderer fglgende:

» Pacingparametere, som programmeres uavhengig av normale og midlertidige
pacingparametere

*  Postventrikulaer sjokk
Interaktive grenser

Da mange funksjoner.med programmerbare .parametere-pavirker hverandre gjensidig,

ma programmerte verdier vaere kompatible.i forhold-til alle slike funksjoner. Nar verdier
som forespgrres-av brukeren er inkompatible med’ eksisterende parametere, viser
programmeringsskjermbildet en.varsel.'som beskriverinkompatibiliteten og enten forhindrer
valget eller instruerer-brukeren om.a fortsette. med forsiktighet ("Bruk av farger" pa side 1-7).

Bradymodus
Denne funksjonen er tilgjengeligi AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Bradymoduser har-programmerbare alternativer-fora hjelpe ti.med a individualisere
pasientterapien.

Denne pulsgeneratoren inneholder-pacingmoduser-som er-identifisert i vedlegget
Programmerbare alternativer.

CRT-moduser

Formalet med CRT er-levering-av kontinuerlig pacing til ventriklene. CRT kan kun leveres i
moduser som gir ventrikuleer pacing.

Maksimalt CRT-utbytte oppnas ved levering-av biventrikulaer stimulering. Atriell pacing og
moduser med adaptiv frekvens, kan-veere riktig for pasienter som ogsa opplever bradykardi.

ADVARSEL: Bruk ikke kun-atrie modi til-pasienter. med-hjertesvikt, fordi slike modi ikke
gir hjerteresynkroniserings terapi.

MERKNAD: Sikkerheten og effektiviteten til CRT ble evaluert i kliniske studier ved bruk
av VDD-modus. Bruk medisinsk skjgnn ved programmering av pulsgeneratoren til andre
pacingmoduser enn VDD.

MERKNAD: Atriell pacing kan forlenge interatriell ledning samt desynkronisere hgyre og
venstre atrielle kontraksjoner. Den kliniske effekten av atriell pacing pa CRT er ikke studert.
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DDD og DDDR

Ved fraveer av sensede P- og R-bglger avgis pacingpulser til atriet og ventrikkelen ved LRL
(DDD) eller den sensorindikerte frekvensen (DDDR), atskilt av AV Delay (AV forsinkelse). En
senset P-bglge vil hemme en atriell pacingpuls og starte AV Delay (AV forsinkelse). Pa slutten
av AV Delay (AV forsinkelsen) leveres en ventrikulaer pacingpuls med mindre den hemmes av
en senset R-bglge.

» Kan passe for hjertesviktpasienter med sinusbradykardi da DDD(R) kan gi atriellsynkron
biventrikulaer pacing pa frekvenser over LRL og AV-sekvensiell biventrikulaer pacing pa LRL
eller med sensorindikert frekvens i DDDR

+ DDD-modus kan veere foretrukket fremfor VDD-modus for pasienter med sinusbradykardi
eller atrielle frekvenser under LRL for a bevare AV-synkronitet med CRT-levering

DDI og DDIR

Ved fraveer av sensede P-i0g R-bglger avgis pacingpulser til atriet og ventrikkelen ved LRL (DDI)
eller den sensorindikertefrekvensen (DDIR), atskilt av AV Delay (AV forsinkelse). En senset
P-bglge vil hemme atriell pace, menvil ikke-starte AV.Delay (AV forsinkelse).

* Kanveere.uegnet for.hjertesviktpasienter med normal sinusaktivitet

» —Kan passe for hjertesviktpasienter somvikke-har en underliggende intrinsisk sinusrytme, men
kan'oppleve episoder med'atrielle takyarytmier, som brady-taky-syndrom

+ . Ved fraveer av sinusaktivitet utferer du AV-sekvensiell biventrikuleer pacing kun pa LRL (DDI)
ellerrmed den sensorindikerte frekvensen (DDIR)

«~Under perioder-med intrinsisk.atriell aktivitet-over LRL og ved fravaerav sensede R-bglger
leveres ikke-atriellsynkron biventrikuleer pacing'med LRL-verdi eller sensorindikert frekvens

VDD ogVDDR

Ved fraveer.av sensede P-‘og R-bglger avgis pacingpulsertil ventrikkelen ved LRL-(VDD) eller
den sensorindikerte frekvensen (VDDR).-En senset P-bglge vil-starte AV Delay.(AV forsinkelse).
Pa slutten av'AV Delay (AV.forsinkelsen) leveres enventrikuleer pacingpuls. med mindre

den hemmes av.en senset R-bglge. En senset R-bglge eller en,pacet ventrikuleer hendelse
bestemmer tidspunktet for neste ventrikuleere pace.

VDD er egnet for hjertesviktpasienter med normal sinusaktivitet, da VDD leverer
atriellsynkron biventrikulaer pacing;.men:ikke atriell pacing

+ VDDR kan veere uegnet for.hjertesvikipasienter med normal sinusaktivitet grunnet gkt
potensiale for tap av AV-synkronitet

* Selv om VDDR kan gi atriellsynkron-biventrikuleer pacing under normal sinusaktivitet, vil
sensordrevet ventrikulaer pacing resulterezirtap av AV-synkronitet hvis den sensorindikerte
frekvensen overskrider sinusfrekvensen

*  Vurder a programmere en lav LRL for bradykardistette da det er sannsynlig at tap av
AV-synkronitet vil finne sted under ventrikuleer pacing pa LRL

» Dersom hyppig pacing pa LRL forventes eller observeres, begr du vurdere a programmere en
DDD(R)-modus for & opprettholde AV-synkronitet under pacing pa LRL
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VVI og VVIR

| VVI(R)-modus foregar sensing og pacing kun i ventrikkelen. Ved fraveer av sensede hendelser
avgis pacingpulser til ventrikkelen pa LRL (VVI) eller med den sensorindikerte frekvensen
(VVIR). En senset R-bglge eller en pacet ventrikulzer hendelse bestemmer tidspunktet for
neste ventrikulzere pace.

+ Kan veere skadelig for hjertesviktpasienter med normal sinusaktivitet
+ Kan passe for hjertesviktpasienter med kroniske atrielle takyarytmier eller under episoder
med atriell takyarytmi, da de gir biventrikuleer pacing pa LRL eller med sensorindikert

frekvens i VVI(R)

* Hvis pasienter har AV-overledning under atrielle takyarytmier som resulterer i hemming
av biventrikulaer pacing (tap,av. CRT);cber du vurdere & programmere en hgyere LRL for
a forsgke a gke levering av-biventrikulaer pacing og/eller til VVI(R) hvis ikke dette allerede
er programmert

AAl og AAIR

I AAI(R)-modus foregar sensingog pacing kun.i‘atriet- Ved fraveer av sensede hendelser avgis
pacingpulser til.atriet.pa LRL (AAIl) eller med den sensorindikerte frekvensen (AAIR). En senset
P-bglge eller.en pacet atriell‘hendelse bestemmertidspunktet forneste atrielle pacingpuls.
Tokammermoduser

Ikke bruk.DDD(R)- og VDD(R)-modus i-fglgende situasjoner:

+ -.(Hos pasienter-med kroniske refrakteere atrielle takyarytmier (atrieflimmer eller-flutter) som
kan-utlgse ventrikuleer pacing

» (> Under tilstedeveerelse av sen retrograd ledningsbane som induserer PMT,'som ikke kan
kontrolleres ved areprogrammere valgbare parameterverdier

Atrielle pacingmoduser

| DDD(R)-;-DDI(R)- 0g AAI(R)-modus’kan atriell pacing veere ineffektivt ved tilstedevaerelse av
kronisk atrieflimmer eller-flutter-eller i et-atrium.som ikke .responderer pa’elektrisk stimulering.
| tillegg kan tilstedevaerelsen av klinisk,signifikante ledningsforstyrrelser kontraindisere bruk

av atriell pacing.

ADVARSEL: Ikke bruk atrielle falgemoduser i pasienter. med kronisk refrakteere atrielle
takyarytmier. Fglging av atrielle arytmier.kan resultere i VIT.

MERKNAD: Se "Bruk av atriell informasjon”pa side 2-5 for ytterligere informasjon om
enhetsytelse nér den atrielle elektroden er programmert {il Off (Av).

Hvis du har noen spersmal vedrgrende individuell tilpassing av pasientterapi, ta kontakt med
Boston Scientific ved & bruke informasjonen pa‘bakre omslag.

Basisfrekvens (LRL)
Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.

LRL er antallet puls per minutt som pulsgeneratoren pacer med ved fravaer av senset intrinsisk
aktivitet.
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Sa lenge ventrikkelen blir pacet (eller hvis en PVC oppstar), avpasses intervallet tidsmessig

fra den ene ventrikulaere hendelsen til den neste. Nar en hendelse senses i ventrikkelen

(f.eks. oppstaelse av intrinsisk AV-overledning far AV Delay (AV forsinkelse) utlgper), veksler
timingbasen fra ventrikulaerbasert timing til modifisert atriellbasert timing (Figur 4-1 pa side 4-9).
Denne vekslingen av timingbasen sikrer ngyaktig pacingfrekvens, da forskjellen mellom intrinsisk
AV-overledning og programmert AV Delay (AV forsinkelse) gjelder for neste V—A-intervall.

B B Arrir———

/
AV VA AV VA

d

Overgang fra V-V-timing til A-A-timing

SN R Oy

AA AA

e T T E—

AV VA AV VA AV VA

Overgang fra A-A-timing il \-V-timing

lllustrasjon av timingoverganger (d = forskjellen-mellom AV Delay (AV forsinkelse) og AV-intervallet i den farste syklusen der intrinsisk
ledning oppstar. Verdienctil d gjelder for neste V—A-intervall for & gi.en‘jevn overgang uten &pavirke A-A-intervallene).

Figur 4-1. ‘LRL<timingoverganger

Maksimal fglgingsfrekvens (MTR)
Denne-funksjonen ertilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- 0g-ORIGEN-enheter.
MTR er-den maksimale frekvensen som den-pacede ventrikulaere frekvensen felger 1:1 med
ikke-refraktaere’ sensede atrielle hendelser'ved fravaer av-en sensetventrikulzer hendelse
innenfor'den programmerte innstillingencfor AV Delay (AV forsinkelse).-MTR gjelder for atrielle
synkrone pacingmoduser, det.vil si DDD(R) og VDD(RY).
Ta hensyn til fglgende nar.du programmerer MTR:
» Pasientens tilstand, alder og generelle tilstand

* Pasientens sinusnodefunksjon

* En hgy MTR kan vaere uegnet for pasienter. som opplever angina eller andre symptomer pa
myokardiell iskemi ved hgyere‘frekvenser

MERKNAD: Hyvis pulsgeneratoren drives i DDDR- eller VDDR-modus, kan MSR og MTR
programmeres uavhengig av hverandre til ulike verdier.

Atferd ved ovre frekvens

For hjertesviktpasienter med normal AV-overledning kan biventrikuleer stimulering (CRT)

ikke leveres nar den atrielle frekvensen overskrider MTR. Dette kan skje hvis AV Delay (AV
forsinkelse) forlenges utover pasientens intrinsiske intrakardielle AV-intervall og AV-overledning
finner sted, noe som hemmer ventrikulzer pacing. | begge tilfeller (AV-blokk og AV-overledning)
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blir CRT kompromittert nar den atrielle frekvensen overskrider MTR, enten pa grunn av
suboptimal, forlenget AV Delay (AV forsinkelse) eller tap av biventrikulaer pacing, eller begge.

Hvis pasientens normale atrielle rytme overskrider MTR, bar du vurdere & programmere en
hgyere MTR for & sikre 1:1 atriell synkron, biventrikulaer pacing med programmert AV Delay (AV
forsinkelse). Hvis reprogrammering til en hgyere MTR begrenses av gjeldende TARP (AV Delay
(AV forsinkelse) + PVARP = TARP), forsgker du & forkorte PVARP fer du forkorter AV Delay (AV
forsinkelse) for & unnga en suboptimal AV Delay (AV forsinkelse) for CRT.

Nar den sensede atrielle frekvensen ligger mellom programmert LRL og MTR, finner ventrikulzer
pacing i forholdet 1:1 sted ved fraveer av en senset ventrikuleer hendelse innenfor programmert
AV Delay (AV forsinkelse). Hvis den sensede atrielle frekvensen overskrider MTR, begynner
pulsgeneratoren a utvise Wenckebach-tilsvarende atferd for & forhindre at den pacede
ventrikuleere frekvensen overskrider MTR. Denne Wenckebach-tilsvarende oppfarselen
karakteriseres av en tiltagende forlengelse av AV Delay (AV forsinkelse) inntil en sjelden P-bglge
ikke fglges fordi den faller innenfor PVARP. Dette resulterer i et sporadisk tap av 1:1-fglging
mens pulsgeneratoren synkroniserer’den pacede ventrikuleere frekvensen til den neste sensede
P-bglgen. Hvis den sensede atrielle frekvensen fortsetter & gke ytterligere til over MTR, blir
antallet sensede atrielle-hendelser lavere i forhold til sekvensielt pacede ventrikuleere hendelser,
noe som til slutt resulterer i‘en 2:1-blokk (fieks. 5:4,4:3, 3:2.0g il slutt 2:1).

Sensevinduet.mé maksimeres ved & programmere riktig AV Delay (AV-forsinkelse) og PVARP.
Ved frekvenser naere MTR kan sensevinduet maksimeres ved & programmere Dynamic AV
Delay (Dynamisk-AV forsinkelse) og Dynamic PVARP (Dynamisk PVARP). Wenckebach-atferd
vil da-bli redusert.

Atriell fglging ved-hgye frekvenser er begrenset av den‘programmerte MTR-verdien og den totale
atrielle.refrakteerperioden (TARP) (AV. Delay (AV forsinkelse) ¥+ PVARP = TARP). Fullstendig
lukking av sensevinduet ved MTR unngas'ved at PRM ikke tillater.et TARP-intervall som er
lengre (nedre pacingfrekvens) enn detiprogrammerte MTR-intervallet:

Hvis TARP-intervallet er kortere (gvre pacingfrekvens)-enn intervallet for programmert MTR,
begrenser pulsgeneratorens Wenckebach-tilsvarende atferd den ventrikulaere pacingfrekvensen
til MTR: Hvis“TARP-intervallet er liktintervallet for programmert MTR; kan+2:1-blokk forekomme
med atrielle frekvenser over MTR.

Hyppige endringer.i‘den pacede ventrikulaere frekvensen (f.eks. Wenckebach-tilsvarende,
2:1-blokk) forarsaket av sensede atrielle-frekvenser over-MTR kan dempes eller elimineres
ved a implementere ett av fglgende:

+ AFR

+ ATR

+ Rate Smoothing (Frekvensutjevning)-parametere-og sensorinput

MERKNAD:

For detektering av atrietakykardi og histogramoppdateringer detekteres atrielle hendelser i
lgpet av hjertesyklusen (bortsett fra under attiell blanking), inkludert AV Delay (AV forsinkelse)
og PVARP.

Eksempler

Hvis den atrielle frekvensen overskrider MTR, gkes AV Delay (AV forsinkelse) tiltagende (AV’)
inntil en sjelden P-bglge ikke falges fordi den faller innenfor den atrielle refraktaerperioden
(Figur 4-2 pa side 4-11). Dette resulterer i et sporadisk tap av 1:1-fglging mens

pulsgeneratoren synkroniserer den pacede ventrikulaere frekvensen til den neste fulgte P-bglgen
(pacemaker-Wenckebach).
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MTR MTR MTR MTR MTR

AV PVARP AV PVARP AV’  PVARP AV PVARP AV’  PVARP
Figur 4-2. Wenckebach-atferd ved MTR

En annen type pulsgeneratoratferd ved gvre grense (2:1-blokk) kan forekomme ved falging

av hgye atrielle frekvenser. Ved denne typen atferd vil annenhver intrinsisk atriell hendelse
forekomme under PVARP og vil dermed ikke bli fulgt (Figur 4-3 pa side 4-11). Dette
resulterer i et 2:1-forhold mellom atrielle og ventrikuleere hendelser eller et plutselig fall i den
ventrikulaere pacede frekvensen til halvparten av verdien for atriell frekvens. Ved raskere atrielle
frekvenser kan flere atrielle hendelser falle innenfor TARP-perioden, noe som vil resultere i at
pulsgeneratoren vil fglgekun hver tredje eller fierde P-bglge. Blokken forekommer da ved
frekvenser som 3:1.eller 4:1.

R

AV PVARP. AV PVARP. AV PVARP AV “PVARP
lllustrasjon av-2:1-blokk for pacemaker der annenhver P-bglge faller innenfor PVARP-intervallet.

Figur4-3. 2:1-blokk for pacemaker

Maksimal sensorfrekvens (MSR)
Denne funksjonen er tilgjengelig irAUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.
MSR er,den maksimale tillatte, pacingfrekvensen i henhold il frekvensadaptiv sensorkontroll.
Ta'hensyn til fglgende nar'du programmerer MSR:
* Pasientens tilstand, alder og generelle tilstand:
— Frekvensadaptiv pacing med,hgyere frekvenser kan,vaere uegnet for pasienter som
opplever‘angina eller andre' symptomer, pa myokardiell-iskemi ved disse hgyere

frekvensene

— En passende MSR-ma-velges basert pa-en vurdering av hva som er den hgyeste
pacingfrekvensen som pasienten tolererer godt

MERKNAD: Hyvis pulsgeneratoren drives i DDDR- eller VDDR-modus, kan MSR og MTR
programmeres uavhengig av hverandre til ulike verdier.

MSR kan programmeres separat til verdier lik, over eller under MTR. Hvis MSR-innstillingen
er hgyere enn MTR, kan pacing over MTR forekomme hvis sensorfrekvensen overskrider
MTR-verdien.

Pacing over MSR (nar innstillingen er programmert lavere enn MTR) kan bare finne sted som
respons pa senset intrinsisk atriell aktivitet.
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OBS: Adaptiv frekvenspacing begrenses ikke av refrakteerperioder. En lang refraktaerperiode
programmert i kombinasjon med en hgy MSR kan resultere i asynkron pacing under
refraktaerperioder siden kombinasjonen kan forarsake svaert sméa sensevinduer, eller ikke

noe i det hele tatt. Bruk Dynamic AV Delay (dynamisk AV-forsinkelse) eller Dynamic PVARP
(dynamisk PVARP) for & optimalisere deteksjonsvindu. Hvis du legger inn en fast AV Delay
(AV-forsinkelse), vurder sensebegrensningene.

Med intrinsisk ledning vedlikeholder pulsgeneratoren A—A-pacingfrekvensen ved a forlenge
V-A-intervallet. Denne gkningen bestemmes av graden av forskjell mellom AV Delay (AV
forsinkelse) og den intrinsiske ventrikuleere tilstanden, som ofte refereres til som modifisert
atriellbasert timing (Figur 4-4 pa side 4-12).

Pacing uten modifisert
atriebasert timing

N VAN VNS Vo

150ms 200 ms MSR 400 ms (150 min"' [ppm])
AV | VA AV 150 ms (ledet hendelse)
VA 200 ms
AV + VA Tvunget
) K VA-forlengelse Pacingintervall='AV + VA =350 ms
Pacing med modifisert —
atriebasert timing PN
'
150 ms 250 ths MSR 400 ms (150 min’! [ppm])
AV | VA AV 150 ms/(ledet:hendelse)

VA 200 ms
VA-forl. 50.ms

AV +VA + forlengelse

Pacingintervall = AV + VA + VA-forlengelse = 400-‘ms

Pulsgeneratorens timingalgoritme gir effektiv pacing med MSR mediintrinsisk ventrikuleerdedning. Forlengelse av VA-intervallet forhindrer at A-pace overskrider
MSR ved heye frekvenser.

Figur 4-4. VA-intervallforlengelse og. MSR

Runaway-beskyttelse
Hensikten-med runaway-beskyttelse-er & forhindre at pacingfrekvensen akselererertil over
MTR/MSR for de'fleste enkeltkomponentfunksjonene. Denne funksjonen-er ikke programmerbar
og drives uavhengig av.pulsgeneratorens hovedpacingkrets!
Runaway-beskyttelse forhindrer at' pacingfrekvensen gker til over 205min-'.

MERKNAD: Magnetapplikasjonen pavirker ikke pacingfrekvensen (pulsintervall).

MERKNAD: Runaway-beskyttelse utgjorikke en.fullstendig forsikring om at runaway-er ikke
vil forekomme.

Under PES, Manual Burst Pacing (Manuell burstpacing) og ATP vil runaway-beskyttelse vaere
midlertidig avbrutt for & muliggjgre pacing med hgye frekvenser.

Kammer for ventrikulaer pacing
Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Ved hjelp av alternativet Ventricular Pacing Chamber (Kammer for ventrikulzer pacing) kan du
velge hvilket kammer / hvilke kamre som skal fa pacingpulser.
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Falgende alternativer er tilgjengelige:

* RV Only (Kun RV)
e LV Only (Kun LV)
* BiV (bade RV og LV) — nar denne velges, blir LV Offset (LV-forskyvning) tilgjengelig

MERKNAD: Det er ngdvendig & implantere en RV-elektrode til og med nar enheten er
programmert til kun LV-pacing, fordi alle enhettimingssykluser er basert pa RV.

For enheter med en venstre ventrikulaer 1S-1- eller LV-1-elektrodeport er nominell LV Electrode
Configuration (LV-elektrodekonfigurasjon) None (Ingen). Dette resulterer i parameterinteraksjon
ved kombinering med den nominelle innstillingen for Ventricular Pacing Chamber (Kammer for
ventrikulzer pacing) for BiV. Formalet med dette er a sikre at riktig LV Electrode Configuration
(LV-elektrodekonfigurasjon) (dobbel-eller enkelt) velges basert pa den implanterte LV-elektroden.

For enheter med en venstre ventrikuleer:1S4-elektrodeport er LV Electrode Configuration
(LV-elektrodekonfigurasjon) automatisk innstilt til Quadripolar (Firepols).

OBS: Denne enheten-er ment'a levere biventrikuleer eller venstre ventrikulaer pacingterapi.
Programmering av utstyret for a levere bare-RV-pacing er ikke beregnet for behandling av
hjertesvikt. - Den kliniske effekten lav kun RV-pacing for behandling av hjertesvikt er ikke
stadfestet.

LV-forskyvning

Nar Pacing Chamber (Pacingkammer) stilles innilBiV, er funksjonen LV Offset (LV-forskyvning)
tilgjengelig og lar-deg tilpasse forsinkelsen mellom levering av venstre ventrikulaer

pacingpuls og-heyre-ventrikulzer pacingpuls:-LV Offset (LV-forskyvning) erutformet for & gke
programmeringsfleksibilitet ved koordinering av den mekaniske.responsen til ventriklene.

Enheten tilpasser seg automatisk innstillingen for LV Offset. (LV-forskyvning) for haye
pacingfrekvenser og for den laveste programmerte takyfrekvensterskelen nar biventrikulaer
pacing-foregar nzere den gvre frekvensgrensen.

Atriell sense eller pace RV-pace
| AV-forsinkelse PVARP
-~ +
-100ms \___ 0ms, ./ +100ims

Programmerbart.LV-paceomrade

Figur 4-5. Programmerbart LV-paceomrade

MERKNAD: Den programmerte‘innstillingen. for AV Delay (AV forsinkelse) er basert pa
RV-timing og pavirkes derfor ikke av'LV Offset (LV-forskyvning).

Puls bredde
Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Pulse Width (Puls bredde), ogsa referert til som pulsdurasjon, avgjgr hvor lenge utgangspulsen
skal anvendes mellom paceelektrodene.
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Amplityde

PaceSafe

Ta hensyn til fglgende nar du programmerer Pulse Width (Puls bredde):
*  Pulsbredder programmeres uavhengig for hvert kammer.

+ Hvis en Pulse Width Threshold Test (Terskeltest for pulsbredde) utferes, anbefales en
sikkerhetsmargin pa minimum 3X pulsbredden.

+ Energien som leveres til hjertet er direkte proporsjonal med Pulse Width (Puls bredde), dvs.
at fordobling av Pulse Width (Puls bredde) fordobler energimengden som leveres. Derfor
kan programmering av en kortere Pulse Width (Puls bredde) samtidig som en passende
sikkerhetsmargin opprettholdes gke batterilevetiden. Utvis forsiktighet ved programmering
av permanente verdier for Pulse Width (Puls bredde) som ligger pa mindre enn 0,3 ms for &
forhindre tap av registrering (Figur 4-6 pa side 4-14).

Pulse Width (ms)

Amplitude (V)

Figur 4-6.- “Pulse waveform

Denne funksjonen-er tilgjengelig i‘AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Pulsamplityden, eller'spenningen til.utgangspulsen, males/ved hovedytterpunktet til
utgangspulsen (Figur 4-6'pa side 4-14).

Ta-hensyn til-felgende nar du programmerer.Amplitude (Amplityde):

*  Amplityder- programmeres uavhengig forchvert kammer.

+ Brady Mode. (Bradymodus)kan programmeres til Off'(Av) via permanent. eller midlertidig
programmering.. Dette skrur funksjonen Amplitude (Amplityde) Off (Av) for & overvake
pasientens underliggende rytme.

» En sikkerhetsmargin pa minimum 2X-spenningen anbefales for hvert kammer basert pa
registreringsterskler. Hvis PaceSafe er programmert’til- On (Pa), vil den automatisk gi en
passende sikkerhetsmargin og kan_hjelpetil-a bevare batterilevetiden.

+ Energien som leveres til hjertet-er direkte proporsjonal med kvadratet av amplityden:
fordobling av amplityden firedobler energien som-leveres. Derfor kan programmering til en

lavere Amplitude (Amplityde) samtidig som en<passende sikkerhetsmargin opprettholdes
gke batterilevetiden.

Automatisk hgyre atriell PaceSafe-terskel (RAAT)
Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-enheter.

PaceSafe RAAT er utformet for & gi en dynamisk tilpasning av atriell pacingeffekt for & sikre
registrering av atriet ved & optimalisere utgangsspenningen til en 2X-sikkerhetsmargin (for
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terskler som er lavere enn eller lik 2,5 V). RAAT maéler pacingterskler pd mellom 0,2 V og 4,0 V
ved 0,4 ms, og effekten er minimum 2,0 V og maksimalt 5,0 V med en fastsatt pulsbredde
pa 0,4 ms.

MERKNAD: For a kunne fungere riktig krever RAAT en funksjonell RV-elektrode og en bipolar
atriell elektrode.

MERKNAD: RAAT er kun tilgjengelig i pulsgeneratorer som er programmert til DDD(R)- og
DDI(R)-modus samt DDI(R) Fallback Mode (Fallback-modus).

RAAT kan kun programmeres ved a velge Auto fra parameteralternativene for Atrial Amplitude

(Atriell amplityde). Hvis atriell effekt programmeres til Auto, tilpasses Pulse Width (Puls bredde)
automatisk til 0,4 ms, mens atriell utgangsspenning settes til en innledende verdi pa 5,0 V med
mindre et vellykket testresultat har blitt oppnadd i lapet av de siste 24 timene.

MERKNAD: Fgr programmering-av RAAT til p& mé du vurdere & utfare en beordret atriell
maling av automatisk terskel.for & verifisere at funksjonen virker som forventet. RAAT-testing
utfgres i en unipolarkonfigurasjoh, 0g det kan veere avvik mellom den unipolare og bipolare
terskelen. Hvis den bipolare terskelen overskrider den unipolare terskelen med mer enn 0,5V,
ma du vurdere-a programmere-en fastsatt Atrial Amplitude (Atriell amplityde).

RAAT er.utformet for arbeid med typiske elektrodeimplantatkriterier og en atriell terskel pa
mellom-0,2.V og 4,0.V-'ved 0;4°'ms.

Deretter. maler. RAAT-algoritmen’ den.atrielle pacingterskelen hver dag-og tilpasser
utgangsspenningen: Under testing-maler RAAT utlgst responssignal'for & bekrefte at hver atriell
pacingeffekt registrerer atriet. Hvis enheten ikke er i stand til &foreta gjentatte malinger av
utlgst responssignal med tilstrekkelig-amplityde, kan beskjeden "Lav ER" eller "Noise" (Stay) bl
vist, og algoritmen vil)ga tilbake til standardpacingamplityden pa 5,0 V. Vurder & programmere
en fastsatt)atriell pacingamplityde.i- disse situasjonene, og kontroller pa.nytt med en beordret
RAAT-test ved'senere oppfalging. Modning.av.overgangen.mellom-elektroden og vevet kan
forbedre ytelsen tilRAAT.

Hvis testresultatet er vellykket, tilpasses Atrial Amplitude (Atriell amplityde).til 2X hgyeste malte
terskel for.de siste 7 vellykkede ambulante testene(utgangs-Amplitude(Amplityde)’ mellom 2,0 V
0g'5,0 V). Syv-tester brukes til & gjgre rede for cirkadiske sykluseffekterpa terskelen og sikre en
passende sikkerhetsmargin.-Dette muliggjerogsa en-rask-endring-ay effekt grunnet plutselig
terskelgkning samtidig som det kreves kontinuerlig-lavere terskelmalinger for & redusere effekten
(f.eks. vil'én lay'terskelmaling ikke forarsake reduksjonav effekt) (Figur4-7 pa side 4-16).

MERKNAD: Da effekten-er satt til en 2X=sikkerhetsmargin og-RV-pacing finner sted kort tid
etter atriell pacing, er detingen verifisering av. slag-til-slag-registrering eller atriell backup-pacing
pa noe som helst tidspunkt.

Nar Daily Trend (Daglig trend) velges ‘'sammen-med_en fastsatt Amplitude (Amplityde), finner
malinger av automatisk atriell-terskel sted. hver 21. time uten endringer i programmert effekt.

RAAT-funksjonen er utformet for & drives med et bredt utvalg av paceelektroder (f.eks. hay
impedans, lav impedans, mothake fiksering eller positiv fiksering).
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En hoy terskel forarsaker en Pacingeffekt
umiddelbar gkning i pacingeffekten —o— Terskel

6,0 1
50
40

3,0 1

Verdi (V)

2,0 1

En lav terskel endrer Elektrodealarm utlgst pa
ikke pacingeffekten 4:'dag etter mislykket testing

Figur 4-7. Effekten av terskelendring-pa RAAT-pacingeffekt

Ambulant atriell maling av automatisk- terskel

Testen benytter en RA-tupp->> enheten (unipolar)-pacingvektor og en R<ring >> enheten
(unipolar)-sensingvektor selv om/den atrielle elektroden.er programmert'til en normal Bipolar
Pace/Sense (Pacing/Sensing)-bradykonfigurasjon.

Nar RAAT er satt til Auto eller-Daily Trend (Daglig trend), foretas ambulante atrielle malinger
av automatisk terskel hver 21. time;.og de fglgende parameterne tilpasses for a sikre en
gyldig maling:

« Utgangsamplityden for-atriell pacing er effekten som RAAT bruker pa navaerende tidspunkt.
Hvis denne verdien for Amplitude (Amplityde) feiler, eller hvis'ingen tidligere resultater er
tilgjengelige, er utgangs-Amplitude (Amplityde) 4,0-V.

« (Pacingamplityden dekrementerer i trinn pa<0;5 Vv over 3,5 V og i trinn-pa 0,1V ved eller
under'3,5.V.

+ Paced’AV Delay (Pacet AV forsinkelse) er fastsatt.til. 85 ms;
+ Sensed-AV Delay (Senset AV forsinkelse) er fastsatt til ‘55 ms.

+ Utgangspacingfrekvensen er satt til den-gjennomsnittlige’ atrielle frekvensen, LRL eller
sensorindikert frekvens, avhengig av-hvilken-av disse som er raskest.

+ Hovis antallet atrielle pacingpulserer utilstrekkelig eller hvis fusjon-oppstar, gker den atrielle
pacingfrekvensen med*10 min-*(denkan gkes for andre gang), men den vil ikke overstige
den laveste av verdiene for MTR,"MSR, MPR, 110 min-" eller 5 min' under lavest VT
Detection Rate (VT-detekteringsfrekvens).

* Hvis LV Offset (LV-forskyvning) er negatiy, vil den bli satt til null under testing.

Etter utgangspacingpulsene dekrementerer pulsgeneratoren den atrielle effekten hver 3. pace,
inntil en terskel er bestemt. Hvis tap av registrering finner sted ved et bestemt effektniva,
erkleeres terskelen & vaere forrige effektniva som utviste jevn registrering. Hvis 3 registrerte slag
finner sted ved et effektniva, dekrementerer effekten til neste niva.

MERKNAD: Sikring av at tap av registrering under RAAT ikke fremmer PMT (og ikke avslutter
testen for tidlig grunnet for mange atrielle sensinghendelser), skjer ved at pulsgeneratoren bruker
en PMT-algoritme. Etter tap av registrering av et atrielt slag, forlenges PVARP som falger etter
denne ventrikulaere hendelsen, til 500 ms for & forhindre folging av en etterfalgende P-bglge.
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Hvis den daglige testingen ikke er vellykket, returnerer RAAT til tidligere bestemt effekt, og
pulsgeneratoren vil da utfare opptil 3 nye forsgk ved én-times intervaller. Hvis en vellykket test
ikke finner sted pa 4 dager, utlgses en elektrodevarsel, mens RAAT suspenderes.

Suspensjon av hgyre atriell automatisk terskel

Hvis ambulante tester feiler i Auto-modus pa 4 sammenhengende dager, gar RAAT inn i
suspensjonsmodus, mens pacingeffekten opererer pa 5,0 V og 0,4 ms. Testing fortsetter hver
dag med opptil 3 gjentatte forsek pa a evaluere terskelen, og pulsgeneratoren tilpasser seg en
lavere effektinnstilling nar dette indikeres av en vellykket test.

Selv om RAAT er utformet for arbeid med et bredt spekter av elektroder, kan elektrodesignalene
hindre vellykket bestemmelse av atriell terskel hos noen pasienter. | disse tilfellene opererer
RAAT kontinuerlig i suspensjonsmodus pa 5,0 V. | situasjoner der suspensjonsmodus vedvarer
for en lengre periode, anbefales det'a skru RAAT av ved & programmere en fastsatt atriell effekt.

Beordret atriell maling av automatisk terskel

En maling av den. automatiske.terskelen kan beordres via skjermbildet Threshold Tests
(Terskeltest) ved a velge Auto Amplitude (Auto-amplityde) som Test Type (Testtype). Hvis
fullferingen av testen er vellykket,og RAAT er programmert til pd;, stilles effekten automatisk

til 2X malt terskel for denne testen (mellom 2,0,V og 5,0 V). De siste 7 vellykkede daglige
malingene_nullstilles; og resultatet fra den-gjeldende beordrede testen brukes som den ferste
vellykkede testen i en ny syklus med 7 tester. Dette gjgres for a sikre at man far en umiddelbar
effektjustering.basert pa resultatet fra.gjeldende beordrede test istedenfor pa eldre ambulante
testdata. Dette kan-bekreftes. ved a observere utgangsspenningen.pa skjermbildet Brady
Settings (Bradyinnstillinger), som.viser den faktiske driftsspenningen til RAAT-algoritmen.

Hvis testingen'feiler, viser skjermbildet Threshold.Tests (Terskeltester) en feilkode som angir
grunnen tihat testen ikke var vellykket, og effekten gar tilbake til.tidligere-innstilt niva (Tabell 4-1
pa side 4-18).

MERKNAD: For.innledende Atrial Threshold (Atriell terskel)-test etterimplantering av
pulsgeneratoren stilles feltet Test Type-(Testtype) inn\til Auto-~ Velg ansket testtype. fra
alternativene.i feltet Test Type (Testtype).og justereventuelle andre programmerbare verdier
etter behov.

MERKNAD:) Beordret testing krever en-funksjonell bipolar atriell-elektrode og kan utfgres i
AAl-modus.

Testresultater og elektrodevarsler

En lagret EGM fra nyeste vellykkede ambulante test lagres’i Arrhythmia Logbook
(Arytmiloggboken) ("Arrhythmia.Logbook (Arytmiloggbok)"pa side 6-2). Se skjermbildet Daily
Measurements (Daglige malinger) for den resulterende terskelverdien. Hvis gnskelig, kan EGM
gjennomgas for a bestemme-hvor tapet ayv registrering fant sted.

Opptil 12 maneder med ambulante Threshold-Test (Terskeltest)-resultater samt testfeilkoder og
elektrodevarsler finnes i skjermbildene Daily’Measurement (Daglig maling) og Trends (Trender).
En feilkode oppgis for hver dag testingen feiler pa, for & gi ytterligere informasjon om grunnen
til at testen feilet. | tillegg oppgis feilkoder pa skjermbildet Threshold Test (Terskeltest) hvis
fullfgringen av en beordret test av automatisk terskel ikke er vellykket. Feilkoder for Threshold
Test (Terskeltest) er listet opp nedenfor (Tabell 4-1 pa side 4-18).

Folgende tilfeller utlaser varselen Kontroller atriell elektrode:
*  Terskel > Programmert amplityde vises hvis RAAT er i modusen Daily Trend (Daglig trend)

og resultatene av den ambulante testen for de siste 4 sammenhengende dagene overskrider
den manuelt programmerte fastsatte effekten.



4-18 PACINGTERAPIER
GRUNNPARAMETERE

+ Suspensjon av automatisk terskel vises hvis det ikke har blitt utfart noen vellykkede tester i
lzpet av 4 sammenhengende dager i modusen Auto eller Daily Trend (Daglig trend).

Tabell 4-1. Terskeltestkoder

Kode

Arsak

N/R: device telem. (lkke-rapporterbart: enhetstelemetri)

Telemetri pabegynt under en ambulant test

N/R: comm. lost (Ikke-rapporterbart: tapt kommunikasjon)

Telemetri ble tapt under en beordret test

N/R: no capture (lkke-rapporterbart: ingen registrering)

Registrering ble ikke oppnadd ved startamplityden for en beordret
test, eller registreringen er >4,0 V for en ambulant test

N/R: mode switch (lkke-rapporterbart: modusbytte)

ATR mode switch (ATR-modusbytte) enten startet eller stoppet

N/R: fusion events (lkke-rapporterbart: fusjonshendelser)

For mange sammenhengende eller for mange fusjonshendelser
totalt fant sted

No data collected (Ingen data innsamlet)

Minimum pacingamplityde ble oppnadd uten & tape registrering for
en ambulant test, eller verken Auto eller Daily Trend (Daglig trend)
er skrudd pa for a innhente et ambulant resultat

N/R: battery low (Ikke-rapporterbart: lavt batteriniva)

Testen ble hoppet over grunnet Battery Capacity Depleted
(Batterikapasitet utladet)

N/R: noise (lkke-rapporterbart: stay)

For mange sammenhengende forekomster av sensekanalstgy eller
sykluserimed utlgst responsstgy fant sted

N/R: incompat. mode (lkke-rapporterbart: inkompatibel' modus)

En‘inkompatibel-bradymodus var-til.stede (f.eks. VDI Fallback
Maode (Fallback-modus))

N/R: rate too high (Ikke-rapporterbart:for hay frekvens)

Frekvensen var for hgy pa begynnelsen av.testen, en
frekvensgkninghadde hevet frekvensen til-for hay eller mer enn 2
frekvensgkninger var ngdvendig

N/R: user cancelled(lkke-rapporterbart: avbrutt av-brukeren)

Beordret test ble stoppet av brukeren

N/R: intrinsic beats (Ikke-rapporterbart: intrinsiske slag)

For. mange hjertesykluser fant;sted under testen

N/R: test-delayed (lkke-rapporterbart: forsinket test)

Testen<ble forsinket pa grunn’av aktivert telemetri, en

allerede pagaende VT-episode, modusen Electrocautery
(Elektrokauterisering) eller at RAAT ble skrudd pa mens enheten
forble i modusen Storage (Lagring)

N/R: vent. episode (lkke-rapporterbart; ‘ventr.-episode)

En Ventricular Episode-(Ventrikuleer-episode).startet under
testingen

N/R: respiration (Ikke-rapporterbart: respirasjon)

Respirasjonsartefakten var for hay

N/R: low ER (Ikke-rapporterbart: lav,ER)

Utlgst responssignal kunne ikke vurderes riktig

Auto N/R (Auto ikke-rapporterbart)

Minimum pacingamplityde ble oppnadd, uten & tape registrering for
en beordret test; eller telemetri avbrytes manuelt under en beordret
test

N/R: recent shock (lkke-rapporterbart: nylig sjokk)

Ventrikulzer sjokkterapi ble-levert mindre enn 60 minutter fgr den
planlagte starten av en ambulant.test

Automatisk hgyre ventrikuleer'PaceSafe-terskel (RVAT)

Denne funksjonen er tilgjengelig irAUTOGEN-enheter.

PaceSafe RVAT er utformet for & gi en dynamisk tilpasning av hayre ventrikuleer pacingeffekt
for & sikre registrering av ventrikkelen ved. & optimalisere utgangsspenningen til en
2X-sikkerhetsmargin (for terskler som er lavere enn eller lik 2,5 V). RVAT maler pacingterskler pa
mellom 0,2 V og 5,0 V ved 0,4 ms, og effekten er minimum 2,0 V og maksimalt 5,0 V med en
fastsatt Pulse Width (Puls bredde) pa 0,4 ms.

MERKNAD: RVAT er tilgiengelig i DDD(R)-, DDI(R)-, VDD(R)- og VVI(R)-modus samt under

VDI(R) og DDI(R) Fallback-modus.

RVAT kan kun programmeres ved & velge Auto fra parameteralternativene for Ventricular
Amplitude (Ventrikuleer amplityde). Ved start fra en fastsatt amplityde som er stgrre enn
5,0 V, programmerer du en fastsatt amplityde pa 5,0 V fgr du velger Auto. Hvis ventrikulaer
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effekt programmeres til Auto, tilpasses Pulse Width (Puls bredde) automatisk til 0,4 ms, mens
ventrikuleer utgangsspenning settes til en innledende verdi pa 5,0 V med mindre et vellykket
testresultat har blitt oppnadd i Igpet av de siste 24 timene.

MERKNAD: Fgr programmering av RVAT til pa ma du vurdere & utfare en beordret ventrikuleer
maling av automatisk terskel for & verifisere at funksjonen virker som forventet.

RVAT er utformet for arbeid med typiske elektrodeimplantatkriterier og maling av en ventrikuleer
terskel pa mellom 0,2 V og 5,0 V ved 0,4 ms.

Deretter maler RVAT-algoritmen den ventrikulaere pacingterskelen hver dag og tilpasser
utgangsspenningen. Under testing benytter RVAT et utlast responssignal for & bekrefte at hver
ventrikuleer pacingeffekt nar ventrikkelen.

Utlgst respons senses mellom RV-spiralen og enheten. Denne konfigurasjonen gir et hayt
elektrodeoverflateareal,.noe som.resulterer i et lavt etterpotensial og mindre pacingartefakter
samt forbedrer sensing.av den utlgste,responsen.

Hvis testresultatet er vellykket, tilpasses Ventricular Amplitude (Ventrikuleer amplityde) til 2X
hoyeste malte terskel for de-siste 7 vellykkede ambulante testene mellom 2,0 V og 5,0 V. Syv
tester brukes-til a gjere greie for cirkadiske sykluseffekter pa terskelen og sikre en passende
sikkerhetsmargin.  Dette muliggjer ogsa en rask endring av effekt grunnet plutselig terskelgkning
samtidig som det kreves kontinuerlig.lavere-terskelmalinger.for a redusere effekten (f.eks. vil én
lav terskelmaling ikke forarsake reduksjon‘av effekt) (Figur 4-8 pa side 4-19).

MERKNAD: - Siden effekt er satt til en 2X-sikkerhetsmargin, er det ingen verifisering av
slag-til-slag-registrering.

Nar Daily Trend (Daglig trend) velges sammen med en fastsatt Amplitude (Amplityde), finner
malingeray-automatisk ventrikuleerterskel'sted hver 21.(time uten-endringer i programmert effekt.

RVAT-funksjonen erutformet-for &-drives.med et bredt utvalg av paceelektroder (f.eks. hgy
impedans; lav impedans,integrert bipolar og tilpasset bipolar):

En‘hoy terskel forarsaker en - Pacingeffekt
umiddelbar gkning.i pacingeffekten —o— Terskel

Verdi (V)

En lav terskel endrer Elektrodealarm utlgst pa
ikke pacingeffekten 4. dag etter mislykket testing

Figur 4-8. Effekten av terskelendringer pa RVAT-pacingeffekt

Ambulant hgyre ventrikulzer maling av automatisk terskel

Nar RVAT er satt til Auto eller Daily Trend (Daglig trend), foretas ambulante ventrikuleere
malinger av automatisk terskel hver 21. time.
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| atrielle falgemoduser tilpasses malingen av automatisk terskel til de fglgende parameterne for &
hjelpe til & sikre en gyldig maling:

+ Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse) er fastsatt til 60 ms.
+ Sensed AV Delay (Senset AV forsinkelse) er fastsatt til 30 ms.
+ LV-pacing er midlertidig avbrutt for & evaluere en kun-RV-utlgst respons.

+ Utgangsamplityden for ventrikulaer pacingeffekt er effekten som RVAT benytter pa
naveerende tidspunkt (eller ville ha benyttet nar RVAT settes til Daily Trend (Daglig trend)).
Hvis denne amplityden feiler, eller hvis ingen tidligere resultater er tilgjengelige, er
utgangsamplityden 5,0 V.

+ Pacingamplityden dekrementerer i trinn pa 0,5 V over 3,5 V og i trinn pa 0,1 V ved eller
under 3,5 V.

* En backup-puls leveres cirka 90 ms etter den primaere pacingpulsen nar tap av registrering
detekteres.

| ikke-fglgemoduser tilpasses malingen.av automatisk-terskel til de fglgende parameterne for a
hjelpe til & sikre en gyldig maling:

+ Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse) er fastsatt.til 60 ms.
+ _(LV-pacing er midlertidig avbrutt-for & evaluere en kun-RV-utlgst respons.

+ Utgangsamplityden for.ventrikuleer pacingeffekt er effekten som RVAT benytter pa
naveerende tidspunkt (eller ville'ha benyttet nar RVAT settes/til Daily Trend (Daglig trend)).
Hvis.denne amplityden feiler, eller’hvis ingen tidligere resultater er tilgjengelige, er
utgangsamplityden 5,0 V.

«.. Pacingamplityden dekrementerer.i trinn pa 0,5 V. over 3,5V og-i trinn p&4.0,1 V ved eller
under 3,5V.

+ Enbackup-puls leveres cirka 90 ms-etter-den primaere pacingpulsen nar tap av.registrering
detekteres:

» Den ventrikuleere pacingfrekvensen-gker.med 10.min"' over dengjeldende frekvensen (pacet
eller intrinsisk)-og kappes ved.den laveste av MPR, MSR, 110°min~" eller 5 min" under lavest
VT Detection Rate (VT-detekteringsfrekvens):

MERKNAD: Dersom fusjon (som-potensielt kan veere et stayslag) detekteres, vil amplityden
til neste pace vaere pa 5,0 V hvis-testspenningen-er over 1,0 V. Ellers vil amplityden til neste
pacingpuls veere pa 2,5 V.

Etter utgangspacingpulsene dekrementerer pulsgeneratoren den ventrikuleere effekten hver 3.
pace, inntil en terskel er bestemt. Ytterligere pacingpulser avgis hvis det forekommer fusjon eller
intermitterende tap av registrering. Terskelen erklaeres a vaere forrige effektniva som utviste
jevn registrering.

Hvis den daglige testingen ikke er vellykket, returnerer RVAT til tidligere bestemt effekt, og
enheten vil da utfare opptil 3 nye forsgk ved én-times intervaller. Hvis en vellykket test ikke finner
sted pa 4 dager, utlgses en elektrodevarsel, mens RVAT suspenderes.

Suspensjon av automatisk hayre ventrikulaer terskel

Hvis ambulante tester feiler i Auto-modus pa 4 sammenhengende dager, gar RVAT inn i
suspensjonsmodus, mens pacingeffekten opererer pa 5,0 V og 0,4 ms. Testing fortsetter hver
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dag med opptil 3 gjentatte forsek pa a evaluere terskelen, og pulsgeneratoren tilpasser seg en
lavere effektinnstilling nar dette indikeres av en vellykket test.

Selv om RVAT er utformet for arbeid med et bredt spekter av elektroder, kan elektrodesignalene
hindre vellykket bestemmelse av ventrikulaer terskel hos noen pasienter. | disse tilfellene
opererer RVAT kontinuerlig i suspensjonsmodus pa 5,0 V. | situasjoner der suspensjonsmodus
vedvarer for en lengre periode, anbefales det & skru RVAT av ved & programmere en fastsatt
ventrikuleer effekt.

Beordret maling av automatisk hayre ventrikulaer terskel

En maling av den automatiske terskelen kan beordres via skjermbildet Threshold Tests
(Terskeltest) ved a velge Auto Amplitude (Auto-amplityde) som Test Type (Testtype). Hvis
fullferingen av testen er vellykket og.RVAT er programmert til pa, stilles effekten automatisk

til 2X malt terskel for denne testen'(mellom 2,0 V og 5,0 V). De siste 7 vellykkede daglige
malingene nullstilles, og-resultatet-fra den gjeldende beordrede testen brukes som den farste
vellykkede testen i en'ny syklus med 7. tester. Dette gjgres for a sikre at man far en umiddelbar
effektjustering basert pa resultatet.fra gjeldende beordrede test istedenfor pa eldre ambulante
testdata. Dette kan bekreftes ved @ observere utgangsspenningen pa skjermbildet Brady
Settings (Bradyinnstillinger),-.som viser. den faktiske driftsspenningen til RVAT-algoritmen.

Backup-pacing-leveres cirka 90-ms etter.den fgrste pacingpulsenfor hvert tap av registreringsslag
under beordret testing-

Hyvis testingen.feiler, viser skjermbildet Threshold Tests (Terskeltester) grunnen til at testen ikke
var vellykket;.og effekten gartilbake il tidligere innstilt niva (Tabell. 4-2 pa side 4-21).

MERKNAD: (For innledende-Ventricular Threshold -Test (Ventrikulser terskeltest) etter
implantering. av pulsgeneratoren stilles feltet Test.Type (Testtype) inn til Auto. Velg gnsket
testtype fra alternativene i feltet Test Type (Testtype) og juster eventuelle-andre programmerbare
verdier etter behov.

Testresultater og elektrodevarsler

En lagret EGM fra‘nyeste vellykkede ambulante test lagres i Arrhythmia LLogbook
(Arytmiloggboken) ("Arrhythmia Logbook- (Arytmiloggbok)" pa side 6-2). Se skjermbildet Daily
Measurements (Daglige malinger) for den resulterende terskelverdien. Hvis gnskelig, kan EGM
gjennomgas for & bestemme hvor-tapet av. registrering fant sted.

Opptil 12 maneder med ambulante Threshold-Test (Terskeltest)-resultater samt testfeilkoder og
elektrodevarsler finnes i skjermbildene Daily Measurement (Daglig’'maling) og Trends (Trender).
En feilkode oppgis for hver dagtestingen feiler pa, for-a-gi ytterligere informasjon om grunnen
til at testen feilet. | tillegg oppgis feilkoder.pa-skjermbildet Threshold Test (Terskeltest) hvis
fullfgringen av en beordret‘test av automatisk terskel ikke er vellykket. Feilkoder for Threshold
Test (Terskeltest) er listet opp nedenfor (Tabell4-2 pa’side 4-21).

Folgende tilfeller utlgser varselen Kontroller RV-elektrode:
*  Terskel > Programmert amplityde vises‘hvis RVAT er i modusen Daily Trend (Daglig trend)
og resultatene av den ambulante testen for de siste 4 sammenhengende dagene overskrider

den manuelt programmerte fastsatte effekten.

* Suspensjon av automatisk terskel vises hvis det ikke har blitt utfart noen vellykkede tester i
lopet av 4 sammenhengende dager i modusen Auto eller Daily Trend (Daglig trend).

Tabell 4-2. Feilkoder for terskeltest

Kode Arsak

N/R: device telem. (lkke-rapporterbart: enhetstelemetri) Telemetri pabegynt under en ambulant test
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Tabell 4-2. Feilkoder for terskeltest (Fortsettelse)

Kode Arsak
N/R: comm. lost (Ikke-rapporterbart: tapt kommunikasjon) Telemetri ble tapt under en beordret test
N/R: no capture (Ikke-rapporterbart: ingen registrering) Registrering ble ikke oppnadd ved startamplityden for en beordret
test
N/R: mode switch (lkke-rapporterbart: modusbytte) ATR enten startet eller stoppet (testing vil ikke feile hvis ATR

allerede er aktivert og forblir aktivert under testingen)

No data collected (Ingen data innsamlet)

Minimum pacingamplityde ble oppnadd uten & tape registrering,
verken Auto eller Daily Trend (Daglig trend) ble skrudd pa for &
innhente et ambulant testresultat, tap av registrering fant sted ved
5,0V, eller et inadekvat antall initialiseringspacingpulser fant sted

N/R: battery low (Ikke-rapporterbart: lavt batteriniva) Testen ble hoppet over grunnet Battery Capacity Depleted
(Batterikapasitet utladet)

N/R: noise (lkke-rapporterbart: stay) For mange sammenhengende sykluser med sensekanalstgy fant
sted

N/R: rate too high (Ikke-rapporterbart: for hay frekvens) Frekvensen var for hgy i begynnelsen av testen eller under testen

N/R: user cancelled (Ikke-rapporterbart: avbrutt'av brukeren) Beordret test ble stoppet av brukeren

N/R: intrinsic beats (lkke-rapporterbart: intrinsiske slag) For mange hjertesykluser fant sted under testen, eller
initialiseringen ble startet pa nytt for mange ganger

N/R: test delayed (lkke-rapporterbart: forsinket test) Testen ble forsinket pa grunn av.aktivert telemetri, en
allerede pagaende VT-episode, modusen Electrocautery
(Elektrokauterisering) eller at.RVAT ble skrudd pa mens enheten
forble«i modusen Storage (Lagring)

N/R: vent. episode (Ikke-rapporterbart: ventr.- episode) En Ventricular Episode (Ventrikuleer episode) startet under
testingen

N/R: fusion events.(Ikke-rapporterbart: fusjonshendelser) Testen feilet pa grunn av-for mange sammenhengende fusjonsslag

N/R: recent'shock (Ikke:rapporterbart; nylig sjokk) Ventrikuleer sjokkterapi ble levert mindre enn 60 minutter for den

planlagte startenav en ambulant test

Automatisk venstre ventrikulaer PaceSafe-terskel (LVAT)

Denne-funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-enheter.

PaceSafe LVAT er utformet for &-gi en-dynamisk tilpasning.av venstre ventrikuleer pacingeffekt
for & sikre-registrering av,venstre ventrikkel ved a,benytte en programmetbar Safety Margin
(Sikkerhetsmargin). LVAT -maler-pacingterskler-fra’0,2 V-opptil programmerbar-Maximum
Amplitude (Maksimal amplityde) (maksimalt 7,5V). Effekten/vil veere pa minimumsamplityden
pa 1,0 V opptil programmetbar Maximum Amplitude-(Maksimal amplityde) pa 7,5 V (med en

programmerbar pulsbredde).

MERKNAD: LVAT er tilgjengeligiDDD(R)-, DDI(R)-, VDD(R)--0g'VVI(R)-modus samt under
VDI(R) og DDI(R) Fallback-modus.

MERKNAD: LVAT er tilgiengelig i-alle bipolare og-unipolare LV-pacingkonfigurasjoner, men er
ikke tilgjengelig i enheter med en konfigurasjon-med-firepolskoblingsblokk.

LVAT kan kun programmeres ved a velge Auto fra parameteralternativene for Left Ventricular
Amplitude (Venstre ventrikulaer amplityde). Maximum Amplitude (Maksimal amplityde) og
Safety Margin (Sikkerhetsmargin) kan programmeres via knappen Pacing and Sensing Details
(Pacing- og sensingdetaljer). Programmerbar Maximum Amplitude (Maksimal amplityde) og
Safety Margin (Sikkerhetsmargin) er beregnet pa a gjgre det mulig for klinikeren & optimalisere
sikkerhetsmarginen samtidig som diafragmatisk stimulering unngas. Det anbefales at testene
utfgres i flere LV-pacingkonfigurasjoner for & bestemme riktig kombinasjon.

Ved start fra en fastsatt amplityde som er stgrre enn den programmerbare maksimumsverdien,
programmerer du en lavere amplityde fgr du velger Auto. Hvis venstre ventrikuleer effekt
programmeres til Auto, vil venstre ventrikulzer utgangsspenning automatisk bli satt til
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programmerbar Maximum Amplitude (Maksimal amplityde) med mindre et vellykket testresultat
har blitt oppnadd i lapet av de siste 24 timene.

MERKNAD: Fgr programmering av LVAT til p4 ma du vurdere & utfgre en beordret maling av
venstre ventrikulaer automatisk terskel for & verifisere at funksjonen virker som forventet.

LVAT er utformet for arbeid med typiske elektrodeimplantatkriterier og en venstre ventrikulaer
terskel pa mellom 0,2 V og den programmerbare innstillingen for Maximum Amplitude (Maksimal
amplityde).

Deretter maler LVAT-algoritmen den venstre ventrikuleere pacingterskelen hver dag og tilpasser
utgangsspenningen. Under testing benytter LVAT et utlgst responssignal for & bekrefte at hver
venstre ventrikuleer pacingeffekt registrerer den venstre ventrikkelen. Hvis enheten ikke er

i stand til & foreta gjentatte malinger.av utlgst responssignal med tilstrekkelig kvalitet, kan en
melding om "Intrinsiske slag” eller."Fusjonshendelser" vises, og algoritmen vil ga tilbake til den
programmerte standardinnstillingen for Maximum Amplitude (Maksimal amplityde). Vurder a
programmere en fastsatt atriell pacingamplityde i disse situasjonene og kontroller pa nytt med
en beordret LVAT-test ved:senere-oppfelging. Modning av overgangen mellom elektroden og
vevet kan forbedre ytelsen til LVAT.

Hvis testresultatet-er vellykket, tilpasses,Left Ventricular Amplitude (Venstre ventrikuleer
amplityde) ved-a.legge til.den programmerbare Safety Margin-(Sikkerhetsmarginen) til den
heoyeste terskelen som-ble malt for de siste. 7 vellykkede ambulante testene (mellom 1,0 V og den
programmerbare innstillingen for/Maximum'Amplitude (Maksimal amplityde)). Syv tester brukes
til & gjare rede for cirkadiske sykluseffekter pa terskelen og sikre en passende sikkerhetsmargin.
Dette-muliggjer ogsa en rask-endring av effekt grunnet plutselig terskelgkning samtidig som det
kreves kontinuerlig-lavere terskelmalingerfor & redusere effekten, (f.eks. vil én lav terskelmaling
ikke forarsake reduksjon av. effekt) (Figur 4-9 pa-side 4-23).

MERKNAD: Siden effekt stilles inn med den programmerbare Safety Margin
(Sikkerhetsmarginen), er det.ingen_verifisering av slag-til-slag-registrering.

Nar'Daily Trend-(Daglig trend) velges sammen med en-fastsatt Amplitude (Amplityde), finner
malinger av automatisk venstre ventrikulzer terskel sted hver-21. time uten endringer i
programmert effekt.

LVAT-funksjonen er utformet-for & drives med et bredt'utvalg av paceelektroder (f.eks. hgy
impedans og lav_impedans).

En hoy terskel forarsakerien = Pacingeffekt
umiddelbar gkning i pacingeffekten ~+—~"Terskel

6,0 1

5,0 4 | ¥

4,0 1 {

3,0 1

Verdi (V)

2,0 1

En lav terskel endrer Elektrodealarm utlgst pa
ikke pacingeffekten 4. dag etter mislykket testing

Figur 4-9. Effekten av terskelendringer pa LVAT-pacingeffekt (med en programmerbar maksimal amplityde pa 5,0 V og en
sikkerhetsmargin pa 1,0 V)
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Ambulant venstre ventrikulzer maling av automatisk terskel

Nar LVAT er satt til Auto eller Daily Trend (Daglig trend), foretas ambulante malinger av venstre
ventrikulzer automatisk terskel hver 21. time.

| atrielle falgemoduser tilpasses malingen av automatisk terskel til de fglgende parameterne for &
hjelpe til & sikre en gyldig maling:

+ Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse) er fastsatt til 140 ms.
+ Sensed AV Delay (Senset AV forsinkelse) er fastsatt til 110 ms.

* RV-pacing leveres som backup under LV-testing med en LV Offset (LV-forskyvning) pa
-80 ms.

» Venstre ventrikuleer utgangsamplityde for pacingeffekt er den programmerbare innstillingen
for Maximum Amplitude (Maksimal amplityde).

» Pacingamplityden dekrementerer.i-trinn pa 0,5 V-over 3,5 V og i trinn pa 0,1 V ved eller
under 3,5 V.

| ikke-fglgemoduser tilpasses malingen.av automatiskterskel til de fglgende parameterne for a
hjelpe til 4 sikre en gyldig maling:

+ Paced AV'Delay.(Pacet AV forsinkelse).er fastsatt til 140 ms.

+ ““RV-pacing leveres som backup under LV-testing med en LV Offset (LV-forskyvning) pa
-80 ms.

*“2 Venstre ventrikuleer-utgangsamplityde for pacingeffekt er,den programmerbare innstillingen
for Maximum Amplitude (Maksimal amplityde).

«.. Pacingamplityden dekrementerer.i trinn pa 0,5 V. over 3,5V og-i trinn p&4.0,1 V ved eller
under 3,5V.

+ Denventrikulzere pacingfrekvensen gkermed 10 min over den.gjeldende frekvensen (pacet
eller intrinsisk).og kappes/ved.den laveste av. MPR, MSR, 110'min~" eller 5 min;*under lavest
VT Detection'Rate (VT-detekteringsfrekvens).

Etter utgangspacingpulsene dekrementerer pulsgeneratoren den venstre ventrikuleere effekten
hver 3. pace, inntil en terskel er bestemt.  Ytterligere pacingpulser avgis-hvis det forekommer
fusjon eller intermitterende tap av registrering.. Threshold (Terskelen) erkleeres a veere forrige
effektnivd som utviste jevniregistrering.

Hvis den daglige testingen ikke er vellykket, returnerer LVAT til tidligere bestemt effekt, og
enheten vil da utfagre opptil 3 nye forsgk ved én-times intervaller. Hvis en vellykket test ikke finner
sted pa 4 dager, utlgses en elektrodevarsel, mens LVAT suspenderes.

Suspensjon av automatisk venstre ventrikulaer terskel

Hvis utfarelse av ambulante tester ikke lykkes i modusen Auto pa 4 sammenhengende dager,
vil LVAT ga inn i suspensjonsmodus, og pacingeffekten vil fungere pa den programmerbare
pulsbredden og innstillingen for Maximum Amplitude (Maksimal amplityde). Testingen vil fortsette
hver dag med opptil 3 nye forsgk for & evaluere terskler, og pulsgeneratoren vil tilpasse seg til en
lavere effektinnstilling nar dette indikeres av en vellykket test.

Selv om LVAT er utformet for arbeid med et bredt spekter av elektroder, kan elektrodesignalene
hindre vellykket bestemmelse av venstre ventrikulzer terskel hos noen pasienter. | disse tilfellene
vil LVAT kontinuerlig operere i suspensjonsmodus ved den programmerbare innstillingen for
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Maximum Amplitude (Maksimal amplityde). | tilfeller der suspensjonsmodus vedvarer for en
lengre periode, anbefales det & skru LVAT av ved & programmere en fastsatt venstre ventrikuleer
effekt.

Beordret maling av automatisk venstre ventrikulzer terskel

En maling av den automatiske terskelen kan beordres via skjermbildet Threshold Tests
(Terskeltest) ved a velge Auto Amplitude (Auto-amplityde) som Test Type (Testtype). Hvis
fullfgringen av testen er vellykket i den gjeldende programmerte paceelektrodekonfigurasjonen,
og LVAT er programmert til p3, stilles effekten inn automatisk ved & legge til programmerbar
Safety Margin (Sikkerhetsmargin) til den malte terskelen for denne testen (mellom 1,0 V

og den programmerbare maksimale amplityden). De siste 7 vellykkede daglige malingene
nullstilles, og resultatet fra den gjeldende beordrede testen brukes som den farste vellykkede
testen i en ny syklus med 7 tester (hvis testen utfares i den gjeldende programmerte
paceelektrodekonfigurasjonen). Dette gjeres for & sikre at man far en umiddelbar effektjustering
basert pa resultatet fra_gjeldende beordrede test istedenfor pa eldre ambulante testdata.

Dette kan bekreftes ved a observere utgangsspenningen pa skjermbildet Brady Settings
(Bradyinnstillinger), som viser den. faktiske driftsspenningen til LVAT-algoritmen.

RV-pacing leveres som backup-under LV-testing med en LV Offset.(LV-forskyvning) pa -80 ms.

Hvis testingen. feiler, viser skjermbildet Threshold Tests (Terskeltester) grunnen til at testen ikke
var vellykket, og effekten gar tilbake til-tidligere innstilt niva(Tabell 4-3 pa side 4-25).

MERKNAD: .For innledende. Ventricular Threshold .Test (Ventrikulaer terskeltest) etter
implantering 'av pulsgeneratoren stilles feltet. Test Type (Testtype)-inn til Auto. Velg gnsket
testtype fra.alternativene’ifeltet Test Type (Testtype) og. juster eventuelle andre programmerbare
verdier etter behov.

Testresultater og elektrodevarsler

En'lagret EGM fra-nyeste wvellykkede ambulante test lagres i Arrhythmia Logbook
(Arytmiloggboken) ("Arrhythmia Logbook (Arytmiloggbok)" pa side 6-2)..Se skjermbildet Daily
Measurements (Daglige malinger) for.den resulterende terskelverdien. Hvis gnskelig; kan EGM
gjennomgas.for & bestemme hvor tapet av registrering fant sted.

Opptil 12 maneder med ambulante Threshold Test (Terskeltest)-resultater. samt testfeilkoder og
elektrodevarsler.finnes i skjermbildene Daily’'Measurement (Daglig’'maling) og Trends (Trender).
En feilkode oppgis for hver dag-testingenfeiler pa, for'a.gi ytterligere-informasjon om grunnen
til at testen feilet. 1 tillegg oppgis feilkoder pa-skjermbildet Threshold Test (Terskeltest) hvis
fullfgringen av en beordret test av automatisk terskel ikke er vellykket. Feilkoder for Threshold
Test (Terskeltest) er listet opp nedenfor. (Tabell 4-3 pa-side 4-25).

Folgende tilfeller utlaservarselen/Kontroller LV-elektrode:
* Terskel > Programmert amplityde vises hvis LVAT er i modusen Daily Trend (Daglig trend) og
resultatene av den ambulante testen-for de‘siste 4 sammenhengende dagene overskrider

den manuelt programmerte fastsatte effekten.

* Suspensjon av automatisk terskel vises hvis det ikke har blitt utfart noen vellykkede tester i
lopet av 4 sammenhengende dager i modusen Auto eller Daily Trend (Daglig trend).

Tabell 4-3. Feilkoder for terskeltest

Kode Arsak
N/R: device telem. (lkke-rapporterbart: enhetstelemetri) Telemetri pabegynt under en ambulant test
N/R: comm. lost (Ikke-rapporterbart: tapt kommunikasjon) Telemetri ble tapt under en beordret test
N/R: no capture (Ikke-rapporterbart: ingen registrering) Registrering ble ikke oppnadd ved startamplityden
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Tabell 4-3. Feilkoder for terskeltest (Fortsettelse)

Kode Arsak

N/R: mode switch (lkke-rapporterbart: modusbytte) ATR enten startet eller stoppet (testing vil ikke feile hvis ATR
allerede er aktivert og forblir aktivert under testingen)

No data collected (Ingen data innsamlet) Minimum pacingamplityde ble oppnadd uten & tape registrering,
verken Auto eller Daily Trend (Daglig trend) skrus pa for &
innhente et ambulant testresultat, eller et inadekvat antall
initialiseringspacingpulser fant sted

N/R: battery low (Ikke-rapporterbart: lavt batteriniva) Testen ble hoppet over grunnet Battery Capacity Depleted
(Batterikapasitet utladet)

N/R: noise (Ikke-rapporterbart: stoy) For mange sammenhengende sykluser med sensekanalstay fant
sted

N/R: rate too high (lkke-rapporterbart: for hay frekvens) Frekvensen var for hgy i begynnelsen av testen eller under testen

N/R: user cancelled (Ikke-rapporterbart: avbrutt av brukeren) Beordret test ble stoppet av brukeren

N/R: intrinsic beats (Ikke-rapporterbart: intrinsiske slag) Forimange hjertesykluser fant sted under testen, eller
initialiseringen ble startet pa nytt for mange ganger

N/R: test delayed (Ikke-rapporterbart: forsinket test) Testen ble forsinket pa grunn av aktivert telemetri, en
allerede pagaende VT-episode, modusen Electrocautery
(Elektrokauterisering) eller at LVAT ble-skrudd pa mens enheten
forble i-.modusen, Storage (Lagring)

N/R: vent. episode (Ikke-rapporterbart: ventr.-episode) En. Ventricular Episode (Ventrikuleer episode) startet under
testingen

N/R: fusion events (lkke-rapporterbart: fusjonshendelser) Testen feilet pa-grunn av.for mange sammenhengende fusjonsslag

N/R: recent shock (lkke-rapporterbart: nylig sjokk) Ventrikulaer sjokkterapi ble levert mindre.enn 60 minutter far den
planlagte starten av.en ambulant test

Sensitivitet

Denne funksjonen ertilgjengelig i AUTOGEN-; DYNAGEN-, INOGEN-0g ORIGEN-enheter.

Funksjonen Sensitivity (Sensitivitet) gjer det mulig for' pulsgeneratoren ad detektere intrinsiske
hjertesignaler som overskrider den programmerte sensitivitetsverdien. Justering-av verdien

for Sensitivity (Sensitivitet)lar deg endre det atrielle og/eller ventrikulaere,sensingomradet til
hgyere-eller lavere sensitivitet; ‘Alle detekterings- og timingsavgdjgrelser er basert pa. de sensede
hjertesignalene. Verdier for atriell og ventrikuleer Sensitivity (Sensitivitet) programmeres separat.

* Hoy sensitivitet (lav\programmert-verdi) —nar Sensitivity (Sensitivitet) er programmert til en
sveert sensitivdinnstilling; kan pulsgeneratoren:detektere signaler som ikke er relatert til
hjertedepolarisering, (oversensing, som sensing av myopotensialer)

+ Lav sensitivitet (hgy programmert verdi), -~ nar-Sensitivity (Sensitivitet) er programmert til en
mindre sensitiv innstilling, kan pulsgeneratoren ikke detektere hjertedepolariseringssignalet

(undersensing)

Det anbefales at parameterinnstillingene for Sensitivity (Sensitivitet) forblir pa de nominelle
verdiene inntil det avgjgres ved feilsgking-at en annen verdi kan vaere mer passende.
Selv om den nominelle verdien angis opprinnelig_for bade atriell og ventrikulaer sensing,
kan en justering foretas hvis det i sjeldne tilfeller har blitt observert atriell eller ventrikuleer
oversensing/undersensing (f.eks. hemming av bradykardipacing eller feil terapi)

ADVARSEL: Dersom elektroden i venstre ventrikkel lgsner og flytter seg neermere atriene, kan
det forarsake atriell oversensing og hemming av venstre ventrikkel pacing.

Skulle det bli ngdvendig & justere parameteren for Sensitivity (Sensitivitet) i et kammer, ma du
alltid velge den innstillingen som gir riktig sensing av intrinsisk aktivitet og lgser problemet
med oversensing/undersensing pa best mate.
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Hvis riktig sensing ikke kan gjenopptas med en justering, eller hvis det observeres undersensing
eller oversensing etter implementering av endringen, vurder ett av felgende (mens du tar hensyn
til individuelle pasientkarakteristika):

*  Omprogrammer AGC-sensitivitetsverdien

*  Omprogrammer Refractory (Refrakteer) eller blankingperiode pa tvers av kamre slik at
problemet med observert undersensing eller oversensing lgses

* Reposisjoner elektroden
* Implanter en ny senseelektrode

Etter justering av Sensitivity (Sensitivitet) ma du kontrollere pulsgeneratoren med hensyn til riktig
sensing og pacing.

OBS: Etter justering av senseomradet eller endring av senseelektroden, ma du alltid
kontrollere at sensingencerriktig:.Hvis_ Sensitivity (Sensitivitet) programmeres til hgyeste verdi
(lavest sensitivitet), kan’det fore til forsinket detektering eller undersensing av hjerteaktivitet.
Pa samme mate kan programmering til laveste verdi (hayeste sensitivitet) fgre til oversensing
av ikke-hjertesignaler.

Automatic Gain Control

Pulsgeneratoren bruker Automatic Gain Control (AGC) for-a justere sensitiviteten dynamisk i
bade atriet-og ventrikkelen: Pulsgeneratoren har separate) AGC-kretser for hvert kammer.

Hjertesignaler kan variere bredt i stgrrelseog frekvens. Pulsgeneratoren ma derfor veere i
stand til a:

« _Sense etintrinsisk slag,-ubavhengig av/frekvens eller starrelse

) Tilpasse seg for & sense signaler med varierende @amplityde; men.ikke overreagere pa
avvikende slag

 .~~Sense- intrinsisk aktivitet etter et pacet slag
« Ignorere T-bolger
* \ “gnorere stay

Den programmerbare verdien for AGC er minimumsverdien for sensitivitet.(bunn) som kan
oppnas mellom et slag.og det neste slaget: Denne programmerbare verdien er ikke en fastsatt
verdi som er til'stede gjennom hjertesyklusen. Sensitivitetsnivaet begynner heller ved en hgyere
verdi (basert'pa toppen til en sensetthendelse eller en fastsatt verdi-for en pacet hendelse) og
dekrementerer mot den.programmerte bunnverdien (Figur 4-10'pa side 4-29).

AGC vil vanligvis na'den programmerbare bunnverdien under pacing (eller ved lave
amplitydesignaler). Men nar moderate_ eller hgye amplitydesignaler senses, blir AGC vanligvis
mindre sensitiv, og funksjonen vil ikke.na den programmerbare bunnverdien.
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AGC-kretsen i hvert respektive kammer behandler et elektrogramsignal via en totrinnsprosess
for & optimalisere sensing av potensielt raskt foranderlige hjerteslignaler. Prosessen er illustrert i
figuren nedenfor (Figur 4-10 pa side 4-29):

e Farste trinn

1.

AGC benytter et rullende gjennomsnitt av tidligere signaltopper til & beregne et
spkeomrade der den neste toppen sannsynligvis vil forekomme.

— Huvis det forrige slaget er senset, inkorporeres det i det rullende toppgjennomsnittet.

— Hovis det forrige slaget er pacet, beregnes toppgjennomsnittet ved & bruke det
rullende gjennomsnittet og en pacet toppverdi. Den pacede toppverdien avhenger
av innstillingene:

— For nominellecog” mer sensitive innstillinger er dette en fastsatt verdi
(utgangsverdi'pa 4,8 mV iRV, 8 mViLV og 2,4 mV i RA).

— For mindre sensitive innstillinger er dette en hgyere verdi beregnet ved bruk av
den programmerte AGC-bunnverdien (forieksempel: hvis RV-sensitivitet er
programmert til den minst’sensitive innstillingen eller den hgyeste verdien pa
1,5 mV, vil pacet toppverdi-=.12 mV):

Deretterbrukes toppgjennomsnittet til &'bestemme et omrade med MAKS (maksimums)-
og MIN (minimums)-grenser.

*_““Andre-trinn

2.

AGC senser toppverdiendor det intrinsiske slaget (eller bruker den beregnede
toppverdien foret'pacet slag som beskrevet ovenfor):

Funksjonen opprettholder sensitivitetsnivaet pa-toppverdien (eller MAKS) gjennom
den absolutte refrakteerperioden + 15 ms.

Denfaller til 75 % av den sensede toppverdien-eller beregnet toppgjennomsnitt for
pacede hendelser (kun ventrikuleere pacede hendelser).

AGC blir‘mer sensitiv ved 7/8 av-det forrige trinnet.

Sensede slagtrinn er-pa 35'ms for RV og LV, 0g 25'ms for atriet. Pacede slagtrinn justeres
basert pa pacingintervallet for & sikre et sensevindu pa cirka 50 ms pa MIN-nivaet.

Funksjonen nar MIN-verdien (ellerprogrammert AGC-bunnverdi).
— Den programmerte AGC-bunnverdien.vil ikke-bli'nadd hvis MIN-verdien er hgyere.

AGC forblir pa MIN-verdien (eller programmert AGC-bunnverdi) inntil et nytt slag senses
eller pacingintervallet utlgper, og en pacingpuls leveres.

MERKNAD: Hvis et nytt slag senses mens sensitivitetsnivaet gar nedover, starter AGC
pa nytt igien med trinn 1.

MERKNAD: Hyvis amplityden til et signal er under sensitivitetsterskelen som gjelder pa det
tidspunktet signalet forekommer, vil det ikke bli senset.
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Figur 4-10. AGC-sensing

En’ikke-programmerbar 'dynamisk stgyalgoritme er aktivert i frekvenskanaler der AGC-sensing
brukes. ‘Den-dynamiske stgyalgoritmen er beregnet pa a hjelpe til a filtrere vekk vedvarende
stgy. Den dynamiske stgyalgoritmen er enseparat-stgykanal for hvert kammer som kontinuerlig
maler grunnlinjesignalet som er-til stede, og er-utformet for & justere sensitivitetsgrunnverdien for
a minimalisere effektene av:stoy.

Algoritmen bruker karakteristikaene til et signal (frekvens og energi)til'a klassifisere-det som
stay. Algoritmen er-utformet for &.redusere-effekten av vedvarende stay nar den ern til stede,
noe som kan hjelpetil & forhindre oversensing av-myopotensialer og assosiert-hemming av
pacing/-Stey-som pavirker sensingbunnverdien, kan.veere synlig pa-intrakardielle EGM-er, men
vil ikke bli-markert som sensede slag! Hvis stayen er betydelig, kan-bunnverdien imidlertid bli
hevet til‘et niva over det intrinsiske elektrogrammet, og den programmerte Noise Response
(Stoyrespons)-atferden (asynkron pacing eller, Inhibit\Pacing (Hem pacing)) vil finne sted
("Steyrespons" pa side 4-78).

MERKNAD: Den dynamiske stayalgoritmen sikrerikke at AGC alltid vil skille mellom intrinsisk
aktivitet og stay pé en neyaktig mate.

POSTTERAPEUTISK PACING
Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-,-DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.
Postterapeutisk pacing gir vekslende pacingterapi etter levering av et sjokk.

Pacingmodusen og pacingterapiene som brukes etter et sjokk er de samme som de
programmerte Normal (Normale) pacinginnstillingene.

Felgende pacingparametere kan programmeres uavhengig av hverandre fra Normal (Normale)
pacinginnstillinger:

» Pacing-Parameters (Parametere) — LRL, Amplitude (Amplityde) og Pulse Width (Puls bredde)
* Post Therapy Period (Postterapeutisk periode)
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Pacingforsinkelse etter sjokk

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Post-Shock Pacing Delay (Pacingforsinkelse etter sjokk) bestemmer tidligst mulig start av pacing
etter sjokk som fglger etter levering av et ventrikuleert sjokk, og er fastsatt pa 2,25 sekunder.

Timingen av innledende pacingpuls i Post Therapy Period (Postterapeutisk periode) avhenger av
hjerteaktiviteten under Post-Shock Pacing Delay (Pacingforsinkelse etter sjokk).

* Hvis R-bglger (og/eller P-bglger for tokammerpacingmoduser) senses under Post-Shock
Pacing Delay (Pacingforsinkelse etter sjokk), pacer enheten bare hvis den sensede
frekvensen er lavere enn postterapeutisk LRL.

* Hvis ingen R-bglger (og/eller, P-balger for tokammerpacingmoduser) senses under
Post-Shock Pacing Delay (Pacingforsinkelse etter sjokk), eller hvis intervallet siden den
foregaende P- eller R-bglgen var starre enn erstatningsintervallet, leveres en pacingpuls pa
slutten av Post-Shock Pacing Delay(Pacingforsinkelse etter sjokk).

Pafalgende pacingpulser leveres etter behov, avhengig avipacingforeskrivelsen.

Postterapeutisk periode

Denne funksjonen er tilgjengelig 1 AUTOGEN-,DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Post Therapy Period/(Postterapeutisk periode) bestemmer hvor lenge pulsgeneratoren opererer
ved brukav postterapeutiske parameterverdier.

Funksjonen Post Therapy Period (Postterapeutisk periode) fungerer som fglger:;
« Perioden begynner nar Post-Shock Pacing Delay (Pacingforsinkelse etter sjokk) utlgper

- Vedfullfgring av_denne pacingperioden gar. pulsgeneratoren tilbake til programmerte Normal
(Normale) pacingverdier

+ En pagaende pacingperiode pavirkes ikke-av slutten pa den navaerende episoden

MIDLERTIDIG BRADYPACING

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-; INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Pulsgeneratoren kan programmeres. med midlertidige pacingparameterverdier som er ulike fra
programmerte Normal Settings (Normale‘innstillinger). Dette lar'deg undersgke vekslende
pacingterapier samtidig som tidligere programmerte Normal Settings (Normale innstillinger)
opprettholdes i pulsgeneratorens minne. Under funksjonen Temporary (Midlertidig) er alle andre
bradykardifunksjoner som ikke er listet,opp“pa skjermen, deaktivert.

MERKNAD: Postterapeutiske verdier pavirkes ikke.

Falg felgende trinn for & bruke denne funksjonen:

1. Fra fanen Tests (Tester) velger du fanen Temp Brady (Midl. brady) for & vise de midlertidige
parameterne. Nar parameterne vises innledningsvis, er de stilt inn til verdier for Normal

Settings (Normale innstillinger) ("Programmerbare valg" pa side A-1).

MERKNAD: Postterapeutiske verdier vises ikke selv om postterapi er virksom pé gjeldende
tidspunkt.
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2. Velg gnskede verdier. Disse verdiene er uavhengige fra andre pacingfunksjoner.

MERKNAD: Eventuelle interaktive grenser ma korrigeres fgr programmering av Temporary
(Midlertidig) kan finne sted.

MERKNAD: Hvis Off (Av) velges som Temporary Brady Mode (Midlertidig bradymodus), vil
pulsgeneratoren ikke sense eller pace nar pacingmodusen Temporary (Midlertidig) er pa.

3. Opprett telemetrikommunikasjon og velg deretter Start-knappen. Pacing begynner pa de
midlertidige verdiene. En dialogboks angir at midlertidige parametere brukes, og en Stop
(Stopp)-knapp vises.

MERKNAD: Temporary (Midlertidig) pacing kan ikke startes nar en takyarytmiepisode pagar.

MERKNAD: Akutterapi er den eneste funksjonen som kan startes for funksjonen Temporary
(Midlertidig) er stoppet.

4. Velg Stopp-knappen for-a stoppe midlertidig pacingmodus. Midlertidig pacingmodus stopper
ogsa nar du beordrer-akutterapi fra PRM, nar du trykker pa knappen DIVERT THERAPY,
eller hvis-telemetri er tapt.

Etter at. Temporary (Midlertidig).pacingmodus.stoppes, gar pacing tilbake til de tidligere
programmerte Normal-(Normale)/postterapeutiske innstillingene.

PACING MED ADAPTIV FREKVENS OG SENSORTRENDING

Delen Rate-Adaptive Pacing (Pacing med-adaptiv frekvens) pa‘skjermbildet Normal Settings
(Normale innstillinger)'gir programmerbare valg for. Rate Adaptive Pacing (Pacing med adaptiv
frekvens),.MV-sensoren og-Sensor Trending. (Sensortrending).

Pacing med adaptiv frekvens

I pacingmoduser med adaptiv frekvens (dvs. ‘alle moduser som-ender pa R) brukes sensorer
til & detektere.endringer i pasientens aktivitetsniva-og/eller fysiologiske behov og gke
pacingfrekvensen‘tilsvarende. Pacing med adaptiv frekvens er beregnet pa pasienter som viser
kronotropisk inkompetanse og-som kan'dra nytte av gkte pacingfrekvenser som faller sammen
med okt aktivitetsniva og/eller fysiologiske-behov.

Enheten kan-programmeres til-a bruke-Accelerometer (Akselerometer), Minute Ventilation
(Minuttventilasjon) eller en-blanding av begge. Den kliniske‘fordelen med at pacing med adaptiv
frekvens benytter en av.disse sensorene-har blitt vist i tidligere kliniske studier.

OBS: Rate Adaptive Pacing (Tilpasset frekvenspacing) ma brukes med varsomhet hos
pasienter som ikke tolererer gkte ‘pacingfrekvenser.

Nar frekvensadaptive parametere/programmeres, gker pacingfrekvensen som respons pa gkt
aktivitetsniva og/eller fysiologiske behoy, for a.s& reduseres etter behov.

MERKNAD: Aktivitet som involverer minimal bevegelse av overkroppen, slik som sykling, kan
resultere i kun en moderat pacingrespons fra akselerometeret.

MERKNAD: Rate Adaptive Pacing (Pacing med adaptiv frekvens) har blitt vist & veere potensielt
proarytmisk. Utvis forsiktighet ved programmering av funksjoner med adaptiv frekvens.

Akselerometer

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.
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Akselerometeret detekterer bevegelser som assosieres med en pasients fysiske aktivitet, og
genererer et elektronisk signal som er proporsjonalt med graden av kroppsbevegelse. Basert pa
akselerometerinput estimerer pulsgeneratoren pasientens energiforbruk som fglge av trening, og
gjor deretter dette om til en gkning i frekvens.

Pulsgeneratoren oppfatter kroppsbevegelser ved hjelp av et integrert kretsakselerometer.
Akselerometersensoren responderer pa aktivitet i frekvensomradet for typisk fysiologisk aktivitet
(1-10 Hz). Akselerometeret evaluerer bade frekvensen og amplityden til sensorsignalet.

+ Frekvensen reflekterer hvor ofte en aktivitet finner sted (f.eks. antallet steg som ble tatt per
minutt under en rask gatur)

« Amplityden reflekterer bevegelsesstyrken (f.eks. de mer bestemte skrittene som tas under
gaing)

Etter detektering gjer en algoritme om den mélte akselerasjonen til en frekvensgkning over LRL.

Da akselerometeret ikke ern i kontakt med pulsgeneratorkannen, responderer det ikke pa enkelt
statisk trykk pa enhetskannen.

Det fins tre Accelerometer-(Akselerometer)-innstillinger: Off (Av), On (Pa) og ATR Only (Kun
ATR). Nar du.programmerer de.respektive frekvensresponsive modusene for Normal Settings
(Normale innstillinger) og ATR Fallback (ATR-fallback), vil denne‘handlingen automatisk
oppdatere.Accelerometer (Akselerometer)-innstillingen.. Hvis pulsgeneratoren er fast
programmert til en ikke-frekvensadaptiv modus, er det- mulig.& programmere, modusen ATR
Fallback (ATR-fallback) til-en frekvensadaptiv modus ved-bruk av akselerometersensoren.
Dersom det er tilfelle, viser feltet’/Accelerometer (Akselerometer) ATR©Only (Kun ATR).

De ‘fglgende-programmerbare parameterne kontrollerer.pulsgeneratorens respons pa
sensoryverdiene(som genereres av Accelerometer (Akselerometeret):

» > Response Factor (Responsfaktor)

*  Activity Threshold (Aktivitetsterskel)
* Reaction Time (Reaksjonstid)

* Recovery Time (Gjenopprettingstid)

Responsfaktor (Akselerometer)

Response Factor (Responsfaktor).(akselerometer) bestemmer pacingfrekvensen som vil gjelde
over LRL ved ulike nivaer-av pasientaktivitet (Figur 4-11-pa side 4-33):

+ Hay Response Factor(Responsfaktor) ~ resulterer i‘at'-mindre aktivitet kreves for at
pacingfrekvensen skal na&“MSR

+ Lav Response Factor (Responsfaktor) -~ resulterer i‘at mer aktivitet kreves for at
pacingfrekvensen skal na MSR

MERKNAD: Dersom Response Factor (Responsfaktor) programmeres for Normal Settings
(Normale innstillinger), endres ogsa det tilsvarende utvalget for postterapeutiske innstillinger.
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Figur 4-11. Response Factor og pacet frekvens

Pacingfrekvensen som oppnas kan begrenses enten av det detekterte aktivitetsnivaet eller den
programmerte verdien for MSR. Hvis detektert aktivitetsniva resulterer i en stabil frekvenstilstand
under MSR, kan pacingfrekvensen fortsatt ske nar detekterte aktivitetsnivaer gker (Figur 4-12
pa side 4-33). Responsen med stabil'tilstand er uavhengig av den programmerte reaksjonen

og gjenopprettingstidene.
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Denne figuren viser effekten av hgyere og lavere innstillinger under en teoretisk to-trinns belastningstest:

Figur.4-12. Response Factor ved belastningstest

Dersom LRL programmeres-opp ellerned flyttes hele responsen opp eller ned uten & endre form.
Aktivitetsterskel

Activity Threshold (Aktivitetsterskel) forhindrer frekvensgkning forarsaket av eksterne bevegelser
med lav intensitet (f.eks. bevegelser-forarsaket av respirasjon, hjerteslag eller i noen tilfeller
skjelving assosiert med. Parkinsons sykdom).

Activity Threshold (Aktivitetsterskel) representerer aktivitetsnivaet som ma overskrides fgr
sensordrevet pacingfrekvens vil'gke. Pulsgeneratoren vil ikke overskride pacingfrekvensen
over LRL for aktivitetssignalet gker slik_at det-overskrider verdien for Activity Threshold
(Aktivitetsterskel). En Activity Threshold (Aktivitetsterskel)-innstilling bar muliggjere
frekvensgkning ved mindre aktivitet, slik.som gaing, men veere hay nok til at pacingfrekvensen
ikke gker feil nar pasienten ikke er aktiv (Figur 4-13 pa side 4-34 og Figur 4-14 pa side 4-34).

« Lavere innstilling — mindre bevegelse kreves for at pacingfrekvensen skal gke
* Hayere innstilling — mer bevegelse kreves for at pacingfrekvensen skal gke

MERKNAD: Dersom Activity Threshold (Aktivitetsterskel) programmeres for Normal Settings
(Normale innstillinger), endres ogsa det tilsvarende utvalget for postterapeutiske innstillinger.
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Figur 4-13. Activity Threshold og frekvensrespons
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Denne figuren viser effekten av ekte eller.reduserte innstillinger. for Activity Threshold (Aktivitetsterskel) som respons.pa en teoretisk
totrinns-treningstest.

Figur4-14. Aktivitetsterskel ved treningstest

Reaksjonstid

Reaction Time:(Reaksjonstiden) bestemmer hvor fort pacingfrekvensen vil gke til et nytt niva
etter at en-gkning iraktivitetsniva har-blitt detektert.

Reaction Time (Reaksjonstiden) pavirker kun-tiden som krevesifor at'en frekvensekning skal finne
sted. Verdien som velges bestemmer tiden 'som kreves for at pacingfrekvensen skal bevege seg
fra LRL til MSR for maksimalt aktivitetsniva (Figur4-15 pa side 4-35.0g Figur 4-16 pa side 4-35).
+ Kort Reaction Time (Reaksjonstid): resulterer iren rask-gkning-i pacingfrekvens

* Lang Reaction Time (Reaksjonstid): resulterer.i en langsommere gkning i pacingfrekvens

MERKNAD: Dersom Reaction Time (Reaksjonstid).programmeres for Normal Settings
(Normale innstillinger), endres ogsa det tilsvarende utvalget for postterapeutiske innstillinger.
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Figur 4-15. Reaction Time og pacet frekvens

Reaction Time

MSR

Kortere
Reaction Time

—
- Nominell
Kortere / - Reaction Time
7 Lengre

' L,
2

-~ Lengre
Reaction Time

Pacet frekvens

-
7

LRL

Hvile Stadium 1 Stadium-2 Hvile
Tid
Figur 4-16. Reaction Time ved belastningstest

Gjenopprettingstid

Recovery.Time (Gjenopprettingstid) bestemmer tiden. som kreves for at pacingfrekvensen skal
reduseres fra MSR til LRL ved fraveer av aktivitet. ‘Nar pasientaktiviteten avsluttes, brukes
Recovery Time (Gjenopprettingstid)-til & forhindre en plutselig reduksjon av pacingfrekvens
(Figur 4217 pa side 4-36.0g Figur 4-18;pa side-4-36).

» | “Kort Recovery Time“(Gjenopprettingstid) —resulterer;i-en raskere reduksjon-av
pacingfrekvens etter-at pasientaktivitet avtar eller.stopper.opp

* Lang Recovery Time (Gjenopprettingstid) —-resulterer'i en/saktere ‘reduksjon av
pacingfrekvens etter’at pasientaktivitet avtar eller. stopper-opp

MERKNAD: Dersom Recovery Time (Gjenopprettingstid) programmeres for Normal Settings
(Normale innstillinger);.endres ogsa det-tilsvarende utvalget.for postterapeutiske innstillinger.
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Figur 4-17. Gjenopprettingstid og pacingfrekvens
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Figuren viser effekten av hayere og lavere innstillinger under en.teoretisk totrinns-treningstest.

Figur 4-18._Gjenopprettingstid ved treningstest

Minuttventilasjon (MV)
Denne funksjonen.ertilgjengelig ilAUTOGEN-enheter.

Pulsgeneratoren bruker transtorakal.impedans til a-male minuttventilasjon (MV), som er
produktet av respirasjonsfrekvens-og tidalvolum..Basert pa'MV-maling beregner pulsgeneratoren
den sensorindikerte frekvensen.

OBS: Programmer ikke MV-sensoren tilkOn (Pa) for etter at-pulsgeneratoren er implantert
og systemets integritet er testet.og gadkjent,

Cirka hvert 50 ms (20 Hz) leverer enheten en magnetiseringsstrem-pulsform mellom
RA-ringelektroden og enheten (primaer'vektor) eller RV-spiralen og enheten (sekundaer vektor).
Da begge elektrodene kan brukes til a male MV, ma minst én av de implanterte elektrodene
ha normale bipolare elektrodeimpedanser.

MERKNAD: Kun RV Coil to Can (RV-spiral til enhet)-vektoren er tilgjengelig hvis en
RA-elektrode ikke er implantert.

Induktiv telemetri (stavtelemetri) kan midlertidig interferere med pulsgeneratorens
MV-sensorfunksjon. MV-drevne frekvenser kan holde seg pa gjeldende frekvens i cirka ett
minutt rett etter en avlesning eller programmeringskommando. Denne perioden indikeres
av Sensor Status (Sensorstatusen) til Rate Hold (Frekvensopprettholding): Telemetri
(Tabell 4-4 pa side 4-40). Hvis en betydelig mengde data (for eksempel Arrhythmia Logbook
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(Arytmiloggbok)-episoder) hentes frem fra enheten, kan den MV-drevne frekvensen da bli
redusert til LRL, og ytterligere frekvensendringer kan ikke finne sted far flere ytterligere
minutter har gatt. Denne perioden indikeres av Sensor Status (Sensorstatusen) til Suspended
(Suspendert): Telemetri (Tabell 4-4 pa side 4-40).

Hvis endringer i MV-drevet frekvens gnskes for frekvensopprettholdings- eller
suspensjonsperioder, lar du den MV-drevne frekvensen na den gnskede frekvensen far du
benytter induktiv telemetri, eller bruker RF-telemetri for & kommunisere med enheten.

OBS: Alt medisinsk utstyr, behandling, terapi eller diagnostisk test som introduserer elektrisk
spenning i pasienten, har potensialet for & forstyrre pulsgeneratorens funksjon.

* Eksterne pasientmonitorer (f.eks. respirasjonsmonitorer, overflate-EKG-monitorer,
hemodynamiske monitorer) kan forstyrre pulsgeneratorens impedansbaserte
diagnostikk (f.eks. malinger av:sjokkelektrodeimpedans, trend for Respiratory Rate
(Respirasjonsfrekvens)). Denne forstyrrelsen kan ogsa resultere i akselerert pacing,
muligens opp til. den maksimale sensordrevne frekvensen, nar MV er programmert til On
(Pa). For a lgse mistenkte interaksjoner med MV-sensoren skal sensoren deaktiveres
enten ved a programmere den til Off (Av) (ingen MV-frekvensdriving eller MV-sensorbasert
trending vil-forekomme).eller Passive (Passiv) (ingen MV-frekvensdriving vil forekomme).
Alternativt kan-du programmere Brady Mode((Bradymodus).til.en ikke-frekvensresponsiv
madus (ingen MV-frekvensdriving vil 'oppsta).

For a1@se mistenkte(interaksjoner med diagnostikk(basert pa Respiratory Sensor
(Respirasjonssensor) ma-pulsgeneratorens Respiratory Sensor (Respirasjonssensor)
deaktiveres ved-a-programmere-den.til Off (Av).

Under MV-funksjonen kan den-aktive vektoren veere den primeere vektoren (RA-ringelektrode til
enhet)-eller-den sekundeere vektoren (RV.Coil to Can (RV-spiral til enhet)).”Elektrodeimpedans
for'den aktive vektoren evalueres-hver time for & vurdere elekirodeintegritet. Hvis verdiene for
den aktive vektoren erutenfor omradet, evalueres impedanser-for den-alternative vektoren for &
bestemme hvorvidt denne vektoren kan brukes til.MV. Hvis bade den primaere og den sekundaere
vektoren er utenfor omradet, suspenderes sensoren for.den nesteée timen.” Elektrodeintegritet vil
fortsette a bli testet hver time“for & evaluere om MV-signalet skal bruke den primeere vektoren,
den sekundaere vektoren eller forbli-suspendert. ‘Akseptable elektrodeimpedansverdier er
200-2000. Q fortupp-til<enhet-vektoren,.100-1500 Q-for-ring-til-enhet-vektoren.og 20-200 Q

for spiral-til-enhet-vektoren.

Hvis vektorbytte forekommer, vil,en automatisk 6-timers,kalibrering finne sted (ingen MV-drevet
frekvensrespons finner'sted. under.den 6 timer lange kalibreringsperioden).

Anvendelsen av strgm mellom /RA-ringelektroden eller RV-spiralen og enheten vil

danne et elektrisk felt over toraks;.avpasset etter respirasjon. Under inspirering er den
transtorakale impedansen hegy, 0g under'ekspirering er-den lav. Enheten maler resulterende
spenningsavpasninger mellom.elektrodetuppelektrodenog enheten.
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i = strgm, V = volt

Figur 4-19. Maling av MV-signal fra RV-elektroden

Grunnet avansert filtrering stotter algoritmen /pustefrekvenser opptil 72 pust per minutt. Deretter
behandles den filtrerte pulsformen for.& innhente malingen av totalvolum. Den gjennomsnittlige
magnetiseringsstremmen som:leveres til vevet er 320’ yA..Hyis staynivaet blir for hayt,
suspenderes MV-sensoren-frem til-steynivaet har avtatt._ZMagnetiseringsstrem-pulsformen

er et balansert signal-med lav.amplityde -somikke vil-forstyrre EKG-opptak. For noe
EKG-overvakingsutstyr kan pulsformen detekteres og-vises. Disse(pulsformene er kun til stede
nar MV-sensoren-er-i bruk:

Pulsgeneratoren beholder et langsiktig glidende gjennomsnitt (grunnlinje) -av'disse malingene
(oppdatert hvert 4. minutt).samt.et kortsiktig (cirka 30-sekunders) glidende gjennomsnitt, som
oppdateres hvert 7,5. sekund. Hvor stor ulikheten er.mellom(det kortsiktige gjennomsnittet og
den-langsiktige grunnlinjen-bestemmer hvor.mye frekvensen skal.gkes over LRL eller reduseres
ned til LRL. Gkningen eller reduksjonen av den:sensorindikerte frekvensen finner sted ved
maksimum 2 min™' per.syklus (Figur 4-20 pa-side 4-38).

Kortsiktig gjennomsnitt \

MV

Baseline

Tid (cirka-24timer)

T A Y e v M

Tid (cirka 24 timer)

AMV

Topp: Grunnlinjen (langsiktig giennomsnitt) felger driften til det Kortsiktige gjennomsnittet. Bunn: Forskjellen mellom det kortsiktige og
det langsiktige gjennomsnittet brukes til & ke sensordrevet frekvens etter belastning.

Figur 4-20. Forskjellen mellom MV-kortsiktig gjennomsnitt og MV-grunnlinje



PACINGTERAPIER 4-39
PACING MED ADAPTIV FREKVENS OG SENSORTRENDING

OBS: Sett MV-sensoren/respirasjonssensoren til Off (Av) under mekanisk ventilasjon. Ellers
kan fglgende oppsta:

* Feilaktig MV-sensordrevet frekvens
* Villedende respirasjonsbasert trending

Optimal frekvensrespons oppnas ved at en rekke Minute Ventilation
(Minuttventilasjon)-parametere kan programmeres via omradet RightRate Pacing
(RightRate-pacing) pa skjermbildet Rate Adaptive Pacing (Pacing med adaptiv frekvens),
Settings (Innstillinger).

For & kunne aktivere MV-sensoren krever systemet en maling av grunnlinjen eller hvile-MV.
Metoder for kalibrering inkluderer:

* Automatic (Automatisk) kalibrering. En automatisk, 6-timers kalibrering vil finne
sted nar MV er programmert til On*(Pa) eller Passive (Passiv). | lgpet av den 6-timer
lange kalibreringstiden vil ingen’MV-drevet frekvensrespons eller timessjekker av
elektrodeintegritet finne sted. Hvis MV er programmert til On (Pa) ved implantering, vil den
forste timessjekken med akseptable elektrodeimpedansverdier begynne en venteperiode
pa 2 timer, etterfulgt av,den 6-timer lange kalibreringen. Denne 2-timers perioden angis
med sensorstatusen-lnitializing (Initialisering) og er beregnet pa & muliggjere fullfgring av
implanteringsprosedyren:

.~ Manual (Manuell) kalibrering. Nar-MV er programmert til On. (Pa), (inkludert under
2-timersperioden etter elektrodetilkobling) kan,sensoren kalibreres manuelt. Fra skjermbildet
RightRate Pacing Details (RightRate-pacingdetaljer) velgerdu Start Sensor Calibration (Start
sensorkalibrering)for'a begynne den manuelle kalibreringsprosessen. Hvis kalibreringen er
vellykket,"begynner den-MV-drevne frekvensresponsen)a virke innen-ett minutt. Manuell
kalibrering kan-ta s& lite som'2 minutter eller.sa mye ;som 5 minutter-a fullfere, avhengig
av_hvorvidt stay oppdages.under-datainnsamling. Pasienten ma hvile i stillhet og puste
normalt'i_noen-minutter far og-under.den' manuelle kalibreringen. Hvis-den manuelle
kalibreringen feiler grunnet.stay, angis dette-med sensorstatusen Suspended: Noise
Detected (Suspendert: stgy detéektert), og den 6-timer-lange automatiske kalibreringen vil
begynne.-automatisk: Hvis den.manuelle kalibreringen-feiler grunnet.mangel pa en gyldig
MV-elektrodevektor (angittmed sensorstatusen Suspended:“No Valid Lead (Suspendert:
ingen gyldig elektrode)),-vil'pulsgeneratoren fortsette a.sjekke for-en gyldig vektor hver time,
og den 6-timer lange kalibreringen vil. begynne.nar en'gyldig.vektor har blitt detektert.

MERKNAD:. Den Manual(Manuelle) kalibreringsmetoden-vil ikke vaere tilgjengelig etter
innledende avlesing’nér informasjon som Arrhythmia Logbook (Arytmiloggbok) hentes

frem fra enheten. Detteindikeres med et nedtonet ikon-for Start Sensor Calibration (Start
sensorkalibrering) og kan vare i sekunder tilminutter, avhengig av mengden data som hentes
frem.

Det fins ingen Klinisk forskjell-mellom’kalibreringsmetodene Automatic (Automatisk) og Manual
(Manuell). En vellykket Manual’ (Manuell)-kalibrering muliggjer enkel innhenting av en grunnlinje
og umiddelbar start av MV-drevet frekvensrespons. Ingen av kalibreringsmetodene krever at
telemetrikommunikasjon opprettholdes for ‘den tiden kalibreringen varer.

OBS: For a fa en ngyaktig MV-baselinje vil MV-sensoren bli kalibrert automatisk eller kan
kalibreres manuelt. En ny, manuell kalibrering ma utferes dersom pulsgeneratoren er fiernet fra
lommen etter implantering, for eksempel under omplassering av elektroden, eller i tilfeller hvor
MV-baselinjen kan ha blitt pavirket av faktorer som vaesking fra elektroden, innkapsling av luft i
lommen, pulsgeneratorbevegelse pa grunn av utilstrekkelig suturering, ekstern defibrillering eller
kardioversjon, eller andre pasientkomplikasjoner (f.eks. pneumotoraks).

PRM vil vise én av meldingene nedenfor (alle oppdateres i sanntid) for & angi
gjeldende MV-Sensor Status (Sensorstatus) pa skjermbildet RightRate Pacing Details
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(RightRate-pacingdetaljer) (Figur 4-23 pa side 4-41). Hvis en ventrikuleer takyepisode erklaeres (8
til 10 raske slag), blir sensoren suspendert i den tiden episoden varer. Etter at episoden er ferdig,
gjenopptas MV-drevet pacing med mindre en automatisk 6-timers kalibrering finner sted grunnet
en lang episode eller elektrodeimpedanser utenfor omradet (test utfgrt pa slutten av episoden).

Tabell 4-4. Meldinger for MV-sensorstatus

Sensor Status (Sensorstatus) MV-sensordrevet pacing MV-sensordatainnsamling?
Off (Av) Nei Nei
Initializing (Initialisering) Nei Nei
Manual Calibration in Progress (Manuell Nei Ja
kalibrering pagar)
Auto Calibration in Progress Nei Ja
(Auto-kalibrering pagar)
Calibrated (Kalibrert) JaP Ja
Suspended (Suspendert) Nei Nei
Suspended: No Valid Lead (Suspendert: Nei Nei
Ingen gyldig elektrode)
Suspended: Noise Detected (Suspendert: Nei Ja
Stay detektert)
Suspended: Telemetry (Suspendert: Nei Ja
Telemetri)
Rate Hold: Telemetry (Frekvensoppretthol- | Nei® Ja
ding: Telemetri)
Suspended: Tachy Episode (Suspendert: Nei Nei
Takyepisode)

a. Individual Trends (Individuelle trender) bestemmer om data innsamlet.under Suspension (Suspensjon). er gyldige.og skal tas med i Trend-resultatene.

b. Hvis MV-sensoren er.programmert til Passive-(Passiv), vil MV-sensordrevet pacing ikke finne sted

c. Frekvensen vil holde seg pa.den gjeldende-MV-indikerte verdien.i opptil ett minutt. Ytterligere MV-baserte endringervil ikke finne sted med denne

sensorstatusen

Det/fins fire innstillinger for Minute Ventilation (Minuttventilasjon):” On-(Pa), Off (Av),

Passive (Passiv) og-ATR Only-(Kun ATR). Hvis pulsgeneratoren er. fast programmert til en
ikke-frekvensadaptiv-modus, men.en frekvensadaptiv ATR-fallbackmodus er valgt,-vil MV-feltet
vise Kun ATR. Hvis enheten erprogrammert til en ikke=frekvensadaptivimodus, er innstillingen
On (P4) ikke tilgjengelig: Hvis Passive (Passiv) velges, vil MV-sensoren ikke.gi frekvensrespons,
men den vil fortsette a samle inn data til bruk av-andre funksjoner (f.eks. 'Sensor.Trending

(Sensortrending)):

Responsfaktor (Minuttventilasjon)

En gkning i MV over grunnlinjen grunnet en.gkning’i metabolske krav vil bli detektert av
pulsgeneratoren og konvertert av.generatorens algoritme til en gkt pacingfrekvens. Forholdet
mellom den detekterte gkningeni MV og den.resulterende gkningen i sensorindikert frekvens

etableres av MV-Response Factor (Responsfaktoren).

Response Factor (Responsfaktor)-parameteren bestemmer pacingfrekvensen som vil
forekomme over LRL ved ulike gkte nivaer'av MV. Hgyere responsfaktorverdier vil resultere i
hgyere sensorfrekvenser for et gitt MV-niva (Figur4-21 pa side 4-41). Effekten av hayere og
lavere innstillinger for Response Factor (Responsfaktor) pa sensordrevet pacingfrekvens under
en teoretisk totrinns-treningstest er illustrert nedenfor (Figur 4-22 pa side 4-41).
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Figur 4-21. Forholdet mellom den programmerte responsfaktor-innstillingen og frekvensrespons
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Figur 4-22." Effekten av responsfaktor-innstillingene i en totrinns-treningstest

Ventilatorisk terskel og ventilatorisk terskelrespons

Ventilatory, Threshold (Ventilatorisk terskel) og Ventilatory Threshold ‘Response
(Ventilatorisk terskelrespons).kan enten programmeres manuelt eller-avliedes automatisk
fra‘pasientinformasjon. Klinikeren.kan velge-Derive-from/Patient Attributes (Utled fra
pasientattributter). fra skjermbildet RightRate Pacing Details (RightRate-pacingdetaljer) for &
fa innstillinger basert-pa pasientens ‘alder og kjgnn (og Fitness Level.(Kondisjonsniva), se

nedenfor). Etter som,parameterne -endres.vil'grafen tilpasse seg tilsvarende for a vise effekten av
den nye programmeringen pa den'samlede frekvensresponsen (Figur4-23 pa side 4-41). Hvis

Date of Birth. (Fedselsdato) eller Gender (Kjgnn) justeres pa skjermbildet Patient Information

(Pasientinformasjon), vil de nye verdiene ogsa bli'gjenspeilet pa.skjermbildet RightRate Pacing

Details (RightRate-pacingdetaljer).

SETTINGS - RightRate™ PACING DETAILS™ ™ ™" " W sooxd

Ventilatory Thresholdand Ventilatery Threshold Response
can be derived from patient attributes or entered manually.

Heart Rate versus Ventilation

130
0 Derive from Patient Attributes
Ventiatory Thresholds

Patient's Age 56-60
Patient's Gender
; O Manually Program
= B e
‘é’ Ventilatory Threshold 120 min 1
% Ventilatory Threshold Response 70 %
g
a5

MV sensor calibration will automatically occur, or it can be
performed manually for i e effect once all epi
have been retrieved from the device.

Start Sensor Calibration
Peak Exercise

Minute Ventilation Sensor Status Initializing

Figur 4-23. Ventilatorisk terskel og Ventilatorisk terskelrespons
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Ventilatorisk terskel

Ventilatory Threshold (Ventilatorisk terskel) er en fysiologisk term som beskriver det tidspunktet
under trening der pustefrekvensen gker raskere enn hjertefrekvensen (noen ganger referert til
som anaerob terskel eller laktatterskel).

Response Factor (Responsfaktor) kontrollerer MV-frekvensresponsen for sensorfrekvenser
mellom LRL og Ventilatory Threshold (Ventilatorisk terskel). Ventilatory Threshold Response
(Ventilatorisk terskelrespons) kontrollerer MV-frekvensresponsen nar sensorfrekvensen er over
Ventilatory Threshold (Ventilatorisk terskel).

Ventilatorisk terskelrespons

Det fysiologiske forholdet mellom MV og frekvens er tilnaermet bilinesert som vist (Figur 4-24

pa side 4-42). Under treningsnivaer opptil Ventilatory Threshold (Ventilatorisk terskel) kan

dette forholdet approksimeresmed et/lineaert forhold. Ved belastningsnivaer over Ventilatory
Threshold (Ventilatorisk terskel) er forholdet-fremdeles tilnaermet linesert, men med en redusert
helning. Forholdet mellom de to-helningene varierer fra person til person og avhenger av flere
faktorer, slik som kjgnn, alder samt treningshyppighet.og -intensitet. Det er mulig & programmere
pulsgeneratoren til'en-helning over Ventilatory Threshold (Ventilatorisk terskel) som er mindre
bratt og dermed utformet for & etterlikne det fysiologiske forholdet mellom respirasjonsfrekvens
og hjertefrekvens. Ventilatory Threshold'Response (Ventilatorisk terskelrespons) er programmert
som en prosentandel av Response Factor (Responsfaktoren). Ventilatory Threshold Response
(Ventilatorisk terskelrespons) er virksom-ved frekvenser.over Ventilatory Threshold (Ventilatorisk
terskel).og vil resultere’i en mindre aggressiv respons pa MV.ved hgyere frekvenser (Figur 4-25
pa side 4-43).

Ventilatorisk
terskel

Hjertefrekvens.

frekvens
ved hvile

Hjerte- fmmme e cc e v mmm e e i mnaa .E .................................
'
'
'

Minuttventilasjon

MVg = hvile-MV; MVt = MV pa Ventilatory Threshold (Ventilatorisk terskel)

Figur 4-24. Vanlig fysiologisk forhold mellom MV.og hjertefrekvens.
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Ventilatorisk terskelrespons

Av

85%
70%
55%

Ventilatorisk terskel

Hjertefrekvens

LRL

MV, MV

Relativ MV

Response Factor (Responsfaktoren) er linezer fra hviletilstanden opptil Ventilatory Threshold (Ventilatorisk terskel) (MVg = hvile-MV; MVt
= MV pa Ventilatory Threshold (Ventilatorisk terskel)).

Figur 4-25. Ventilatorisk terskelrespons

Kondisjonsniva

Valgt Fitness-Level (Kondisjonsniva) vil automatisk-bestemme riktig faktor for Ventilatory
Threshold ‘Response (Ventilatorisk terskel) og frekvensen MV-grunnlinjen vil bli fastsatt ved.

Tabell 4-5. Anbefalte kondisjonsnivainnstillinger

Anbefalt innstilling for Fitness Level (Kondisjonsniva) Pasientaktivitetsniva
Sedentary. (Stillesittende) Lite eller-ingen fysisk aktivitet
Active-(Aktiv) Regelmessig-gaing og aktiviteter med lav pavirkning
Athletic (Atletisk) Moderat intensitet, ikke-konkurranserelatert jogging/sykling
Endurance Sports (Utholdenhetssport) Anstrengende, konkurranserelaterte aktiviteter, slik som maratoner

Grunnlinjen (langsiktig gjennomsnitt) er fastsatt for opptil-4,5-timer. Dette gjar det mulig for
aktive‘pasienter som trener lenge (f.eks. langdistanselapere)-a opprettholde en passende
sensordrevet frekvens under treningsperioden. _Grunnlinjen fastsettes nar{den sensorindikerte
frekvensen er over 110.min" for Fitness.L.evel (Kondisjonsniva)-innstillingen.tilkEndurance Sports
(Utholdenhetssport).eller 90-min' for-de andre’'tre Fitness Level (Kondisjonsniva)-innstillingene.
Etter 4,5 timer eller nar sensorfrekvensen faller under 90 min-' eller 110min-' som angitt ovenfor,
vil grunnlinjetilpasningen; bli reaktivert:

Dobbel sensorsamkjoring

Nar bade Accelerometer (Akselerometer)-0g°'MV-sensoren.er programmert til On (Pa)

for frekvensadaptiv pacing,”samkjeres de to sensorindikerte frekvensene for & gi en
frekvensavhengig, veid gjennomsnittsrespons. Som et resultat av dette vil den samkjorte
responsen alltid tilsvare én av frekvensene eller ligge mellom de to frekvensene. Nar
akselerometerresponsen er lavere enn-MV-responsen, vil sensorsamkjgring veere 100 %
MV-basert. Hvis akselerometerresponsen er;stgrre enn MV-responsen, vil samkjgringen strekke
seg fra cirka 80 % akselerometer 0g'20 % ‘MV nar akselerometerfrekvensen er pa LRL, til cirka
40 % akselerometer og 60 % MV nar akselerometerfrekvensen er pa MSR.

De fglgende eksemplene illustrerer samkjgringsalgoritmeoperasjonen.

Eksempel 1

Akselerometeret detekterer bevegelser med en samtidig MV-gkning (Figur 4-26 pa side
4-44). Etter trening foretar den samkjgrte responsen en rask (innen 4 sekunder) gkning av

frekvensen basert pa akselerometerresponsen. Samtidig som frekvensen fortsetter & ogke,
vil den samkjgrte responsen bevege seg mot MV-responsen, men den vil alltid forbli mellom
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akselerometer- og MV-responsen. Ved hagyere frekvenser vil endringer i akselerometerinput ha
mindre effekt pa den samkjerte responsen (kun 40 % pa MSR), mens endringer i MV vil ha en
mer betydelig effekt. Ved oppher av trening vil akselerometerfrekvensen reduseres som angitt
av parameterne for Recovery Time (Gjenopprettingstid) og, i dette eksempelet, falle til under
MV-responsen. Som et resultat av dette vil algoritmen veksle over til en 100 % MV-samkjgring
under gjenopprettingsfasen sa lenge akselerometerresponsen forblir under MV-responsen. Ved
bruk av dobbel sensorsamkjering ma du opprettholde den nominelle akselerometerverdien pa
2 minutter. Dette gjer det mulig for det fysiologiske MV-signalet & kontrollere frekvensadaptiv
pacing under restitusjonsfasen etter trening.

Aksellerometer
----- Blandet
= = = Minuttventilasjon

100

Dkning i
sensorfrekvens
(min"* (ppm))
(o))
o

50 100 150 200 250

Tid (sekunder)
Figur 4-26. Samkjert respons med akselerometerraksjonstid pa 30, sekunder

Responsstyrken i.begynnelsen av treningen kan-kontrolleres ved-a programmere en kortere
Accelerometer-Reaction Time_ (Akselerometerreaksjonstid) (Figur 4-27 pa side 4-44)

Aksellerometer
100 £ 42 e Wandel o
P ) = = =. Minuttventilasjon

Bkning'i
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n
o

0 50 100 150 200 250
Tid (sekunder)
Figur 4-27. Samkjert respons med akselerometerraksjonstid pa 20 sekunder

Eksempel 2

Akselerometeret detekterer bevegelser‘med lite MV-gkning (Figur 4-28 pa side 4-44).
Responsen til den samkjarte sensoren er begrenset til cirka 60 % av,akselerometerresponsen.
Nar akselerometerresponsen faller-til under MV-responsen under- restitusjonstiden, vil den
samkjorte responsen veaere 100 % MV-drevet.

Aksellerometer
----- Blandet
= (=~ Minuttventilasjon
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Figur 4-28. Samkjort respons: Akselerometeret detekterer bevegelser med lite eller ingen gkning i MV
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Eksempel 3

MV gker med litt gkning i akselerometerfrekvens (Figur 4-29 pa side 4-45). Innledningsvis vil den
samkjgrte responsen gke med akselerometerresponsen, men etter som MV-responsen gker
over akselerometerresponsen, vil den samkjgrte responsen veere 100 % MV-drevet. Dette gir
riktig respons under gkning av metabolske krav under forhold med lite eller ingen bevegelse

av overkroppen.

——— Aksellerometer
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Figur 4-29. Samkjert respons: MV-gkning der akselerometeret'detekterer lite eller ingen bevegelse

Sensortrending
Denne funksjonen er tilgjengeligii AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-,0g ORIGEN-enheter.

Sensor Trending (Sensortrending) gir en grafisk visning-av pulsgeneratorens frekvensrespons pa
pasientens detekterte aktivitetsniva og/eller fysiologiske behoev-og gir nyttig informasjon under
treningstesting. Dette gjer det muligfor klinikeren.a tilpasse den sensordrevne pacingfrekvensen

slik-at den-tilsvarer-pasientens virkelige behov.

Sensor Trending (Sensortrending)-grafen-og parameterne for Sensor Trending Setup
(Sensortrendingoppsett) kan sees via skjermbildet Rate Adaptive’' Pacing (Pacing med adaptiv

frekvens).
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Figur 4-30. Sensortrendinggraf



4-46

PACINGTERAPIER
PACING MED ADAPTIV FREKVENS OG SENSORTRENDING

Oppsettet omfatter falgende valg:
* Recording Method (Registreringsmetode) — programmerbar:

— 30-Second Average (30 sekunders gjennomsnitt) — registrerer og plotter
giennomsnittsfrekvensen hvert 30. sekund.

— Beat to Beat (Slag-til-slag) — registrerer og plotter frekvensen for hvert slag.

MERKNAD: Beat to Beat (Slag-til-slag) anbefales under bruk av gange i ganger eller
kortere perioder med aktivitet for & optimalisere sensorfrekvensene manuelt.

— Off (Av) — ingen trendingdata samles inn.

» Duration (Durasjon) — ikke-programmerbart og basert pa valgt Recording Method
(Registreringsmetode):

— Nar Recording Method (Registreringsmetode) settes til Off (Av) eller 30-Second Average
(30 sekunders gjennomsnitt) — Durasjonen er pa cirka 25 timer.

— Nar Recording Method(Registreringsmetode) settes til Beat to Beat (Slag-til-slag) —
durasjonen-er’pa cirka 40, minutter ved 75 min-".

+ Data Storage (Datalagring).— programmerbar:

— LContinuous (Kontinuerlig) — inneholder. de nyeste-dataene som er tilgjengelige. Lagring
starter.nar oppsettet'bekreftes og utfarer kontinuerlig-registrering av,den nyeste
informasjonen samt overskriver.de‘eldste dataene frem til informasjonen hentes frem.
Dette valget lar-deg vise data for registreringsperioden frem tilrett for innhenting av data.

- Fixed (Fastsatt) — lagring starter nar oppsettet'bekreftes og fortsetter inntil enhetsminnet
er.fullt. Dette lar.deg vise data fra utgangsoppsettet for en fastsatt tidsperiode.

Pulsgeneratoren samler inn og lagrer frekvens- og sensordata som deretter vises pa
PRM i et-grafisk.fermat . som pasientens Actual Rate (Faktisk frekvens) og Sensor Replay
(Sensorgjenavspilling)-under registreringstiden.

Actual Rate (Faktisk frekvens)“(svart linje) angir pasientiens hjertefrekvens under aktivitet
(enten pacet eller senset). Sensor Replay (Sensorgjenavspilling) (oransje linje) fremstiller den
sensordrevne hjertefrekvensresponsen med gjeldende sensorparameterinnstillinger. Etter som
glidebryteren langs grafens horisontale akse flyttes, vises faktisk og sensorindikert hjertefrekvens
for spesifikke datapunkter. | tillegg vil-de atrielle hendelsene som er representert ved et spesifikt
datapunkt (enkeltslaggjennomsnitt eller 30¢sekunders gjennomsnitt) bli klassifisert og vist ved
siden av Actual Rate (Faktisk frekvens).‘Hendelser klassifiseres og vises som én eller flere av
folgende: Pacet, senset, senset i ATR, VT. Denne hendelsestypen reflekterer ventrikulaere
hendelser i VVI(R)-moduser.

Gjeldende sensorparametere kan justeres.for & vise den resulterende endringen i
sensorfrekvensatferd uten a matte gjenta en treningstest.

Pulsgeneratoren kan samle inn og lagre data i frekvensadaptive og ikke-frekvensadaptive
moduser. | ikke-frekvensadaptive moduser innhentes trending via sensorinnstillingen Passive
(Passiv). Passive (Passiv) muliggjar sensordatainnhenting som kan brukes til & optimalisere
sensorene ved fraveer av sensordrevet frekvensrespons. Nar sensorinnstillingen er Passive
(Passiv), vil Sensor Replay (Sensorgjenavspilling)-data imidlertid ikke bli vist pa grafen fgr en
frekvensresponsiv modus velges.

Pulsgeneratoren registrerer Sensor Trending (Sensortrending)-data nar stavtelemetri eller
RF-telemetri er aktivert.
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Nar hjertefrekvensen er helt sensordrevet, kan sma forskjeller mellom Actual Rate (Faktisk
frekvens) og Sensor Replay (Sensorgjenavspilling) fortsatt bli observert fordi disse beregnes
uavhengig av hverandre ved hjelp av litt ulike metoder.

Arbeid med trendingdata
Funksjonen Sensor Trending (Sensortrending) brukes ved & fglge disse trinnene:

1. Etter en treningsgkt navigerer du til grafen Sensor Trending (Sensortrending) og trykker pa
"avles" for & oppdatere trendinginformasjon. Trendingdata hentes frem ved innledende
avlesing. Hvis en gkt forblir aktiv mens pasienten gar i ganger, trykker du pa "avles" pa
nytt for & oppdatere trendinginformasjonen.

2. Velg View (Vis)-knappen for & utvide eller komprimere mengden data som vises pa én gang.
Start- og sluttdatoen og -tidspunktet nederst pa grafen vil endre seg for & gjenspeile perioden
som representeres pa grafen.-30 Second Average Recording Method (Registreringsmetoden
30 sekunders gjennomsnitt) har valg for 1 til 25 timer, og Beat to Beat Recording Method
(Registreringsmetoden Slag-til-slag) har valg for 5 til 40 minutter.

3. Hvis duwvil tilpasse hvilke data som vises pa grafen eller vise spesifikke datapunkter, flytter
du glidebryterne langs de horisontale’aksene hederst pa visningsvinduene.

4. Tilpass.sensorparameterne til hgyre for-grafen for & se’hvordan endringer i frekvensadaptive
pacingparametere vil(pavirke sensorrespons (oransje linje). Etter som disse parameterne
og/eller MSR/ogLRL endres pa skjermen;. vil-applikasjonen modifisere grafen for & illustrere
desresulterende-effektene. Hvispasientens hjertefrekvens er.riktig for aktiviteten som
utfgres, er det ikke ngdvendig med sensoroptimalisering.

5. _Nar en pasients hjertefrekvens er innenfor det @nskede omradet for aktiviteten som utferes,
velgerdu Program (Programmer).

MERKNAD:> Sensor Trending (Sensortrending)-resultater kan skrives ut via fanen Reports
(Rapporter). Bade Present (Navaerende) parametere (programmert pa naveerende tidspunkt)
og Replay (Gjenavspilling)-parametere-(tilpasset av-klinikeren) oppgis i tillegg til den aktuelle
grafen som.vist pa‘'programmeringsskjermen.

MERKNAD: ' Sensorjustering-ma ikke baseres pa data som samles inn.under
MV-kalibreringsperioden.

ATRIETAKYRESPONS

ATR-modusbytte
Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.
ATR er utformet for & begrense tiden'som-den ventrikulaere pacingfrekvensen er pa MTR eller
utviser gvre-frekvensatferd (2:1-blokk eller Wenckebach) som respons pa en patologisk atriell
arytmi.
ATR begrenser ogsa tiden som CRT hemmes grunnet patologisk atrietakykardi.
Ved tilstedevaerelse av detektert atriell aktivitet som overskrider ATR Trigger Rate
(ATR-triggerfrekvens), skifter pulsgeneratoren pacingmodus fra en felgemodus til en

ikke-felgemodus som fglger:

+  Fra DDD(R) til DDI(R) eller VDI(R)
+  Fra VDD(R) til VDI(R)
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Et eksempel pa ATR-atferd er vist (Figur 4-31 pa side 4-48).
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Figur 4-31. ATR-atferd

OBS:-ATR bar programmeres til On.(P4a) hvis-pasienten tidligere har hatt @trielle takyarytmier.
Levering av/CRT ‘er’kompromittert fordi-AV-synkroniteten blir forstyrret hvis det skjer et
modusbytte til ATR.

Nar.en hjertesviktpasient-har en atriell takyarytmiepisode; .svekkes- effektiviteten til CRT fordi
AV-synkronitet forstyrres, Selviom ATR ikke kan utbedre AV-asynkronitet, kan-den raskt bringe
den biventrikuleere pacingfrekvensen fra MTR til ATR/VTR Fallback LRL (ATR/VTR-fallback-LRL),
med VRR-frekvens eller sensorindikert frekvens-(DDIReller VDIR). Hvis'du preagrammerer

en kortere' ATR Duration. (ATR=durasjon) og ATR Fallback Time (ATR-fallback-tid), vil dette
muliggjare raskere modusbytte og raskere.reduksjon av den biventrikulzere pacingfrekvensen.

Pasienter med. intakt ‘AV-overledning kan ha ledede ventrikulzere frekvenser.under-ATR-episoder.
Hvis den intrinsiske 'ventrikulzere frekvensen overskrider den biventrikulaere pacingfrekvensen
under ATR-episoden, vil biventrikulzer pacing bli hemmet. For disse pasientene'ma du vurdere a
programmere funksjonene VRR og-BiV Trigger (BiV-trigger) 1il-On (Pa).

MERKNAD: | ATR er pacingkammeret alltid .biventrikuleert, uavhengig-av den fast
programmerte innstillingen.for Ventricular Pacing Chamber (Ventrikuleert pacingkammer).

MERKNAD: Parameterinnstillinger som reduserer det atrielle sensevinduet kan hemme
ATR-terapi.

ATR-triggerfrekvens

ATR Trigger Rate (ATR-triggerfrekvens) bestemmer frekvensen som pulsgeneratoren begynner
a detektere atrietakykardier ved.

Pulsgeneratoren overvaker atrielle hendelser giennom pacingsyklusen, bortsett fra under den
atrielle blankingperioden og stgyavvisningsintervallene. Atrielle hendelser som er raskere enn
Trigger Rate (Triggerfrekvens) gker antallet ATR-detekterte tilfeller. Atrielle hendelser som er
langsommere enn Trigger Rate (Triggerfrekvensen) reduserer antallet.

Nar ATR-detekteringstelleren nar den programmerte inngangstellingen, begynner ATR Duration
(ATR-durasjon). Nar ATR-detekteringstelleren teller ned fra den programmerte verdien for
Exit Count (Utgangstelling) til null pa et hvilket som helst tidspunkt, avsluttes ATR Duration
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(ATR-durasjon) og/eller fallback, og ATR-algoritmen tilbakestilles. En hendelsesmarkar
genereres nar ATR-detekteringstelleren inkrementeres eller dekrementeres.

MERKNAD: Under postterapeutisk pacing er ATR-funksjonene de samme som ved normal
pacing.

ATR-durasjon

ATR Duration (ATR-durasjon) er en programmerbar verdi som bestemmer antallet ventrikuleere
sykluser der atrielle hendelser fortsetter a bli evaluert etter at innledende detektering
(inngangstelling) er oppfylt. Denne funksjonen er beregnet pa &8 unngd modusbytte grunnet
korte, ikke-vedvarende episoder med atrietakykardi. Hvis ATR-telleren nar null under ATR
Duration (ATR-durasjon), vil ATR-algoritmen bli tilbakestilt, og ingen modusbytte vil finne sted.

Hvis atrietakykardien vedvarer i lapet av den programmerte ATR Duration (ATR-durasjonen),
finner det sted et modusbytte, og Fallback Mode (Fallback-modus) samt Fallback Time
(Fallback-tid) begynner.

Inngangstelling
Entry Count (Inngangstelling) bestemmer hvor raskt'en atriell arytmi detekteres i utgangspunktet.

Jo lavere den programmerbare verdien er;jo faerre raske atrielle hendelser kreves for &
oppfylle innledende detektering. Nar antallet detekterte raske atrielle hendelser er likt den
programmerbare Entry-Count.(Inngangstellingen), begynner ATR Duration (ATR-durasjon), og
Exit Count (Utgangstelling) aktiveres:

OBS: " Vis varsomhet'nar du-programmerer, Entry Count (Inngangstelling) til lave verdier

i kombinasjon’med kort ATR Duration (ATR-durasjon). Denne kombinasjonen tillater
modusendring med- meget fa raske atrielle slag:»Dersom; Entry‘Count (Inngangstelling) for
eksempel var programmert til.2.og ATR Duration (ATR-durasjon) til 0,-kan ATR-modusendring
oppsta pa 2 hurtige atrielletintervaller. | disse tilfellene kan en kort serie ‘med premature atrielle
intervaller-forarsake at enheten skifter modus.

Utgangstelling

Exit-Count (Utgangstelling) bestemmer hvor‘raskt ATR-algoritmen.avsluttes nar atriell arytmi
ikke lenger detekteres.

Jo lavere den programmerte verdien'er, jo raskere vil-pulsgeneratoren returnere til en atriell
foelgemodus etter'at-en atriell arytmi avsluttes. Nar antallet detekterte langsomme atrielle
hendelser er likt den programmerbare Exit Count (Utgangstellingen), vil ATR Duration
(ATR-durasjon) og/eller Fallback bli‘avsluttet,-og ATR-algaritmen vil bli tilbakestilt. ATR Exit
Count (ATR-utgangstellingen) dekrementeres ved atrielle-hendelser som er langsommere enn
ATR Trigger Rate (ATR-triggerfrekvens) eller ved en ventrikulaer hendelse som forekommer
oftere enn to sekunder etter'den siste atrielle hendelsen.

OBS: Vis varsomhet nar du programmerer:Exit Count (Utgangstelling) til lave verdier. Dersom
Exit Count (Utgangstelling) for eksempel var programmert til 2, kan noen fa sykluser med atriell
undersensing forarsake terminering av-modusendring.

Fallback-modus

Fallback Mode (Fallback-modus) er ikke-falgepacingmodusen som pulsgeneratoren automatisk
bytter til nar ATR Duration (ATR-durasjon) er oppfylt.

Etter & ha byttet modus vil pulsgeneratoren automatisk redusere den ventrikuleere
pacingfrekvensen. Denne reduksjonen kontrolleres av Fallback Time (Fallback-tid)-parameteren.



4-50

PACINGTERAPIER
ATRIETAKYRESPONS

MERKNAD: Verdier for fallback-modus med tokammerpacing er kun tilgjengelige nar
pacingmodusen Normal (Normal) ogsé er stilt inn til tokammers.

MERKNAD: ATR Fallback (ATR-fallback)-modus kan programmeres til frekvensresponsiv
innstilling selv om den permanente bradymodusen er ikke-frekvensresponsiv. | disse tilfellene vil
sensorparameterne indikere "ATR Only" ("Kun ATR").

Fallback-tid

Fallback Time (Fallback-tid) kontrollerer hvor raskt pacingfrekvensen avtar fra MTR til ATR/VTR
Fallback LRL (ATR/VTR-fallback-LRL) under fallback. Den pacede frekvensen avtar til den
hgyeste av de sensorindikerte frekvensene, VRR-frekvensen eller ATR/VTR Fallback LRL
(ATR/VTR-fallback-LRL).

Under fallback er folgende funksjoner deaktivert:

+ Rate Smoothing (Frekvensutjevning) —deaktivert frem til fallback nar ATR/VTR Fallback LRL
(ATR/VTR-fallback-LRLY) eller den sensorindikerte frekvensen. Hvis VRR er aktivert, er Rate
Smoothing (Frekvensutjevning) deaktivert under modusbyttet

+ Rate Hysteresis (Frekvenshysterese)

+ PVARP Extension (PVARP-forlengelse)

Fallback LRL

ATR/VTR Fallback LRL(ATR/VTR-fallback-LRL) er den programmerte lavere frekvensen som
frekvensen reduseres til under modusbytte. ATR/VTR Fallback LRL(ATR/VTR-fallback-LRL) kan

programmeres til hgyere eller lavere enn den permanente verdien,for LRL.

Frekvensen reduseres til den-hgyeste av, verdiene-for den sensorindikerte frekvensen (nar
aktuelt), VRR-frekvensen:(hvis aktivert).og ATR/AV/TR Fallback LRL (ATR/N/TR-fallback-LRL).

ATR/VTR Fallback LRL (ATR/VTR<fallback-LRL) er ogsaBackup VVI
(Backup-VV1)-pacingfrekvensen under backup-pacing ved tilstedeveerelse av
detekterte ventrikulaere arytmier:

Slutt pa en ATR:episode

End (Slutt) pa ATR Episode (ATR-episode) identifiserer tidspunktet,der pulsgeneratoren gar
tilbake til AV-synkron driftfordi den atrielle arytmien ikke lenger.detekteres.

Nar arytmien avsluttes, dekrementeres ATR Exit:Count (ATR-utgangstelling) fra den
programmerte verdien til den nar'0. Nar ATR Exit Count (ATR-utgangstelling) nar 0, veksler
pacingmodusen automatisk til den programmerte fglgemodusen, og AV-synkron drift gjenopptas.

Ventrikkeltakyrespons (VTR)

VTR utgjer et automatisk modusbytte for backup-VVI-pacing ved tilstedeveerelse av detekterte
ventrikulaere takyarytmier.

Nar detekteringskriteriene er oppfylt i et ventrikkeltakykardiomrade, bytter pacingmodusen til VVI
(BiV) eller til Off (Av) hvis den gjeldende modusen er AAI(R) eller Off (Av).

Nar modusen byttes, finner backup-pacing sted pa den programmerte innstillingen for
ATR/VTR Fallback LRL (ATR/VTR-fallback-LRL) og benytter de programmerte verdiene for ATP
ventrikulaer Pulse Width (Puls bredde) samt Amplitude (Amplityde).
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Enheten tilpasser AV forsinkelse automatisk for den laveste programmerte takyfrekvensterskelen
nar atriell pacing finner sted naere den gvre frekvensgrensen.

Ventrikulaer frekvensregulering (VRR)
Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.
VRR er utformet for & redusere V-V-sykluslengdevariasjonen under delvis ledede atrielle
arytmier ved & foreta en mindre gkning av den ventrikulzere pacingfrekvensen. | tillegg bevarer

VRR CRT-levering under ledede atrielle arytmier.

VRR-algoritmen beregner et VRR-indikert pacingintervall basert pa en veid sum av den
gjeldende V-V-sykluslengden og de forrige VRR-indikerte pacingintervallene.

» Pacede intervaller har-mer innflytelse enn sensede intervaller, slik at pacede hendelser
forarsaker en reduksjon av<VRR-indikert frekvens.

* For sensede intervaller kan.den-VRR-indikerte frekvensen gkes, men innflytelsen dempes
av den forrige historien.

* VRR-indikert frekvens er ytterligere avgrenset.av LRL og VRR MPR.

De programmerbare verdiene for VRR er Min (Minimum), Med (Medium) og Max (Maksimum).
Den programmerte verdien pavirker graden av frekvensregulering som-fglger:

» . -En hgyere’innstilling vil gke CRT-pacing-mer enn en lavere innstilling (dvs. Max (Maks)
vs. Med (Med,)).

» _Enhgyere innstilling vil-redusere V-V-variabiliteten mer_enn en lavere:innstilling.

+- EnJavere innstilling vil resultere i‘et bredere omrade av V=V-variabilitet og mindre ventrikulaer
CRT-pacing.

MERKNAD:.( VRR har potensiale til @ oke CRT-levering under atrielle takyarytmier-og méa

programmeres til pa ved-maksimumsinnstillingene for & wke prosentandelen avventrikulaer

pacing og-maksimere CRT-levering under ledede atrielle takyarytmier.

Nar VRR erprogrammert il pa i felgemoduser, er den kun aktiv,nar et ATR-modusbytte har

funnet sted. Nar felgemodusdriften gjenopptas.ved opphgr av. den atrielle arytmien, blir VRR

inaktiv. | falgemoduser der bade Rate Smoothing (Frekvensutjevning) og VRR er programmert

til pa, er Rate Smoothing’ (Frekvensutjevning) deaktivert nar VRR er aktivert under ATR, og

reaktiveres nar ATR-avsluttes.

Nar VRR er programmert til pa i-ikke-falgemoduser, er,den kontinuerlig aktivert og oppdaterer
den VRR-indikerte pacingfrekvensen:samt.det utjevnede gjennomsnittet ved hver hjertesyklus.

Maksimal pacingfrekvens for ventrikuleer frekvensregulering (VRR MPR)
VRR MPR begrenser den maksimale pacingfrekvensen for VRR.
VRR opererer mellom LRL og MPR.
Biventrikulezer trigger
Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Biventrikulaer trigger (BiV Trigger) er utformet for & fremme synkroniserte RV- og LV-kontraksjoner
ved tilstedeveerelse av RV-sensede hendelser. Dette gjar den ved & pace i venstre og hayre
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ventrikkel rett etter en senset RV-hendelse, inkludert eventuelle PVC-er. Ved bruk sammen med
VRR, er BiV Trigger (BiV-trigger) utformet for a gi ytterligere CRT-stotte under atrietakykardier.

Biventrikuleer trigger opererer mellom LRL og MPR. Pacingpulser som finner sted som et resultat
av BiV Trigger (BiV-trigger) markeres som RVP-Tr og LVP-Tr uten anvendelse av LV Offset
(LV-forskyvning). Disse utlgste hendelsene telles mot RVS- og LVP-telleren.

Biventrikulaer trigger programmeres separat for normal pacing og ATR Fallback (ATR-fallback).

MERKNAD: Hvis pulsgeneratoren er programmert til kun RV eller LV, vil pacing finne sted i
begge kamrene hvis BiV Trigger (BiV-trigger) er aktivert.

Maksimal pacingfrekvens for biventrikular trigger (MPR)

MPR for biventrikuleer trigger begrenser.den maksimale pacingfrekvensen som biventrikuleer
trigger kan na.

Atriell flutterrespons (AFR)

Denne funksjonen’er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.
Atrial Flutter Response:(Atriell flutterrespons).er beregnet pa a:

+ Forhindre pacing i den utsatte perioden etter-en atriell sensehendelse. Pacing i den utsatte
periodendkan finne-sted hvis enatriell pacingpuls er planlagt kort etter enrefraktaer atriell
sensehendelse.

« Gi'umiddelbar ikke-fglging av atrielle frekvenser som er hayere.enn AFR Trigger Rate
(AFR-triggerfrekvensen).

Ikke-fglgeatferd opprettholdes sa lenge atrielle hendelser kontinuerlig overskrider AFR Trigger
Rate (AFER-triggerfrekvensen).

Eksempel: Nar AFR er programmerttil 170 min-, vil en detektert atriell hendelse inne i PVARP
eller et tidligere utlgst AFR-intervall starte.et AFR-vindu.-pa 353'ms (170 :min). Atriell detektering
inne i AFR klassifiseres som_en-sense-innenfor-den refrakteere perioden og-folges ikke. Atriell
felging kan-kun finne sted.etter at-baddePVARP og AFR-vinduet utlgper. ‘Pacede atrielle
hendelser somer.planlagt-innenfor et. AFR-vindu, utsettes inntil AFR-vinduet utlgper. Hvis
feerre enn 50 ms gjenstar for den pafalgende-ventrikuleere pacingpulsen, hemmes den atrielle
pacingpulsen for syklusen.

MERKNAD: Denne funksjonen kanoverstyre den-programmerte_innstillingen for AV Delay (AV
forsinkelse) og midlertidig endre effektiviteten til CRT grunnet effekten pa AV-synkronitet.

Ventrikuleer pacing pavirkes ikke av. AFR og Wil finne sted. som planlagt. Det brede
programmerbare omradet for AFR-triggerfrekvenser muliggjgr passende sensing av langsomme
atrielle fluttere. Hayfrekvent atriell sensing kan kontinuerlig reutlase AFR-vinduet, som i effekt
resulterer i atferd som tilsvarer VDI(R)-fallback-modusen.

MERKNAD: For atrielle arytmier som mater de programmerte AFR-frekvenskriteriene, vil bruk
av AFR-funksjonen resultere i langsommere ventrikuleere pacingfrekvenser.

MERKNAD: Nar bade AFR og ATR er aktivert ved tilstedeveerelse av atrielle arytmier,

kan ikke-folgeatferd for ventrikuleer pacing finne sted tidligere, men ATR Mode Switch
(ATR-modusbytte) kan ta lenger tid. Grunnen til dette er at funksjonen ATR Duration
(ATR-durasjon) teller ventrikulsere sykluser som mgter durasjonskravet, mens AFR-funksjonen
saktner ned den ventrikulaere pacingresponsen pa raske atrielle arytmier.
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Avslutning av PMT
Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.

PMT Termination (Avslutning av PMT) detekterer og forsgker & avbryte pacemakermedierte
takykardiforhold (PMT-forhold).

AV-synkronitet kan bli tapt av mange grunner, inkludert atrieflimmer, PVC-er, PAC-er, atriell
oversensing eller tap av atriell registrering. Hvis pasienten har en intakt retrograd ledningsbane
nar AV-synkronitet er tapt, kan det usynkroniserte slaget ledes retrograd til atriet, noe som vil
resultere i for tidlig atriell depolarisering. | pacingmodusene DDD(R) og VDD(R) kan enheten
detektere og folge retrogradledede P-bglger som faller utenfor PVARP. Den gjentatte syklusen
med sensing og felging av retrograd ledning er kjent som PMT, som kan resultere i utlgste
ventrikuleere pacingfrekvenser som er.sé hgye som MTR. Programmering av visse refrakteere
perioder (f.eks. PVARP after PVC.(PVARP etter PVC)) kan redusere sannsynligheten for fglging
av retrograde hendelser.Rate Smoothing (Frekvensutjevning) kan ogsa vaere nyttig for kontroll
av pulsgeneratorens respons ‘pa retrograd ledning.

Nar pulsgeneratorens respons.pa retrograd ledning ikke har blitt kontrollert av
enhetsprogrammering, brukes PMT.Termination (Avslutning av PMT) (nar programmert til On
(Pa)) til & detektere og avslutte PMT innen 16 sykluser fra start nar felgende forhold har blitt

oppfylt:

» 16 sammenhengende ventrikuleere pacingpulser telles pa MTR etter atrielle sensede
hendelser

«  Alle de 16 V=A-intervallene befinner'seg innenfor 32 ms (fgr, eller etter) av det andre
V=A:intervallet maltved MTR under de 16 ventrikulzere pacede hendelsene (for a skille
Wenckebach-atferd fra’PMT)

Nar begge forholdene er oppfylt, stiller pulsgeneratoren PVARP til en-fastsatt innstilling pa
500.ms for.én hjertesyklus:som et-forsgk-pa-a bryte' PMT. Hvis ikke begge forholdene er
oppfylt, fortsetter pulsgeneratoren a overvake.sammenhengende’ventrikuleere pacingpulser for
tilstedeveerelse,av en"PMT.

Nar PMT Termination, (Avslutning-av PMT) er programmert til.On'(Pa); lagrer,-pulsgeneratoren
PMT-episoder/i-Arrhythmia Logbook (Arytmiloggboken).

MERKNAD: . Selv om/V=A-intervallevalueringen hjelper til & skille mellom virkelig PMT (stabile
V—A-intervaller) og @vre-frekvensatferd grunnet sinustakykardi eller normal treningsrespons
(vanligvis ustabile V=A-intervaller), er det. mulig at en pasients intrinsiske atrielle frekvens kan
mgte PMT-detekteringskriterier.\Hvis PMT Termination, (Avslutning av PMT) er programmert til
pa i slike tilfeller, vil algoritmen erklsere rytmen a veere en\PMT og forlenge PVARP ved den 16.
syklusen.

MERKNAD: Da retrograde-ledningsperioder kan'variere i lgpet av pasientens liv grunnet
endringer i medisinsk tilstand, kan.det vaere ngdvendig med noen programmeringsendringer.

Hvis retrograd ledning er tydelig i enlagret’EGM, kan du evaluere elektrogrammet og/eller
utfgre en terskeltest for a bekrefte riktig-atriell pacing og sensing. Hvis lagrede EGM-er ikke
er tilgjengelige for gjennomsyn, falger du disse trinnene for & bruke PRM som en hjelp i
V-A-intervallevaluering:

1. | skjermbildet Tests (Tester) velger du fanen Temp Brady (Midl. brady).

2. Programmer en passende atriell sensingmodus som gir atrielle markgrer (VDD, DDD eller
DDI).
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3. Programmer maksimal PVARP til en verdi som er kortere enn gjennomsnittlig retrograd
ledningstid.

MERKNAD: | vitenskapelig litteratur foreslas en gjennomsnittlig retrograd ledningstid pa
235 + 50 ms (med et omrade pa 110-450 ms)].

4. Programmer LRL for a sikre pacing over den intrinsiske atrielle frekvensen (f.eks. 90, 100,
110 ...).

5. Begynn & skrive ut sanntids-EKG.

6. Velg Start-knappen for & aktivere de midlertidige parameterne.

7. Nar testing er fullfgrt for den spesifiserte verdien for LRL, velger du Stop (Stopp)-knappen.
8. Stopp utskriften av sanntids-EKG:

9. Evaluer EKG-stripenfor V-A-ledning (VP etterfulgt av en AS). Se etter stabile og jevne
intervaller som tyder pa retrograd ledning.

* Hvis retrograd ledning bleidentifisert, sammenligner du den retrograde V—A-intervalltiden
med den programmerte refrakteere perioden. Vurder & programmere PVARP til riktig
verdi slik at den retrograde hendelsen ikke, falges.

+ ~\Hvis retrogradedning ikke ble identifisert, kan-PMT-episoden veere et resultat av normal
gvre-frekvensatferd.- Ga gjennom histogrammene for & se hvor ofte frekvensen er pa
MTR og vurder-a-heve MTR (hvis klinisk riktig).

10. Hvis ngdvendig, gjentar du denne prosedyren.med ulike LRL-verdier ettersom retrograd
ledning kan forekomme p& ulike frekvenser.

FREKVENSFORSTERKNINGER

Folgingspreferanse

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-; DYNAGEN:-, INOGEN- og ORIGENsenheter.

Tracking Preference (Fglgingspreferanse) er utformet.for a opprettholde atrielt-fulgt ventrikulaer
pacing i DDD(R)- og.VDD(R)-modus'ved a identifisere atrielle'hendelser for fglging som skal
folges, men faller innenfor. PVARP.-Denne funksjonen stgtter CRT-=levering for atrielle frekvenser
under, men neere, MTR. Ellers-kan terapi bli hemmet.

Atrielle hendelser kan falle innenforPVARP nar-en pasient har en-kombinasjon av et langt
intrinsisk intrakardielt AV-intervall og en'‘lang PVARP. \Hvis to’'sammenhengende sykluser
forekommer der en senset RV-hendelse innledes:med en atriell senset hendelse i PVARP, korter
pulsgeneratoren ned PVARP inntil normal,atrielt-fulgt ventrikulzer pacing er opprettet. PVARP
kortes ned tilstrekkelig for at fglging skal finne sted pa alle atrielle hendelser som finner sted
etter at blankingperioden A-blank etter RV-sense_pa tvers av kamre ender. Nar atriell fglging
gjenopptas, kan AV Delay (AV forsinkelse) forlenges for a forhindre overskridelse av MTR. Den
forkortede PVARP forblir virksom inntil en ventrikuleer pacingpuls finner sted ved programmert AV
Delay (AV forsinkelse). Ved a programmere Tracking Preference (Fglgingspreferanse) til On (Pa)
leveres kontinuerlig CRT pa frekvenser under MTR-frekvenser som ellers kan bli hemmet nar
summen av PVARP og det intrinsiske intrakardielle AV-intervallet er lengre enn MTR-intervallet.

Effekten av Tracking Preference (Falgingspreferanse) pa atrielle frekvenser er illustrert nedenfor
(Figur 4-32 pa side 4-55).

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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MERKNAD: Tracking Preference (Falgingspreferanse) hemmes hvis det atrielle
frekvensintervallet er stgrre enn eller likt MTR-intervallet. Dette forhindrer falging av potensielt
patologiske atrielle frekvenser og PMT.

Ventrikuleer senset

A
Pacefrekvens nar MTR,
ventrikulaere hendelser senses. — T

~ \
N MTR N .
Pacing hvis Tracking Preference

\\\ <+——  er On, ingen pacing hvisTracking

> Preference er Off.
Frekvens \
PVARP + eget intrakardielt
AV-intervall

Ventrikuleer pacing Ventrikuleer pacing

Tid g
Figur 4-32. Folgingspreferanse for atrielle hendelser som skal falges, men faller innenfor PVARP

Frekvenshysterese
Denne funksjonen-er tilgjengelig.i AUTOGEN-,.DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Rate"Hysteresis (Frekvenshysterese) kan forlenge enhetens levetid ved & redusere antallet
pacingstimuli. Denne funksjonen-er tilgjengeligi DDD- og AAl-modus'og aktiveres ved en
ikke-refrakteer atriell senset‘enkelthendelse.

| DDD--0g AAl-modus deaktiveres Rate Hysteresis (Frekvenshysterese) av en enkelt atriell
pacingpuls med Hysteresis Rate (Hysteresefrekvens).”| DDD-modus deaktiveres Hysteresis
(Hysterese).av en‘atriell frekvens over MTR.

Nar Rate Smoothing’Down (Frekvensutjevning ned).er aktivert, fortsetter Rate Hysteresis
(Frekvenshysterese) a virke frem til pacing med.Hysteresis Rate (Hysteresefrekvens) finner
sted. Dette gjer:det mulig for.Rate Smoothing (Frekvensutjevning).a-kontrollere overgangen til
Hysteresis Rate (Hysteresefrekvens):

Hystereseforskyvning

Hysteresis Offset (Hystereseforskyvning) brukestil & senke erstatningsfrekvensen under LRL
nar pulsgeneratoren senser intrinsisk atriell aktivitet:

Dersom intrinsisk-aktivitet- under LRL finner sted, vil Hysteresis Offset (Hystereseforskyvning)
tillate hemming av pacing frem-til LRL minus Hysteresis Offset (Hystereseforskyvning) er nadd.
Som et resultat av dette-kan pasienten dra nytte-av lengre-perioder med sinusrytme.

Sok hysterese

Nar Search Hysteresis (Sgk hysterese) er aktivert, vil pulsgeneratoren periodevis senke
erstatningsfrekvensen med programmert Hysteresis Offset (Hystereseforskyvning) for & avdekke
potensiell intrinsisk atriell aktivitet under LRL. Det programmerte antallet sgkesykluser ma vaere
konsekutivt atrielt pacet for at et sgk skal finne sted.

Eksempel: Ved en frekvens pa 70 min og et sgkeintervall pa 256 sgkesykluser hadde et sgk for
intrinsisk atriell aktivitet funnet sted cirka hvert 3,7 minutt (256 + 70 = 3,7).

Under Search Hysteresis (Sgk hysterese) senkes pacingfrekvensen med Hysteresis Offset
(Hystereseforskyvning) for opptil 8 hjertesykluser. Hvis intrinsisk aktivitet senses i Igpet av
sgkeperioden, vil Hysteresis (Hysterese) forbli aktivert frem til en atriell pacingpuls med
hystereseforskyvningsfrekvensen finner sted.
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Rate Smoothing (Frekvensutjevning) er deaktivert under sgkesyklusene. Dersom ingen
intrinsisk atriell aktivitet detekteres under 8-sykluserssaket, bringes pacingfrekvensen opp til
LRL. Dersom Rate Smoothing Up (Frekvensutjevning opp) er aktivert, kontrollerer funksjonen
pacingfrekvensgkningen.

Frekvensutjevning

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Rate Smoothing (Frekvensutjevning) kontrollerer pulsgeneratorens respons pa atrielle og/eller
ventrikulzere frekvensvariasjoner som forarsaker plutselige endringer i pacingintervaller. Rate
Smoothing (Frekvensutjevning) er en viktig forsterkning av ATR fordi funksjonen i betydelig
grad kan redusere frekvensvariasjoner som assosieres med begynnelsen pa og opphgret av
atrielle arytmier.

Uten Rate Smoothing (Frekvensutjevning) vil en plutselig, stor gkning i atriell frekvens forarsake
en samtidig plutselig gkning i‘pacet.ventrikulzer frekvens som vil veere like hgy som programmert
MTR. Pasienter som opplever store variasjoner i ventrikulaer pacet frekvens, kan fa symptomer
under disse episodene. ‘Rate Smoothing (Frekvensutjevning) kan forhindre disse plutselige
frekvensendringene og de-medfglgende symptomene (slik.som palpitasjoner, dyspné og
svimmelhet).

| et normalt.ledningssystem forekommer det begrensede syklus-til-syklus-frekvensvariasjoner.
Den pacede frekvensen kan imidlertid endre seg’drastisk fra-ett slag til det neste ved
tilstedeveerelse. av ett av fglgende;

s~ Sinoatrial reduksjon'slik som sinuspause eller -arrest; sinoatrialt blokk og brady-taky-syndrom
* . PAC-erog/eller-PVC-er

*-- "Pacemaker-Wenckebach

» Intermitterende, korte SVT-er som avsluttes av;seg selv-og atrieflutter/-flimmer

. ‘“Retrograde P-bglger

* Pulsgeneratorsensing av myopotensialsignaler, EMI, krysstale.osv.

| enkammermoduser.operererRate Smoothing (Frekvensutjevning) mellom:

* LRL og MPR/nar enheten er programmert til VI eller-AAl

* LRL og MSR nar-enheten er programmert til VVIR eller AAIR

| tokammermoduser opererer-Rate Smoothing (Frekvensutjevning) mellom:

* LRL og den stgrste av MSR ‘eller MTR nar.enheten-er programmert til DDD(R) eller VDD(R)
* LRL og MPR nar enheten er programmert til DDI

* LRL og MSR nar enheten er programmert til DDIR

Rate Smoothing (Frekvensutjevning) gjelder ogsa mellom Hysteresis Rate (Hysteresefrekvens)
og LRL nar Hysteresis (Hysterese) er aktivert, bortsett fra under Search Hysteresis (Sgk
hysterese).

Nar Rate Smoothing (Frekvensutjevning) er programmert til On (P&), fungerer den bortsett fra:

* Under de 8 syklusene med Search Hysteresis (Sgk hysterese) for frekvens

+ Under ATR Fallback (ATR-fallback) frem til fallback nar ATR LRL, den sensorindikerte
frekvensen eller VRR-intervallet
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* Under VRR nar denne er aktivert

«  Etter utlgsing av PMT Termination (Avslutning av MPT)

* Rett etter programmerte gkninger i LRL

* Nar den intrinsiske frekvensen er over MTR

* Nar Tracking Preference (Fglgingspreferanse) er aktivert
Programmerbare verdier

Verdier for Rate Smoothing (Frekvensutjevning) er en prosentandel av RV R—R-intervallet (3 %
til 25 % i 3 % inkrementer) og kan programmeres uavhengig for:

*  @kning — Rate Smoothing Up(Frekvensutjevning opp)
* Reduksjon — Rate Smoothing-Down (Frekvensutjevning ned)
«  Off (Av)

Pulsgeneratoren.lagrer de nyeste R—R-intervallene i minnet. R-bglger kan enten veere intrinsiske
eller.pacede. Basert.pa dette\R—R-intervallet og den programmerte verdien for Rate Smoothing
(Frekvensutjevning)-begrenser enheten variasjonen i pacet frekvens pa slag-til-slag-basis.

Det er viktig.a fa rede pa pasientens:fysiologiske syklus-til-syklus-variasjon og programmere
parameteren for Rate Smoothing (Frekvensutjevning) til. en verdirsom beskytter mot patologiske
intervallendringer, men likevelillater fysiologiske-intervallendringer som respons pa okt aktivitet
eller treningsniva.

Frekvensutjevning opp

Rate Smoothing.Up (Frekvensutjevning opp) kontrollerer-den. sterste pacingfrekvensgkningen
som er-illatt narden intrinsiske: frekvensen eller sensorfrekvensen gker.

MERKNAD: Rate Smoothing:Up (Frekvensutjevning oepp) vil-midlertidig modifisere
programmert ‘AV Delay’/(AV forsinkelse). Dette kan endre-effektiviteten til. AV Delay (AV
forsinkelsen) som-anbefales med-SmartDelay optimization.(SmartDelay-optimalisering).

Nar Rate Smoothing:Up (Frekvensutjevning‘opp) er programmert til On (Pa), svekkes CRT under
episoder med atrielle frekvensgkninger som overskrider den programmerte verdien.

* Hos pasienter med AV-blokk skjer dette fordi Rate Smoothing (Frekvensutjevning) forlenger
AV Delay (AV forsinkelse) fraden optimale innstillingen da funksjonen kontrollerer den
biventrikulaere pacingfrekvensen.mens den-atrielle, frekvensen oker.

*  Hos pasienter med normal‘AV-overledning.kan biventrikulzer stimulering (CRT) bli hemmet i
én eller flere sykluser under driften‘av Rate Smoothing (Frekvensutjevning) fordi intrinsisk
AV-overledning kan forekomme under. den forlengede AV Delay (AV forsinkelsen) og hemme
ventrikulaer pacing.

Selv om effekten av driften av Rate Smoothing Up (Frekvensutjevning opp) kan veere kun
forbigdende og dens effekt pad CRT kan vaere minimal, ma du vurdere fglgende anbefalinger nar
du programmerer denne parameteren til On (Pa):

* Forhold deg kun til pasientspesifikke, plutselige atrielle frekvensakninger

» Bruk den hagyeste verdien som kan oppna ensket kontroll fordi jo hayere verdien er, jo
mindre pavirkes forlengelsen av AV Delay (AV forsinkelse)
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Frekvensutjevning ned

Rate Smoothing Down (Frekvensutjevning ned) kontrollerer den stgrste
pacingfrekvensreduksjonen som er tillatt nar den intrinsiske frekvensen eller sensorfrekvensen
avtar.

CRT-levering endres ikke ved programmering av Rate Smoothing Down (Frekvensutjevning
ned) til On (P3a). Det er imidlertid viktig & ta i betraktning at nar Rate Smoothing Down
(Frekvensutjevning ned) er On (P&) i DDD(R)-modus, vil atriell pacing finne sted under den
nedadgaende Rate Smoothing (Frekvensutjevning)-operasjonen. AV Delay (AV forsinkelse) for
optimal CRT kan vaere annerledes under atriell pacing enn under intrinsisk sinusrytme.

MERKNAD: Nar Rate Smoothing Down (Frekvensutjevning ned) er programmert til On (Pa) og
Rate Smoothing Up (Frekvensutjevning opp).er programmert til Off (Av), vil pulsgeneratoren
automatisk forhindre raske intrinsiske slag (f.eks. PVC-er) fra & tilbakestille Rate Smoothing
Down (Frekvensutjevning ned)-erstatningsfrekvensen raskere enn 12 % per syklus.

Maksimal pacingfrekvens for frekvensutjevning (MPR)

Rate Smoothing Maximum'Pacing-Rate (Maksimal,pacingfrekvens for frekvensutjevning) setter
en grense for den maksimale pacingfrekvensen’som Rate’'Smoothing'(Frekvensutjevning) kan
oppna.

Parameteren for-Rate Smoothing,Down-(Frekvensutjevning ned) krever en programmert MPR
nar enheten er.i*AAl;VVI eller DDI. Rate Smoothing. (Frekvensutjevning) vil deretter kun bli brukt
mellom MPR/og LRL eller-Hysteresis Rate (Hysteresefrekvens) (hvis aktuelt).

Nar bade VRR)og Rate Smoothing (Frekvensutjevning) er-programmert til VVI(R)- eller
DDI(R)-modus, har'VRR prioritet:

Eksempel pa frekvensutjevning basert pa en tokammerfelgemodus

Basert pa‘det.nyeste R—R-intervallet som er lagret isminnet, og-den programmerte verdien for
Rate Smoothing (Frekvensutjevning), setter pulsgeneratoren opp de to synkroniseringsvinduene
for den neste syklusen: ett for atriet og ett for.ventrikkelen: Synkroniseringsvinduene er.definert
nedenfor:

Ventrikuleert. synkroniseringsvindu:. forrige R~R-intervall + verdien-for Rate'Smoothing
(Frekvensutjevning)

Atrielt synkroniseringsvinduy (forrige. R—R-intervall, +'verdien for. Rate Smoothing
(Frekvensutjevning)) —AV Delay (AV forsinkelse)

De fglgende eksemplene forklarer hvordan disse vinduene beregnes (Figur 4-33 pa side 4-59):

» Forrige R—R-intervall = 800 ms

+ AV Delay (AV forsinkelse) = 150 ms

+ Rate Smoothing Up (Frekvensutjevning’opp) =9 %

* Rate Smoothing Down (Frekvensutjevning-ned) = 6 %

Vinduene beregnes som fglger:

Ventrikuleert synkroniseringsvindu = 800 — 9 % til 800 + 6 % = 800 ms — 72 ms til 800 ms +
48 ms = 728 ms til 848 ms

Atrielt synkroniseringsvindu = Ventrikuleert synkroniseringsvindu — AV Delay (AV forsinkelse)
=728 ms — 150 ms til 848 ms — 150 ms = 578 ms til 698 ms
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Timingen for begge vinduene initialiseres pa slutten av hvert R—R-intervall (RV-hendelse eller
LV-pacingpulser nar Pacing Chamber (Pacingkammer) er programmert til LV Only (Kun LV)).

Hvis pacet aktivitet skal finne sted, ma den finne sted innenfor riktig synkroniseringsvindu.

Vindu for atriell utjevning

Atriell Pacet AV-forsinkelse Atriell
hendelse /(150 ms) hendelse 578 ms 650ms 698 ms

R-R-intervall (800 ms) —— |/ E I\l

RV-hendelse RV-hendelse 728ms 800ms 848 ms

RV-utjevningsvindu

Figur 4-33. Synkroniseringsvindu for frekvensutjevning

ELEKTRODEKONFIGURASJON
Denne funksjonen ertilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.
Pulsgeneratoren har uavhengig programmerbare elektrodekonfigurasjoner for fglgende:

e {Atrium
«.  Hgyre ventrikkel
. “(Venstre ventrikkel

Den atrielle elektroden og RV-elektroden stilles inn-til Bipolar pacing og sensing. Den atrielle
elektroden‘har et alternativ for programmering til-Off (Ay).

Inputimpedansen er> 100 KQ for hvert sense-/paceelektrodepar:

OBS: Dersom/lead Configuration (Elektrodekonfigurasjon) er-programmert til Bipolar nar det
implanteres_en‘unipolar elektrode, skjer detiingen pacing.

Konfigurasjon for venstre ventrikulaere elektrode
Denne funksjonen-er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-0g ORIGEN-enheter.
LV Electrode Configuration (LV-elektrodekonfigurasjonen)-gir programmerbare valg for
LV-elektrodepacing og.-sensing. via skjermbildet:Lead Settings.(Elektrodeinnstillinger)
(tilgjengelig fra skjermbildet Normal Settings' (Normale innstillinger)).
OBS: Riktig programmering.av Lead Configuration-(Elektrodekonfigurasjon) for
LV-koronarvenesystemet erwiktig for-god LV-elektrodefunksjon. Programmer Lead Configuration
(Elektrodekonfigurasjon) i henhold til antall-elektroder pa LV-elektroden, ellers vil ustabil

LV-sensing, tap av LV-pacing eller ineffektiv LV-pacing inntreffe.

De fglgende programmeringsvalgene er tilgjengelige for enheter med en venstre ventrikulaer
IS-1- eller LV-1-elektrodeport:

*  Dobbel — brukes nar en LV-elektrode med to elektroder er implantert

* Enkel — brukes nar en LV-elektrode med kun én elektrode er implantert



4-60

PACINGTERAPIER
ELEKTRODEKONFIGURASJON

* Ingen — brukes nar en LV-elektrode ikke er implantert
MERKNAD: Den nominelle LV Electrode Configuration (LV-elektrodekonfigurasjonen) er
None (Ingen), som sammen med Ventricular Pacing Chamber (Ventrikuleert pacingkammer)
pa BiV, resulterer i parameterinteraksjon. Dette er tilsiktet atferd for & sikre at klinikeren
velger riktig LV Electrode Configuration (LV-elektrodekonfigurasjon) (dobbel eller enkelt)
for den implanterte LV-elektroden.

For enheter med en venstre ventrikuleer IS4-elektrodeport er LV Electrode Configuration
(LV-elektrodekonfigurasjon) automatisk innstilt til Quadripolar (Firepols).

Disse pulsgeneratorene er beregnet pa bruk med en LV-elektrode. Det kan imidlertid oppsta
kliniske situasjoner slik som disse beskrevet nedenfor, der en LV-elektrode ikke brukes:

+ LV-elektroden kan ikke posisjoneres,‘og en avgjerelse foretas om a midlertidig bruke
pulsgeneratoren uten en LV-elektrode (plugg igjen den ubrukte LV-porten).

+ LV-elektroden forskyves'til en-suboptimal posisjon, og en avgjgrelse foretas om 4 la
elektroden veere implantert<og tilkoblet, men ikke-bruke den.

Pulsgeneratoren kan ikke detektere hvorvidt enLV-elektrode er til stede eller fraveerende. Hvis
en LV-elektrode ikke-brukes, ma’'du derfor vurdere fglgende programmeringsjusteringer, som kan
hjelpe til & forhindre rapportering avirrelevant LV-diagnostisk informasjon, minimere lagring av
LV-informasjon (f.eks. tellinger, EGM-er, markgrer og intervaller); minimere diafragmastimulering
og forlenge enhetens llevetid:

MERKNAD: Huvis disse trinnene’ utfgres i forskjellig rekkefalge, kan-PRM vise
advarselmeldinger, og,visse trinn kan veere utilgjengelige.

122 Programmer BiV Trigger (BiV-trigger) til Off (Av) under bade ATR-delen og delen for
Ventricular.Regulation (Ventrikulaer regulering)-pé’ skjermbildet Atrial Tachy Therapy (Atriell
takyterapi), Settings (Innstillinger).

2. ._Programmer LV, Amplitude (LV-amplityde) og LV Pulse Width (LV-pulsbredde) til
minimumsverdien for'bade-Normal Brady (Normal brady)-pacing og Post-Therapy.
(Postterapeutisk).pacing.

3. Programmer Ventricular Pacing Chamber (Ventrikulzert pacingkammer) til RV Only (Kun RV).

4. Skru av LV-sensing:

a. For enheter med en venstre ventrikuleer IS-1- eller LV-1-elektrodeport:

i. Endre LV Electrode Configuration (LLV-elektrodekonfigurasjon) til Single (Enkel)
eller Dual (Dobbel).

ii. Programmer LV Sense til' Off (Av):
iii. Programmer LV Electrode Configuration (LV-elektrodekonfigurasjon) til None (Ingen).
b. For enheter med en venstre ventrikuleer 1S4-elektrodeport:

i. Velg avkrysningsboksen Disable Sensing (Deaktiver sensing) pa valgskjermbildet
LV Sense.

ii. Velg knappen Accept (Aksepter).

iii. Programmer enheten.
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5. Programmer de daglige elektrodemalingene for LV Intrinsic Amplitude (LV-intrinsisk
amplityde) og LV Impedance (Impedans) til Off (Av).

Nar denne programmeringssekvensen fglges, skrus LV-pacing og -sensing Off (Av), og de
folgende elementene vil veere utilgjengelig:

*  LV-elektrogrammer

e LV-markarer

*  LV-intervaller

* LV Offset (LV-forskyvning)

* LV-Blank after A-Pace (LV-blank etter A-pace)-blankingperioden pa tvers av kamre
+ SmartDelay optimization (SmartDelay-optimalisering)

» Daglige LV-malinger

MERKNAD: Noen funksjoner(f.eks:;ATR Mode Switch (ATR-modusbytte), ATP og
Electrocautery Protection Mode (Beskyttelsesmodus for elektrokauterisering)) vil midlertidig
bruke BiV-pacing (uavhengig av-LV Lead Configuration (LV-elektrodekonfigurasjon)), noe som vil
legge til LV-data til tellingene, elektrogrammene, markgrene og intervallene.

Hver gang det.foretas endringer i Electrode Configuration (Elektrodekonfigurasjon) er det viktig &
verifisere elektrodesystemets grunnlinjemalinger for & sikre‘optimal funksjon.

De programmerte valgene gjenspeiles pa illustrasjonen’ Electrode.Configuration
(Elektrodekonfigurasjon) pa programmererens skjermbilde for innstilling av Leads (Elektroder)
(Figur 4-34 pa side 4-61). lllustrasjonene wil tilpasse seg dynamisk pa programmererskjermen
for & gjengi gjeldende valgte konfigurasjoner for LV-Pace og-LV Sense.

LV-pace
Atriell elektrode —}>
E h‘« Pulsgeneratorkanne
’ ... i‘ \
h ( ) S Vg
Hjerte LV e |

elektrode /\"4—-———: LV-tupp

RV- /

elektrode

RV-coil
RV-tupp

Venstre illustrasjon: hjerte med LV- og RV-elektrode. Hayre. illustrasjon: ‘elektroder pa programmeringsskjermen.

Figur 4-34. Hjerte med LV-elektrode og RV-elektrode in situ

LV-pace og -sensekonfigurasjoner

Flere LV-pace og -sensekonfigurasjoner er tilgjengelige for elektroden, slik at du kan

endre pacing- eller sensingvektorene for gkt signalvalg. For enheter med en venstre
ventrikuleer 1S-1- eller LV-1-elektrodeport er ytterligere programmeringsvalg tilgjengelige nar

en dobbelelektrode-LV-elektrode implanteres og den tilsvarende Electrode Configuration
(Elektrodekonfigurasjonen) programmeres til Dual (Dobbel). | tillegg kan LV-sensing deaktiveres
ved a velge Off (Av) som konfigurasjon for LV Sense.

lllustrasjoner av pace- og sensekonfigurasjoner er vist pa programmererens skjermbilde for
innstilling av Leads (Elektroder).
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Kvadripolare enheter

For enheter med en venstre ventrikulzer 1S4-elektrodeport er 17 pacingkonfigurasjoner og 8
sensingkonfigurasjoner tilgjengelige. En tabell over programmerbare valg oppgis med valgene
for LV Sense og LV Pace.

For LV Pace-konfigurasjonen beveger pacingstimulusen seg mellom katoden (negativ [-]
elektrode) og anoden (positiv [+] elektrode). Fglg disse trinnene for & programmere LV
Pace-konfigurasjonen:

1. Bestem gnsket Cathode (-) (Katode (-)) som er listet opp til venstre i tabellen.
2. Bestem gnsket Anode (+) som er listet opp pa toppen av tabellen.
3. Velg det alternativet i tabellen som tilsvarer gnsket katode- og anodekombinasjon.

lllustrasjonen til hgyre for tabellen viltilpasse seg dynamisk for a reflektere den gjeldende valgte
LV-konfigurasjonen. Hvis for eksempel.l.V-tupp 1 er valgt som katoden og RV er valgt som
anoden, vil denne konfigurasjonen bli reflektert pa den assosierte illustrasjonen til hgyre for
tabellen (Figur 4-35-pa side 4-62).

For LV Sense-konfigurasjonen vil pasientens.intrinsiske signaler senses mellom elektrode 1 og
elektrode 2. Velg det alternativet i.tabellen-som tilsvarer gnsket kombinasjon for Electrode 1
(Elektrode. 1) og-Electrode 2 (Elektrode2). lllustrasjonen til hgyre for tabellen vil tilpasse seg
dynamisk for & reflektere den gjeldende valgte LV-konfigurasjenen. Hvis for.eksempel LV-tupp
1 er valgt som Electrode 1,(Elektrode 1).0g LV-ring.2 er valgt som Electrode 2 (Elektrode 2),
vil'denne konfigurasjonen-veere gjengitt pad den'assosierte illustrasjonen til hgyre for tabellen
(Figur-4-36 pa side 4-63). | tillegg kan-LV-sensing skrus av'ved a velge avkrysningsboksen
Disable Sensing. (Deaktiver sensing).

Normal Brady Leads LV-Pace

Select a pace vector from the table

Cathode (=)

Anode (+)
Vectors | LVRing2 | LVRing3 | LVRing4 RV Can
v | @ | 0 0000
LVRing2 Q ® @ Q
wrings | () Q ®) o)
LWRing4 | (D) Q Q Q

Figur 4-35.

Konfigurasjonsskjermbilde for paceelektrode for kvadripolare enheter




PACINGTERAPIER 4-63
AV FORSINKELSE

Normal Brady Leads LV-Sense

Select a sense vector from the table
Electrode 2
Vectors | LVRing2 LVRing3 LVRing4

RV Can

- LVRing4
~ [LVTip1l
e | @ | @ | @ @ | @
T - N
2 LVRing2 Q Q Q LVRing2
© | LVRing3
] LVTip1

LVRing4 RV

m Disable Sensing

Figur 4-36. Konfigurasjonsskjermbilde for senseelektrode for kvadripolare enheter

LV-elektrogrammer

LV EGM-er i sanntid kan-brukes.til'd@ vurdere LV-elektrodeytelsen og hjelpe til med
optimalisering av hoen-programmerbare parametere (f.eks. AV Delay (AV forsinkelse), LV Offset
(LV-forskyvning)).

LV EGM-er og assosierte LV-hendelsesmarkgrer er tilgjengelige for visning eller utskrift i alle
sensekonfigurasjoner.

AV FORSINKELSE

AV Delay(AV forsinkelse)er den programmerbare tidsperioden fra enten en pacet eller en senset
hayre atriell hendelse finner-sted til.en pacet':RV-hendelse-nar Ventricular/,RPacing Chamber
(Ventrikuleert pacingkammier) er programmert til. BiV eller. RV Only (Kun, RY).

Nar Pacing Chamber (Pacingkammer) er programmert til: LV Only(Kun LV), er AV Delay (AV
forsinkelse) perioden fra en pacet eller senset atriell hendelse finner sted til'en pacet LV-hendelse.

AV Delay (AV.forsinkelse) er utformet for & hjelpe til;& bevare hjertets AV-synkronitet. Hvis
en senset hgyre ventrikulzer hendelse ikke finner sted under AV Delay(AV forsinkelse) etter
en atriell’hendelse, leverer pulsgeneratoren en-ventrikuleer pacingpuls nar AV Delay (AV
forsinkelse)-utlgper.

AV Delay (AV forsinkelse) kan.programmeres-til,én av.eller begge defalgende operasjonene:

» Paced AV Delay (Pacet AV, forsinkelse)
» Sensed AV Delay (Senset AV forsinkelse)

OBS: For a sikre en hgy prosentandel biventrikuleer pacing ma programmert AV Delay
(AV-forsinkelse) innstilles lavere enn pasientens eget PR-intervall.

AV Delay (AV forsinkelse) gjelder i DDD(R)-,.DDI(R)-, DOO- eller VDD(R)-modus.
Pacet AV forsinkelse
Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse) tilsvarer AV Delay (AV forsinkelsen) etter en atriell
pacingpuls.
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Innstillingen Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse) ma individualiseres for hver pasient for &
sikre stabil CRT-levering. Flere metoder er tilgjengelige for bestemmelse av innstillingen Paced
AV Delay (Pacet AV forsinkelse), inkludert:

» Intrinsisk QRS-durasjonsvurdering

+ Ekkokardiogramevaluering

»  Blodtrykksovervaking

+ SmartDelay optimization (SmartDelay-optimalisering)

Da optimalisering av Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse) kan pavirke CRT-effektiviteten
betydelig, ber du vurdere a bruke metoder med hemodynamisk pavirkning som tilsvarer andre
Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse)-innstillinger, som overvaking av ekkokardiografi eller
pulstrykk.

Nar minimumsverdien for AV Delay (AV.forsinkelse) er lavere enn maksimumsverdien for AV
Delay (AV forsinkelse), skaleres Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse) dynamisk i henhold til
den gjeldende pacingfrekvensen: Dynamic AV Delay (Dynamisk AV forsinkelse) gir en mer
fysiologisk respons til frekvensendringer-ved a automatisk korte ned Paced AV Delay (Pacet AV
forsinkelse) eller Sensed AV Delay. (Senset AV forsinkelse) ved hvert intervall under gkning i
atriell frekvens. Dette hjelper til &minimalisere forekomsten av store frekvensendringer ved den
gvre frekvensgrensen.og muliggjer én-til-én-felging pa hayere frekvenser.

Ved bruk-av Dynamic AV Delay(Dynamisk AV.forsinkelse) macdu vurdere & evaluere Paced
AV Delay (Pacet AV forsinkelse) som‘er virksom' nar pasienten har forheyet hjertefrekvens, for
a sikre at CRT fortsatt er virksom.

Pulsgeneratoren beregner automatisk et linezert forhold-basert pa intervallengden til den forrige
A=A-seller V-V-syklusen (avhengig-av den forrige"hendelsestypen)og de programmerte verdiene
forfalgende:

« > Minimum AV_Delay (AV-forsinkelse)
«~ Maksimal-AV Delay, (AV forsinkelse)

+ LRL

+ MTR
+ MSR
+ MPR

Dynamic AV Delay (Dynamisk AV forsinkelse) justeres ikke etter-en PVC nar den forrige
hjertesyklusen ble begrenset.avMTR;

Hvis den atrielle frekvensen liggerpa eller-under LRL (f.eks. hysterese), brukes maksimal AV
Delay (AV forsinkelse). Hvis den atrielle frekvensen ligger pa eller over den hgyeste av MTR,
MSR eller MPR, brukes den programmerte-minimumsinnstillingen for AV Delay (AV forsinkelse).

Nar den atrielle frekvensen er mellom LRL og den hayeste av MTR, MSR og MPR, beregner
pulsgeneratoren det linesere forholdet for @ bestemme Dynamic AV Delay (Dynamisk AV
forsinkelse).
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Maksimal @
______________________________________________________________
AV-forsinkelse '
' ' '

Dynamisk AV-forsinkelse

Minimum
AV-forsinkelse

________________________________________________________________

Kortest av MTR-intervall + +

eller MSR-intervall LRL-intervall Hysterese-

frekvensintervall

Figur 4-37. Dynamisk AV forsinkelse

AV Delay (AV forsinkelse) kan programmeres til enten en fastsatt eller dynamisk verdi som fglger:

* Fixed AV Delay-(Fastsatt AV forsinkelse) — finner sted nar verdiene for minimum og maksimal
Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse) erlike

»  Dynamic AV .Delay (Dynamisk AV forsinkelse)-— finner sted nar verdiene for minimum og
maksimal'Paced AV Delay-(Pacet AV forsinkelse) ikke er-like

Senset AV forsinkelse
Denne funksjonen-er'tilgjengelig.i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Sensed AV Delay (Senset AVforsinkelse) tilsvarer AV Delay. (AV forsinkelsen) etter en senset
atriell hendelse.

Sensed AV Delay (Senset AV forsinkelse) kan programmeres til en-verdi.som er kortere enn eller
likkPaced AV Delay (Pacet AV forsinkelse). En kortere verdi er beregnet.pa & kompensere for
forskjellen'i timing mellom pacede atrielle hendelser og sensede atrielle hendelser (Figur 4-38
pa side '4-65).

Ap= Pacet atrichendelse
As = Senset atriehendelse
Vp = Pacet ventrikulzer hendelse

SAV = Senset’AV-Delay (As-Vp intervall)
! PAV = Pacet AV-Delay (Ap-Vp intervall)

Figur 4-38. Sensed AV Delay

Den hemodynamiske effekten til Sensed AV Delay (Senset AV forsinkelse) avhenger av

hvor riktig timingen er mellom atrielle og ventrikuleere kontraksjoner. Atriell pacing starter
atriell elektrisk magnetiseringsstream, mens atriell sensing kan kun forekomme etter start av
spontan atriell magnetiseringsstrgm. Forsinkelsen mellom initieringen og sensingen avhenger
av elektrodeplasseringen og -ledningen. Resultatet er at nar Sensed AV Delay (Senset AV
forsinkelse) er programmert til den samme verdien som Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse),
vil det hemodynamiske AV-intervallet vaere ulikt for pacede og sensede atrielle hendelser.
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Nar DDD(R)-modus brukes til & levere biventrikulaer stimulering (CRT), kan det veere ngdvendig
& programmere ulike innstillinger for pacet og senset AV Delay (AV forsinkelse) for & optimalisere
CRT under normal sinusrytme og under atriell pacing fordi atriell pacing kan forlenge den
interatrielle forsinkelsen. Den forlengede interatrielle forsinkelsen kan kreve en lengre Paced
AV Delay (Pacet AV forsinkelse) for & oppna et optimalt timingforhold mellom venstre atriell
aktivering og biventrikuleer pacing. Den interatrielle forsinkelsen kan estimeres etter durasjonen
av den lengste P-bglgen.

Nar enheten er programmert til DDD(R), anbefales det at pasienten testes for & bestemme
optimal AV Delay (AV forsinkelse) under atriell sensing og pacing. Hvis de optimale AV
forsinkelsene er ulike, kan dette gjenspeiles ved a programmere forskjellige parameterinnstillinger
for Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse) og Sensed AV Delay (Senset AV forsinkelse).

Bruk av Sensed AV Delay (Senset AV forsinkelse) med Paced AV Delay (Pacet AV
forsinkelse) — Fastsatt

Nar Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse) er programmert til en fastsatt verdi, vil Sensed AV
Delay (Senset AV forsinkelse) bli fastsatt ved den programmerte verdien for Sensed AV Delay
(Senset AV forsinkelse):

Bruk av Sensed AV Delay (Senset AV forsinkelse)-med Paced AV.Delay (Pacet AV
forsinkelse) = Dynamisk

Nar Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse) er.programmert til dynamisk, vil Sensed AV Delay
(Senset AV forsinkelse) ogsa vaere dynamisk.

Dynamisk Sensed AV Delay (Senset AV forsinkelse) og Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse)
er basert pa‘den atrielle frekvensen.> Forkortelsen av PR-intervallet under perioder med

gkte metabolske krav reflekteres ved at AV Delay-(AV forsinkelse) forkortes linezert fra den
programmerte (maksimums-)verdien ved-LRL (eller hysteresefrekvensen) til'en verdi som
bestemmes av.frekvensen til'minimum og maksimal AV Delay (AV.forsinkelse) ved den hayeste
avMTR, MSR eller MPR:(Figur 4-39 pa:side 4-66)." Nar, Dynamic AV Delay (Dynamisk AV
forsinkelse) brukes, og hvis maksimalverdien for Sensed AV-Delay(Senset AV forsinkelse)

er programmert til kortere enn maksimalverdien for PacedAV Delay-(Pacet AV forsinkelse);

vil minimumsverdien for Sensed AV Delay-(Senset AV forsinkelse) ogsa veere Kortere.enn
minimumsverdien for.Paced AV Delay.

MERKNAD: Minimumsverdien-for Sensed AV Delay (Senset AV forsinkelse)-er kun
programmerbari VDD(R)-modus.

Maximum
Paced
AV Delay
Minimum
Paced
AV Delay
Korteste av MTR + +
eller MSR intervall LRL Intervall  Hysterese

frekvensintervall

Paced AV Delay
— — — Sensed AV Delay

Figur 4-39. Funksjon for dynamisk og senset AV forsinkelse
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SmartDelay-optimalisering
Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN- og INOGEN-enheter.

Funksjonen SmartDelay optimization (SmartDelay-optimalisering) gir deg raskt (<2,5 minutter)
anbefalte innstillinger for programmering av pacet og senset AV Delay (AV forsinkelse) basert pa
malingen av intrinsiske AV-intervaller. Formalet med funksjonen er & anbefale AV-forsinkelser
som gir optimalt timet CRT, noe som maksimerer kontraktil funksjon.

Kliniske data vedrgrende denne funksjonens hemodynamiske ytelse i forhold til andre
optimaliseringsmetoder for AV Delay (AV forsinkelse) viser at algoritmen for SmartDelay
optimization (SmartDelay-optimalisering) anbefalte AV-forsinkelser som maksimerte den
helhetlige kontraktile funksjonen, malt uavhengig ved LV dP/dtax (maks). LV dP/dtyax (maks)
anses for a veere et indeks over helhetlig ventrikulaer kontraktil funksjon og pumpeeffektivitet.

SmartDelay optimization(SmartDelay-optimalisering)-testen evaluerer hgyre og venstre
ventrikuleer respons til\bade atrielle sensede og pacede hendelser for & bestemme anbefalte
innstillinger for fglgende:

» Paced AV.Delay(Pacet AV forsinkelse)
» Sensed AV.Delay (Senset AV forsinkelse)
» Pacing Chamber(RPacingkammer)

Disse anbefalte/innstillingene kan brukes'nar pulsgeneratoren programmeres for CRT. | tillegg til
parameterne som anbefalesiav SmartDelay, 'vises ogsa fglgende parametere pa PRM:

» LV Offset (LV-forskyvning) (hvis aktuelt), som'er enfunksjon som programmeres separat og
som du kan angi-manuelt:“Hvis du justerer LV .Offset (LV-forskyvning)imanuelt etter & ha
kjgrt SmartDelay optimization (SmartDelay-optimalisering),.vil du matte justere AV Delay
(AV. forsinkelse) enten ved a kjgre-SmartDelay optimization- (SmartDelay-optimalisering)
igjen eller,manuelt reprogrammere AV-Delay (AV forsinkelse).(<SmartDelay tar hensyn til LV
Offset (LV-forskyvning) pa felgende mate:

—.~ SmartDelay;bruker-enkel-aritmetikk for a redegjore for programmert LV Offset
(LV-forskyvning) i_anbefalingene funksjonen gir for pacet'og senset AV Delay (AV
forsinkelse). For eksempel, dersom AV Delay)(AV. forsinkelse) (som starter pa den
atrielle hendelsen og'slutter'pa den venstre ventrikuleerecpacingpulsen) foreslatt av
SmartDelay er150 ms,.og denprogrammerte LV Offset{(LV-forskyvningen) er -20 ms,
vil SmartDelay-funksjonen justere anbefalingen til 170 'ms fordi funksjonen AV Delay
(AV forsinkelse) er programmert frasden atrielleshendelsentil den hayre ventrikulaere
pacingpulsen.

— SmartDelay opprettholder.den gjeldende. programmerte LV Offset (LV-forskyvningen)
med fglgende unntak:. (1) Hvis SmartDelay ikke kan samle inn nok intrinsiske hendelser,
foreslas nominelle innstillinger'som inkludereren LV Offset (LV-forskyvning) pa null. (2)
Hvis SmartDelay anbefaler’en AV Delay(AV forsinkelse) og LV Offset (LV-forskyvning)
som til sammen overskrider maksimal-programmerbar AV Delay (AV forsinkelse)
pa 300 ms, vil SmartDelay foreslacen redusert LV Offset (LV-forskyvning). (3) Hvis
gjeldende programmert LV Offset (LV-forskyvning) er starre enn O ms, foreslas en LV
Offset (LV-forskyvning) pa null.

MERKNAD: Fgr en programmeringsendring foretas, er det viktig & vurdere hvorvidt de
anbefalte innstillingene er riktige for pasienten.

SmartDelay optimization (SmartDelay-optimalisering)-skjermbildet er vist nedenfor (Figur 4-40
pa side 4-68).
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Start Test
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This test will pace at the Temporary Paced LRL and sense at an LRL of 40 min*. S
Monitor patient for Brady/Tachy symptoms. Z ik e
Review Suggested Settings
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Figur 4-40. Skjermbildet SmartDelay-optimalisering

MERKNAD: Takyterapi er deaktivert nar testen pagar.

SmartDelay optimization (SmartDelay-optimalisering) veksler automatisk til unipolar
sensingkonfigurasjon s&'lenge testen.pagar. Testen kjeres automatisk nar Start Test (Start
testen) trykkes inn._ SmartDelay optimization (SmartDelay-optimalisering)-testen vil ikke bli
kjgrt under fglgende forhold:

* Under den postterapeutiske perioden

* Nar LV Electrode Configuration (LV-elektrodekonfigurasjon) er programmert til None (Ingen)
* Under et/ATR Mode Switch (ATR-modusbytte)

. (7;Under en takykardiepisode som angitt'av pulsgeneratorens detekteringskriterier

MERKNAD: ", *Ved dnnhenting av atrielle sensede-hendelser under. testen leveres
backup-DDD-pacing pa 40 min’;

MERKNAD: - Ved-innhenting av atrielle pacede-hendelser leveres backup-DDD-pacing pa
den midlertidige/LRL-verdien, som kan velges fra skjermbildet SmartDelay optimization
(SmartDelay-optimalisering). Denne ‘midlertidige LRL-verdien_stilles inn nominelt. til 80 min~.

MERKNAD: Midlertidig pacet'LRL 10'to 15 min" mé& gkes til hayere ‘enn den_intrinsiske atrielle
frekvensen for é oppna pacede AV-intervallmalinger.

Folg disse trinnene for. & kjgre-SmartDelay optimization, (SmartDelay-optimalisering)-testen.
1. Fra skjermbildet Normal Settings (Normale innstillinger) velger du Mode (Modus).

+ | DDD(R)-modus gjelder anbefalingen bade for Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse)
og Sensed AV Delay (Senset AV forsinkelse).

+ | VDD(R)-modus er den anbefalte AV Delay.(AV forsinkelsen) Sensed AV Delay (Senset
AV forsinkelse). Paced AV Delay (Pacet AV forsinkelse) gjelder ikke.

Ved bytte av modus fra DDD(R) til VDD(R).og omvendt er det viktig & kjgre SmartDelay
optimization (SmartDelay-optimalisering)-testen pa nytt.

2. Velg knappen SmartDelay optimization (SmartDelay-optimalisering).
3. Angi den midlertidige pacede LRL-verdien eller bruk standardverdien pa 80 min-'.
4. Oppretthold telemetri under testen.

5. Far testen begynner, ma du anvise pasienten om a holde seg i ro og unnga a snakke
under testen.
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6. Trykk pa knappen Start Test (Start testen). Et meldingsvindu indikerer at testen pagar.
Dersom testen ma avbrytes, velger du knappen Cancel Test (Avbryt testen).

MERKNAD: Testen avbrytes automatisk dersom en STAT PACE-, STAT SHOCK- eller DIVERT
THERAPY-kommando velges.

7. Nar testen er fullfert, vises de anbefalte innstillingene. Programmer enkelt ved a velge
knappen Copy Suggested Settings (Kopier foreslatte innstillinger) for & overfgre de foreslatte
innstillingene til innstillingsskjermen Normal Brady and CRT (Normal brady og CRT).

MERKNAD: Dersom testingen feiler, vi grunnen for at testen feilet bli oppgitt.
REFRAKTAR
Denne funksjonen er tilgjengelig irAUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Refractory (Refraktaere) perioder er.intervallene som fglger etter pacede eller sensede hendelser
der pulsgeneratoren’ikke er hemmet eller utlgst av detektert elektrisk aktivitet. De undertrykker
(eller forhindrer) oversensing av-pulsgeneratorens artefakter og utlgste responser etter en
pacingpuls: De-statter.ogsa riktig sensing av,et enkelt, bredt, intrinsisk kompleks og forhindrer
sensing av andre intrinsiske signalartefakter (f.eks.“en T-bglge eller en fiernfelt-R-bglge).

Se mer informasjon.om refraktaere perioder ("Beregning av frekvens og refraktaerperioder" pa
side 2-4)

MERKNAD:. “Rate Adaptive Pacing-(Pacing med adaptiv frekvens) hemmes ikke under
refrakteere perioder.

A-refrakter — PVARP
PVARRP. defineres i henhold til-\pacingmodusen:

- Atrielle enkammermoduser: AAI(R) — perioden etter en senset eller pacet atriell. hendelse
deren atriell sensinghendelse ikke hemmer en-atriell pacingpuls:

*  Tokammermoduser:-DDD(R), DDI(R), VDD(R) < perioden etter en-senset eller pacet
RV-hendelse (eller LV-pacingpuls'nar Pacing Chamber:(Pacingkammer)-er programmert il
LV Only(Kun-LV)) naren atriell hendelse ikke.hemmer en atriell pacingpuls eller utlgser en
ventrikuleer. pacingpuls. Atrial Refractory (Atriell refraktaer). periode forhindrer fglging av
retrograd-.atriell-aktivitet som starter i ventrikkelen.

PVARP kan programmeres til‘en fastsatt verdi eller til.en dynamisk verdi som beregnes basert pa
de forutgaende hjertesyklusene. En fastsatt PVARP- programmeres ved & stille inn minimum

og maksimum til samme verdi. PVARP.vil-automatisk veere dynamisk hvis minimumsverdien er
lavere enn maksimalverdien.

Hos hjertesviktpasienter med intakt AV-overledning kan et langt intrinsisk intrakardielt AV-intervall
og en lang programmert PVARP forarsake tap-av atriell falging under MTR, noe som vil resultere
i tap av biventrikuleer stimulering (CRT):Hyvis en atriell hendelse, som en PAC eller en P-bglge
som fglger umiddelbart etter en PVC, faller innenfor PVARP, vil den ikke bli fulgt. Dette muliggjer
AV-overledning av en intrinsisk ventrikuleer hendelse, noe som starter PVARP pa nytt. Med
mindre den neste atrielle hendelsen finner sted utenfor PVARP, vil den heller ikke bli fulgt, og en
annen intrinsisk AV-overledet ventrikuleer hendelse vil finne sted, som igjen vil starte PVARP

pa nytt. Dette mansteret kan fortsette inntil en atriell hendelse til slutt senses utenfor PVARP
(Figur 4-41 pa side 4-70).
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Figur 4-41. Atriell senset hendelse i PVARP.

Dersom du tror tap av atriell falging under MTR finner sted, programmer Tracking Preference
(Felgingspreferanse) til On (P4&). Hvis tap av CRT under MTR fortsetter & veere et problem eller
hvis Tracking Preference (Falgingspreferanse) ikke brukes, ma du vurdere & programmere pa
nytt til en kortere PVARP.

Hos hjertesviktpasienter med-annengrads-(og tredjegrads-AV-blokk kan programmering av
lange Atrial Refractory (Atrielle refraktaere) perioder i kombinasjon med visse AV Delay (AV
forsinkelse)-perioder forarsake plutselig- forekomst av-2:1-blokk ved programmert MTR.

| DDD(R)- og VDD(R)-pacingmodus kan pulsgeneratoren detektere retrograd ledning i atriet, som
forarsaker utlgste ventrikulzere pacingfrekvenser pa-hgyde med MTR (dvs. PMT). Retrograde
ledningsperioder.kan variere-i Igpet av en pasients levetid som en-funksjon av autonom tone i
endring, Hvis retrograd ledning(ved implantering-ikke pévises.ved testing, kan den fremdeles
finne sted pacet senere-tidspunkt. Dette problemet kan vanligvis unngas ved a gke den atrielle
refrakteere-perioden-til enverdi som-overskrider den retrograde ledningstiden.

Ved Kontroll av'pulsgeneratorens respons.pa retrograd ledning kan-det ogsa veere nyttig a
programmere fglgende:

+ PVARP . after PVC(PVARP etter PVC)
. “PMTTermination (Avslutning,av PMT)
» _Rate Smoothing (Frekvensutjevning)

Dynamisk PVARP

Dersom du programmerer.dynamisk PVARP og-Dynamic AV Delay (Dynamisk-AV forsinkelse),
optimaliseres sensevinduet ved-hgyere frekvenser, noe somrmuliggjer-betydelig reduksjon

av hayere frekvens-atferd (f.eks. -2:1-blokk.og pacemaker-Wenckebach) i DDD(R)- og
VDD(R)-modus, til og med ved hgyere MTR-innstillinger, Samtidig reduserer dynamisk
PVARP sannsynligheten for PMT-er ved lavere frekvenser. Dynamisk-PVARP reduserer ogsa
sannsynligheten for konkurrerende atriell pacing.

Pulsgeneratoren beregner automatisk-den dynamiske. PVARP-verdien ved bruk av et veid
gjennomsnitt av de forutgaende hjertesyklusene.-Dette resulterer i en lineeger forkortelse av
PVARP samtidig som frekvensen gker. Nar gjennomsnittsfrekvensen ligger mellom LRL og MTR
eller gjeldende @vre frekvensgrense, beregner pulsgeneratoren dynamisk PVARP i henhold til
det lineaere forholdet som er vist (Figur 4-42 pa.side 4-71). Dette forholdet bestemmes av de
programmerte verdiene for minimum PVARP;-maksimal PVARP, LRL og MTR eller gjeldende
gvre frekvensgrense.

OBS: Programmering av minimum PVARP mindre enn retrograd V—A overledning kan gke
sannsynligheten for en PMT.
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Maksimal
[V S 2 e """

Dynamisk PVARP

Minimum
PVARP

_________________________________________________________________

MTR-inlten/aII ; ;

LRL-intervall Hysterese-
frekvensintervall

Figur 4-42. Dynamisk PVARP

Maksimal PVARP

Hvis gjennomsnittsfrekvensen erlik eller lavere enn LRL (f.eks. hysterese), brukes maksimal
PVARP.

Minimum PVARP

Hvis’gjennomsnittsfrekvensen er lik.eller hgyere enn MTR-=intervallet, brukes den programmerte
minimumsverdien for PVARP.

PVARP etter PVC

PVARP after PVC (PVARP etter PVC)-er utformet for & hjelpe-til med & forhindre PMT forarsaket
av retrogradiledning;-som:kan finne 'sted pa‘grunn.av PVC.

Nar pulsgeneratoren-detekterer enisenset. RV-hendelse uten-a detektere en forutgaende atriell
senset hendelse (refrakteer-eller ikke-refrakteer) eller uten a’levere en atriell pacingpuls, utvides
Atrial Refractory (Atriell-refrakteer) periode automatisktil den programmerte PVARR after PVC

(PVARRP etter PVC)-verdien for én hjertesyklus. Etter.at en PVC har blitt detektert; tilbakestilles
timingsyklusene-automatisk:’ PVARP forlenges ikke oftere,enn annenhver hjertesyklus.

Pulsgeneratoren forlenger PVARP automatisk til PVARP-after PVC (PVARP etter PVC)-verdien
for én hjertesyklus i disse tilleggssituasjonene:

* Hovis en atriell pacingpuls hemmes grunnet Atrial Flutter-Response (Atriell flutterrespons)

»  Etter en ventrikuleer’'erstatningspacingpuls.som'ikke innledes med en atriell sensehendelse i
VDD(R)-modus

* Nar enheten gar over fra en ikke-atriell.falgemodus til en atriell falgemodus (f.eks. gar ut av
ATR Fallback (ATR-fallback), gar over.fra en midlertidig ikke-atriell falgemodus til en fast
atriell felgemodus)

* Nar enheten gar tilbake til en atriell.-falgemodus etter Electrocautery Protection
(Elektrokauteriseringsbeskyttelse)

Hos hjertesviktpasienter med intakt AV-overledning har PVARP after PVC (PVARP etter PVC)
potensiale til & forarsake hemming av CRT hvis lengden pa den atrielle syklusen er kortere enn
det intrinsiske intrakardielle AV-intervallet (PR-intervall) + PVARP. Hvis dette skjer, programmerer
du Tracking Preference (Fglgingspreferanse) til On (P3a) i samsvar med funksjonen PVARP after
PVC (PVARP etter PVC).
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A-refraktaer - samme kammer
Tokammermoduser

Atrial Refractory (Atriell refrakteer) gir et intervall etter en atriell pacet eller senset hendelse nar
ytterligere atrielle sensede hendelser ikke pavirker timingen til pacingleveringen.

Folgende intervaller er ikke-programmerbare for tokammermoduser:
+ 85 ms Atrial Refractory (Atriell refrakteer) etter en atriell senset hendelse

+ 150 ms Atrial Refractory (Atriell refrakteer) etter en atriell pacingpuls i DDD(R)- og
DDI(R)-modus

RV-refraktaer (RVRP)

Den programmerbare RVRP-innstillingen giret intervall etter en RV-pacinghendelse eller
ventrikulzer hovedpacinghendelse nar LV . Offset (LV-forskyvning) ikke er programmert til null, der
RV-sensede hendelser ikke pavirker timingen til pacingleveringen.

| tillegg gir den ikke-programmerbare refrakteerperioden pa 135 ms et intervall etter en RV-senset
hendelse der yiterligere RV-sensede-hendelser ikkepavirker timingen'til pacingleveringen.

En hendelse somfaller innenfor VRP, detekteres’ikke-og'markeres ikke (med mindre den
forekommer innenfor:stgyvinduet), og-vil ikke pavirke timingsykluser.

RVRP er tilgjengelig i.en hvilken'som helst modus der, ventrikulaer sensing er aktivert, og RVRP
kan pregrammeres til et fastsatt ellerdynamisk intervall (Figur 4-43-pa side 4-72);

« - Fastsatt — RVRP forblir pa(den programmerte, fastsatte RVRP-verdien mellom LRL og den
gjeldende gvre frekvensgrensen (MPR; MTReller MSR).

«+ Dynamisk = RVRP-forkortes-etter-som ventrikulaer pacing-gker fra LRL til.den gjeldende @vre
frekvensgrensen, slik at riktig mengde-tid-kan.brukes_ pa RV-sensing.

— Maksimum —hvis pacingfrekvensen er lavere enn ellerlik LRL (dvs. hysterese), brukes
den.programmerte maksimale VRP-innstillingen som RVRP:

— Minimum — hvis'pacingfrekvensen er-lik den'gjeldende gvre frekvensgrensen, brukes
minimumesinnstillingen for VRP somRVRP.

VRP forkortes
Sensevindu er : [ | | | | ]
optimalisert

Figur 4-43. Forholdet mellom ventrikulaer frekvens og refraktaert intervall

Riktig sensevindu oppnas ved & bruke fglgende anbefalte Refractory (Refrakteer) verdi (fastsatt
eller dynamisk):

Enkammermoduser — mindre enn eller likt halvparten av LRL i ms
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« Tokammermoduser — mindre enn eller likt halvparten av den gjeldende gvre frekvensgrensen
i ms

Bruken av en lang RVRP forkorter det ventrikuleere sensevinduet.

Dersom Ventricular Refractory Period (Ventrikulaer refrakteerperiode) programmeres til en verdi
som er hgyere enn PVARP, kan det fgre til konkurrerende pacing. Hvis for eksempel Ventricular
Refractory (Ventrikulaer refrakteer) er lengre enn PVARP, kan en atriell hendelse senses

riktig etter PVARP, og intrinsisk ledning til ventrikkelen faller innenfor Ventricular Refractory
Period (Ventrikulzer refrakteerperiode). | dette tilfellet vil enheten ikke sense den ventrikulzere
depolariseringen og den vil pace pa slutten av AV Delay (AV forsinkelse)-perioden, noe som vil
resultere i konkurrerende pacing.

LV-refraktaer (LVRP)

LVRP forhindrer sensede elektriske hendelser fra & forarsake uheldig tap av CRT etter en
senset eller pacet hendelse, slik som-en venstresidig T-bglge. Riktig programmering av denne
funksjonen vil hjelpe til & minimere. CRT-levering samtidig som risikoen for akselerering av
pasientens rytme til en ventrikulzer takyarytmireduseres.

CRT ma leveres kontinuerlig for.& maksimere utbyttet for pasienten. Det fins imidlertid forhold
der det-kan vaere hensiktsmessig & hemme terapilevering. LVRP gir et intervall etter en
LV-sensinghendelse eller -pacinghendelse; eller ventrikulaer-hovedpacinghendelse nar LV Offset
(LV-forskyvning) ikke er-programmert til null, der.LV-sensede hendelser ikke pavirker timingen til
terapileveringen.’Bruk av en lang LVRP forkorter LV-sensevinduet.

LVRP ertilgjengelig i alleimoduser der LLV-sensing er aktivert. LV-intervallet forblir pa den
programmerte(fastsatte verdien mellom'LRL og den.gjeldende gvre frekvensgrensen.

LV-oversensingav en T-bglge kan hemme LV-pacing. Uhensiktsmessig-hemming av LV-pacing
hemmes ved &-programmere LVRP til.en durasjon som er tilstrekkelig'lang for at T-balgen
skal\veere inkludert:

Left Ventricular:Protection Period (LVPP)

LVPP. forhindrer at pulsgeneratoren ved en feiltakelse-leverer.en pacingstimulus under den
LV-sarbare perioden. hvis for eksempel en venstresidig PV.C finner sted. Riktig programmering
av denne funksjonen vil hjelpe til 8 minimere CRT-levering samtidig somrisikoen for akselerering
av pasientens.rytme til_en ventrikulzer takyarytmi reduseres.

CRT ma leveres-kontinuerlig foria‘maksimere utbyttet for pasienten. Det fins imidlertid forhold
der det kan vaere hensiktsmessig &8 hemme terapilevering. LVPP er perioden etter en pacet eller
senset LV-hendelse der pulsgeneratoren ikke pacer.i den venstre ventrikkelen. LVPP forhindrer
at pulsgeneratoren pacer i-den L.V-sarbare perioden.

OBS: Bruk av lang LVPP reduserer den-maksimale LV-pacingfrekvensen og kan hemme
CRT ved hgyere pacingfrekvenser.

MERKNAD: Hvis LVPP hemmer i Kun-LV, vil pulsgeneratoren avgi en RV-pacingpuls for
bradykardistgtte.

LVPP er tilgjengelig i alle moduser der ventrikulzer sensing og LV-pacing er aktivert.
Blanking pa tvers av kamre

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.
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Blankingperioder pa tvers av kamre skal stette riktig sensing av interne kammerhendelser og
forhindre oversensing av aktivitet i et annet kammer (f.eks. krysstale, fiernfeltsensing).

Blankingperioder pa tvers av kamre innledes med pacede og/eller sensede hendelser i et
tilgrensende kammer. For eksempel vil en blankingperiode starte i den hayre ventrikkelen hver
gang en pacingpuls leveres til det hgyre atriet. Dette forhindrer at enheten detekterer den atrielle
pacede hendelsen i den hgyre ventrikkelen.

Blanking pa tvers av kamre kan programmeres til Smart eller en fastsatt verdi. Smart Blanking er
utformet for a statte riktig sensing av interne kammerhendelser ved & korte ned blankingperioden
pa tvers av kamre (37,5 ms etter pacede hendelser og 15 ms etter sensede hendelser) og
forhindre oversensing av hendelser pa tvers av kamre ved a heve AGC-terskelen automatisk for
sensing ved utlgp av Smart Blanking-perioden.

Smart Blanking endrer ikke de programmerte innstillingene for AGC Sensitivity (Sensitivitet).

MERKNAD: Smart Blanking-perioder vil bli forlenget til 86 ms hvis en blankingperiode

for samme kammer eller(et stoyvindu som’ kan utlases pé nytt, er aktivert nar Smart
Blanking-perioden begynner. Hvis eksempelvis en RY-sensinghendelse finner sted innenfor den
atrielle refraktaerperioden, vil A-blank etter:RV-sense pa tvers av kamre vaere 85 ms.

MERKNAD: _Sensitivitetsjusteringer-assosiert med. Smart Blanking;.vil kanskje ikke veere
tilstrekkelig-for & hemme detektering av artefakter pa tvers av kamre hvis artefaktene pa tvers av
kamre er.for store.- Ta i betraktning andre faktorer som.pavirker artefaktstgrrelsen/-amplityden
pa tvers av kamre, inkludert elektrodeplassering, pacingeffekt, programmerte-innstillinger for
Sensitivity (Sensitivitet), sjokkeffektog tiden siden siste levering av sjokk.

RV-blank etter, A-pace

RV-Blank after AsPace(RV-blank etter’A-pace) er en blankingperiode pa tvers-av kamre som
er utformet for-a stette riktig sensing'av RV-hendelser og forhindre oversensing av hendelser
patvers av-kamre etter enatriell pacingpuls.

Hvis'RV-Blank after(A-Pace(RV-blank etter. A-pace) er programmert-til enifastsatt periode, vil
pulsgeneratoren se bort fra-RV-hendelser for den valgte durasjonen etter'en atriell pacingpuls.
Hvis en fastsatt.periode velges, far man-gkt potensial for undersensing av R-bglger-(f.eks.
PVC-er) i blankingperiodene pa tvers’'av kamre etter atriell pacing:

Hvis verdien er programmert til,.Smart; vil pulsgeneratoren automatisk-heve-AGC-terskelen for
sensing ved utlgp ‘av Smart Blanking-perioden fora-hjelpe til med a avvise atrielle hendelser

pa tvers av kamre. Dette statter sensing av R-bglger som ellers kanskje-ville ha falt innenfor
Blanking-perioden pa tvers.ay-kamre(/Smart Blanking endrerikke de’programmerte innstillingene
for Sensitivity (Sensitivitet):

Smart Blanking er utformet for a stgtte-sensing av.R-bglger.og ma kun overveies nar PVC-er
finner sted under blankingperioden-pa tvers’av kamre etter.en atriell pacingpuls og ikke senses
riktig.

Nar Smart Blanking brukes, er det mulig at'polariseringsartefakter etter atriell pacing kan bli
detektert som R-bglger. Disse artefaktene er'sannsynligvis et resultat av spenningsoppbygning
pa den ventrikulaere senseelektroden etter takyterapi eller ventrikuleer pacing med hgy effekt,
og kan hemme ventrikulzer pacing.

Ved justering av Blanking ma du ta hensyn til falgende:

* Huvis pasienten er avhengig av pacemaker, test for riktig sensing etter sjokkterapi. Hvis
oversensing finner sted etter sjokket, veer forberedt pa & bruke STAT PACE-kommandoen.
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+ Med tanke pa stette av kontinuerlig pacing for pasienter som er avhengige av a bruke
pacemaker, kan det veere foretrukket a redusere potensialet for ventrikuleer oversensing av
atrielle pacede artefakter ved & programmere en lengre blankingperiode. Programmering
av en lengre blankingperiode kan imidlertid gke sannsynligheten for undersensing av
R-bglger (f.eks. PVC-er, dersom de forekommer under RV-Blank after A-Pace (RV-blank
etter A-pace)-blankingperioden pa tvers av kamre).

« For pasienter med hgy prosentandel av atriell pacing og hyppige PVC-er, som ikke
er avhengige av pacemaker, kan det veere foretrukket a korte ned blankingperioden
for & redusere potensialet for undersensing av en PVC (dersom den forekommer
under blankingperioden pa tvers av kamre etter en atriell pacet hendelse). En kortere
blankingperiode kan imidlertid gke sannsynligheten for ventrikuleer oversensing av en atriell
pacet hendelse.

LV-blank etter A-pace

LV-Blank after A-Pace (LV-blank etter’A-pace) er en blankingperiode pa tvers av kamre som er
utformet for & statte riktig sensing-av LV-hendelser og forhindre oversensing av hendelser pa
tvers av kamre etter en atriell pacingpuls. Pulsgeneratoren vil ikke respondere pa LV-hendelser
for den valgte durasjonen etter-en atriell pacingpuls.

Hvis verdien er-programmert til\Smart, vil'‘pulsgeneratoren automatisk heve AGC-terskelen for
sensingved utlgp av.Smart.Blanking-perioden for a hjelpe-til'med & avvise atrielle hendelser pa
tvers av kamre. Dette statter sensing av. LV-hendelser som ellers kanskje ville ha falt innenfor
blanking-perioden pa tvers av.kamre..Smart Blanking-endrer ikke de programmerte innstillingene
for Sensitivity (Sensitivitet).

A-blank etter V-pace

A-Blank after V-Pace (A<blank etter V-pace) er en’blankingperiode pa.tvers av kamre som er
utformet.for a statte riktig sensing av/P-bglger.og forhindre oversensing av hendelser pa tvers av
kamre etter 'enten en-RV- eller en.LV-pacingpuls:

Hvis verdien er programmertil-Smart, vil pulsgeneratoren-automatisk heve AGC-terskelen
for sensing-ved utlap av.Smart Blanking-perioden.for & hjelpe til. med & avvise ventrikulzere
hendelser pa tvers av kamre. Dette stgtter sensing av-P-balger som ellers kanskje ville ha falt
innenfor-blanking-perioden pa.tvers-av kamre. Smart-Blanking endrer ikke ‘de’ programmerte
innstillingene for_Sensitivity (Sensitivitet).

A-blank etter RV-sense

A-Blank after RV-Sense,(A-blank etter'RV-sense) er en blankingperiode pa tvers av kamre som
er utformet for & stette riktig’'sensing-av P-balger og forhindre oversensing av hendelser pa tvers
av kamre etter enten en RV-senset hendelse.

Hvis verdien er programmert-til Smart, vil pulsgeneratoren automatisk heve AGC-terskelen

for sensing ved utlgp av Smart'Blanking-perioden for & hjelpe til med & avvise RV-hendelser

pa tvers av kamre. Dette stgtter sensing av.P-bglger som ellers kanskje ville ha falt innenfor
blanking-perioden péa tvers av kamre:”Smart Blanking endrer ikke de programmerte innstillingene
for Sensitivity (Sensitivitet).

Se fglgende illustrasjoner:
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RV senset
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Atriekanal
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A senset A pacet
RV pacet RV senset
LV senset

A pacet
RV pacet

RV-kanal

LV-kanal

AV-forsinkelse etter pacet atriell hendelse
(programmerbart, inkluderer 150 ms absolutt refrakteer)

AV-forsinkelse etter senset atriell hendelse
(programmerbart, inkluderer 85 ms absolutt refrakteer)

Atriell refrakteer-PVARP (programmerbart; inkluderer
programmerbar atriell blank pa tvers‘av kamre)

Figur 4-44. Refraktarperioder, tokammerpacingmoduser; kun RV

Asenset
RV senset

EKG

Atriekanal

A'senset A-pacet
BiV pacet RV senset
LV senset

Ventrikulzer blank pa tvers av
kamre (programmerbart)

V-A-intervall (kan forlenges ved
modifisert atriell timing)
RV senset refraktaer (135 ms)

RV refraktaer (programmerbart)

LV refraktaer

A pacet
BiV pacet

RV-kanal

LV-kanal

=]

Figur 4-45. Refraktaerperioder, tokammerpacingmoduser; BiV

AV-forsinkelse etter pacet atriellihendelse
(programmerbart, inkluderer 450 ms absolutt refrakteer)

AV-forsinkelse etter senset atriell hendelse
(programmerbart, inkluderer 85 ms absolutt refrakteer)

Atriell refrakteer-PVARP (programmerbart;‘inkluderer
programmerbar atriell blank pa tvers av kamre)

Ventrikuleer blank pa.tvers av
kamre'(programmerbart)

V-A-intervall (kan forlenges ved
modifisert atriell timing)
RV senset refrakteer.(135 ms)

RV refraktaer (programmerbart)

LV refrakteer (programmerbart)
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A senset A senset A pacet A pacet
RV senset LV pacet RV senset LV pacet
LV senset

EKG

Atriekanal

RV-kanal

LV-kanal

AV-forsinkelse etter pacet atriell.hendelse
(programmerbart, inkluderer 150 ms absolutt refrakteer),

Ventrikulzer blank pa tvers av
kamre (programmerbart)

=] -
AV-forsinkelse etter senset atriell hendelse V-Avintervall (kan forlenges ved
RE
el
Ry

(programmerbart, inkluderer 85/ms ‘absolutt refrakteer) modifisert atriell timing)

. K RV senset refrakteer (135 ms)
Atriell refrakteer-PVARP (programmerbart; inkluderer

programmerbar atriell\blank pa tvers av.kamre)
RV refrakteer (programmerbart)

LV refrakteer (programmerbart)
Figur 4-46. Refraktaerperioder, tokammerpacingmoduser; kun LV.

A senset* Asenset* A senset®
RV pacet RV senset BiV. pacet

EKG

Atriekanal

RV-kanal

HVkanal R R

RV.senset refraktaer (135 ms)

* En RA-sensing forekommer under
VVI-pacing pga. pulsgeneratorens
takykardifunksjon.

g
é
4

RV refrakteer (programmerbart)

Atriell senset refrakteer (85 ms)

O
Il Atriell blank pa tvers av.kamre (programmerbart)

B2 | LV. refrakteer (programmerbart)
Figur 4-47. Refraktaerperioder, VVI-pacingmodus; RV og BiV
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A senset* A senset*
RV pacet A senset* RV senset A senset*
LV senset (Inh-LVP) RV senset LV senset LV pacet

EKG

1
1
Atriekanal D 1 I:] I:]
| 1 ! 1
RV-kanal [N NN
1 ! 1
1 ! 1
L
LV-kanal R s
RV senset refrakteer (135 ms)
* En RA-sensing forekommer under LSSy . RV refrakteer-(programmerbart)
VVI-pacing pga. pulsgeneratorens
takykardifunksjon. |:| Atriell senset refraktéer (85 ms)

Il Atrieliblank pa tvers av kamre (programmerbart)

EREEERER), LV refrakieer (programmerbart)

Figur 4-48. Refraktarperioder, VVI-pacingmodus; kun'LV

EKG

I
ariolsoning T T

A senset A pacet
RV senset* RV senset*
N

. 1 . * En RV-sensing forekommer

i 1 h under.AAl-pacing pga:

\ ! \ pulsgeneratorens

! takykardifunksjon.
Ventrikuleer sensing 1 '- Ly Y !

Senset atriell refrakteer-PVARP (programmerbar; [l Blankpa tvers ay kamre
inkluderer 85 ms.absolutt refrakteer) (programmerbar. atriell og RV)
Pacet atriell refrakteer-PVARP (programmerbart; [ RV senset refrakteer (135:ms)
inkluderer 150 ms absolutt refrakteer)

Figur 4-49. Refraktarperioder, AAl-pacingmodus; DR

STOYRESPONS

Denne funksjonen er tilgjengelig it AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Steyvinduer og blankingperioder er utformet for & forhindre feil terapi eller pacinghemming
grunnet oversensing pa tvers av kamre.

Noise Response (Stgyrespons) lar klinikeren velge, hvorvidt det skal paces eller om pacing skal
hemmes ved tilstedeveerelse av stgy.

Et stgyvindu pa 40 ms som kan utlgses pa nytt finnes innenfor hver refrakteerperiode og fastsatt
(ikke-smart) blankingperiode pa tvers av kamre. Vinduet initieres enten ved en senset eller en
pacet hendelse. Bade stayvinduet og refrakteerperioden ma fullfgres for hver hjertesyklus i ett
kammer fgr den neste hendelsen starter timingen pa nytt i det samme kammeret. Gjentagende
stoyaktivitet kan forarsake at stgyvinduet starter pa nytt, noe som vil forlenge stgyvinduet og
muligens den effektive refrakteerperioden eller blankingperioden.
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Parameteren Noise Response (Stgyrespons) kan programmeres til Inhibit Pacing (Hem

pacing) eller en asynkron modus. Den tilgjengelige asynkrone modusen vil automatisk

tilsvare den permanente Brady Mode (Bradymodusen) (dvs. permanent VVI-modus vil ha
VOO-stgyrespons). Hvis Noise Response (Stayrespons) er programmert til en asynkron modus,
og stayen vedvarer slik at stgyvinduet utvides til lengre enn det programmerte pacingintervallet,
pacer pulsgeneratoren asynkront ved programmert pacingfrekvens frem til stgyen opphgrer. Hvis
Noise Response (Stgyrespons) er programmert til Inhibit Pacing (Hem pacing), og vedvarende
stoy forekommer, vil pulsgeneratoren ikke pace i det stoyfylte kammeret frem til steyen opphearer.
Hemmingsmodusen er beregnet pa pasienter med arytmier som kan utlgses av asynkron pacing.

Se folgende illustrasjoner.

| |
RV Pacet RV Senset
| hendelse hendelse.

EKG Iy | l\/ E Steyvindu (40 ms)
I | RV refrakteer:
| I senset = nonprogrammerbar

[ pacet = programmerbar
RV Sensing |FEE| =

Figur 4-50. " Refraktzerperioder og stoyvinduer, RV

| LV pacet | LV-.senset
| hendelse hendelse
EKG I I/\/ Stayvindu (40:ms)
I I BT LV Tefraktasr
[ | (programmerbart)
| |
LV-sensing

Figur 4-51.- Refrakteerperioder og steyvinduer, LV

A'pacet A senset
hendelse hendelse
EKG Iy | /\/ 3 Steyvindu (40'ms)
I I A refraktaer:
| I I scnset
=1 pacet
A-sensing =] [

Figur 4-52. Refraktaerperioder og stoyvinduer,'RA

| tillegg er en ikke-programmerbar dynamisk stayalgoritme aktivert i alle frekvenskanaler.

Den dynamiske stgyalgoritmen bruker en separat staykanal for kontinuerlig maling av
grunnlinjesignalet og for a justere sensingbunnverdien for & unnga stgydetektering. Denne
algoritmen er beregnet pa & hjelpe til & forhindre oversensing av myopotensialsignaler og
problemer som assosieres med oversensing.

Hvis hendelsesmarkgrene overfgres og avhengig av hvilket kammer stgyen forekommer i,
finner markgren [AS], [RVS] eller [LVS] sted nar stgyvinduet innledningsvis utlgses etter en
pacingpuls. Hvis stgyvinduet utlgses pa nytt for 340 ms, finner markagren AN, RVN eller LVN
sted. Med kontinuerlig gjentagende utlgsning vil markarene AN, RVN eller LVN finne sted
hyppig. Hvis asynkron pacing finner sted grunnet kontinuerlig stay, vil markgren AP-Ns, RVP-Ns
eller LVP-Ns finne sted.
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MERKNAD: Veer forsiktig dersom du vurderer & stille inn Noise Response (Stgyrespons)
til Hem hos pasienter som er avhengige av pacemaker, da pacing ikke vil finne sted ved
tilstedeveerelse av stay.

MERKNAD: Dersom stay hemmes i LV Only (Kun LV), vil enheten avgi en RV-pacingpuls for
bradykardistgtte gitt at det ikke forekommer stgy i RV-kanalen.

Steyresponseksempel

Sensing pa tvers av kamre som finner sted tidlig i AV Delay (Av forsinkelse)-perioden, kan
detekteres av RV-senseforsterkere under den fastsatte blankingperioden, men responderes ikke
pa bortsett fra for forlengelse av stgyavvisningsintervallet. Stayavvisningsintervallet p4 40 ms
fortsetter & utlgses pa nytt gjentatte ganger frem til stay ikke lenger detekteres, opptil lengden av
AV Delay (AV forsinkelse)-perioden. Hvis stay fortsetter i Igpet av varigheten til AV Delay (AV
forsinkelse), vil enheten levere en pacingpuls nar AV Delay (AV forsinkelse)-timeren utlgper, noe
som forhindrer ventrikuleer hemming grunnet stay. Hvis en ventrikuleer pacingpuls leveres under
forhold med kontinuerlig stay;.vises.en VP-Ns-markgrvarsel pa det intrakardielle elektrogrammet
(Figur 4-53 pa side 4-80).

Dersom stey oppharer far utlap av. AV Delay. (AV forsinkelse)-perioden, kan enheten detektere
et intrinsisk slag som finner sted p& et hvilket som helst tidspunkt utover. det gjenutlgsbare
stayintervallet.pa 40.ms; og starte en-ny hjertesyklus:

Stoy fremdeles til stede, selv etter.at
AV-forsinkelsen er utlgpt

Overflateelektrogram \
\
Programmerbar V-blank etter A-pace | [ FAY 65 ms| ~{
Ventrikulaer pace

avgitt ved'naerveer
av stoy

40 ms Steyintervall forlenget
Programmerbar AV-forsinkelse | 20ms____ = % AV-farsinkelse

f f

AP VP-Ns-merking-pa slutten
av AV-forsinkelsen

40.ms steyvindu.som kan utlgses pa nytt

Figur 4-53. Steyrespons (fastsatt blanking)

VENTRIKULZARE TAKYSENSINGINTERAKSJONER

Refractory (Refraktaere)-perioder og blankingintervaller.er en integrert del av pulsgeneratorens
sensingsystem. De brukes for effektiv' undertrykkelse av detektering-av pulsgeneratorartefakter
(f.eks. en pacingpuls eller et sjokk) og visse intrinsiske signalartefakter (f.eks. en T-bglge
eller en fiernfelt-R-bglge). Pulsgeneratoren skiller ikke mellom hendelser som finner sted
under Refractory (Refrakteere) perioder og-blankingintervaller. Som et resultat av dette vil alle
hendelser (pulsgeneratorartefakter, intrinsiske .artefakter og intrinsiske hendelser) som finner
sted under en refrakteerperiode eller et'blankingintervall, bli ignorert for pacingtimingsykluser
og Ventricular Tachy Detection (Ventrikuleer takydetektering).

Visse programmerte kombinasjoner av pacingparametere er kjent for a forstyrre ventrikuleer
takydetektering. Nar et intrinsisk slag fra VT finner sted under en refraktaerperiode

for pulsgeneratoren, vil VT-slaget ikke bli detektert. Som et resultat av dette kan
arytmidetektering og -terapi bli utsatt inntil et tilstrekkelig antall VT-slag detekteres for a oppfylle
takydetekteringskriteriene ("Ventrikuleere detekteringsvinduer" pa side 2-12).
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Eksempler pa pacingparameterkombinasjoner

De fglgende eksemplene illustrerer effektene av visse pacingparameterkombinasjoner

pa ventrikuleer sensing. Ved programmering av pulsgeneratorens pacing- og
takydetekteringsparametere ma du ta i betraktning mulige interaksjoner for disse
funksjonene i lys av forventede arytmier. Generelt sett viser PRM-skjermen Parameter
Interaction (Parameterinteraksjon)-varsler og veiledende meldinger for & informere deg om
programmeringskombinasjoner som kan pavirke hverandre gjensidig slik at disse tilfellene
forarsakes. Interaksjonene kan utbedres ved & omprogrammere pacing-Rate (Frekvens), AV
Delay (AV forsinkelse) og/eller refraktaer-/blankingperioder.

Eksempel 1: Ventrikulaer undersensing grunnet Ventricular Refractory Period (Ventrikulaer
refraktaerperiode)

Hvis pulsgeneratoren er programmert som falger, vil en VT som finner sted samtidig med
pacingen ikke bli detektert:

* Brady Mode (Bradymodus) = VVI

* LRL =75 min"' (800, ms)

*  VRP =500 ms

*  VT.Zone (VI-sone) =150.min" (400'ms)

| dette tilfellet utfarer pulsgeneratoren VVI-pacing pa LRL)(800 ms). En VRP pa 500 ms
folger etter hverventrikuleer pacingpuls.-VT-slag som. finner sted under VRP ignoreres for
pacemakertiming og Ventricular Tachy Detection (Mentrikuleer takydetektering) / Therapy
(Ventrikuleer takyterapi). Hvis en-stabil VT pa 400 ms starter samtidig som en ventrikuleer
pacingpuls, vil'VT ikke bli detektert fordi hvert slag vil'finne sted under VRP pa 500 ms, enten
samtidig med en ventrikulger,pacingpuls eller 400.ms etter en pacingpuls-(Figur 4-54 pa side
4-81).

MERKNAD: Det er.ikke pakrevd-at-VT starter samtidig. med en pacingpuls for at undersensing
skal finne sted. I dette eksempelet vil all pacing bli hemmet, og dérettervil takydetektering finne
sted sé&-snartet enkelt VT-slag er detektert.

VRP =500 ms

[<«— 400 ms —>|
(VT) (VT) (VT) (VT) (VT) (VT) (VT)

VP VP VP VP
LRL = 800 ms
Figur 4-54. Ventrikkelundersensing grunnet VRP.

Nar programmeringsinteraksjonen.som er beskrevet.i dette tilfellet er til stede, vil en melding
beskrive interaksjonen mellom VRP og LRL. | frekvensresponsive moduser eller falgemoduser
(f.eks. DDDR) kan tilsvarende meldinger beskrive interaksjonen mellom VRP og MTR, MSR
eller MPR. Sammen med hver melding vises de relevante programmeringsparameterne for a
hjelpe deg med & utbedre interaksjonen.. Programmering av dynamisk VRP kan vaere nyttig
for utbedring av denne typen interaksjoner.

Eksempel 2: Ventrikulaer undersensing grunnet V-Blank After A-Pace (V-blank etter
A-pace)

Visse programmerte kombinasjoner av tokammerpacingparametere kan ogsa forstyrre
Ventricular Tachy Detection (Ventrikuleer takydetektering). Nar tokammerpacing finner

sted, initieres pulsgeneratorens refrakteerperioder med bade atrielle og ventrikulaere
pacingpulser. Den ventrikulzere refrakteerperioden etter en ventrikulaer pacingpuls kontrolleres
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av VRP-parameteren, mens den ventrikulaere refrakteerperioden etter en atriell pacingpuls
kontrolleres av V-Blank After A-Pace (V-blank etter A-pace)-parameteren.

Undersensing av en VT grunnet pulsgeneratorens refraktaerperioder kan forekomme nar
pulsgeneratoren pacer pa eller over LRL. Hvis pulsgeneratoren eksempelvis pacer med adaptiv
frekvens pa 100 min* (600 ms) og er programmert som fglger, vil en VT som finner sted synkront
med pacingen kanskje ikke bli detektert:

*+ LRL =90 min"* (667 ms), MTR/MSR = 130 min™ (460 ms)

+ Brady Mode (Bradymodus) = DDDR, Fixed AV delay (Fastsatt AV forsinkelse) = 300 ms
* VRP =230 ms

* V-Blank After A-Pace (V-blank etter A-pace) = 65 ms

VT Zone (VT-sone) = 150 min™ (400 ms)

| dette tilfellet utferer pulsgeneratoren' DDDR+pacing ved 600 ms. En VRP pa 230 ms fglger etter
hver ventrikuleer pacingpuls; en Ventricular Refractory Period (Ventrikulaer refrakteerperiode) pa
65 ms (V-Blank after A-Pace (V-blank etter A-pace)) falger etter hver atriell pacingpuls; en
atriell pacingpuls finner sted 300 ms_ etter hver ventrikuleere pacingpuls. VT-slag som finner
sted under en av refrakteerperiodene, ignoreres for)pacemakertiming og<Ventricular Tachy
Detection (Ventrikuleer takydetektering) /Therapy (Ventrikuleer takyterapi). Hvis en stabil VT pa
350 ms starter; vil VT.ikke bli.detektert fordi de fleste slagene vil finne sted under en ventrikuleer
refrakteerperiode; enten V-Blank after A-Pace (V-blank etter A-pace) eller VRP. Noen VT-slag

vil bli detektert, men ikke nok til'a oppfylle "8 av. 10"-takydetekteringskriterene-(*Ventrikulzere
detekteringsvinduer" pa side 2-12).

MERKNAD: Det erikke pakrevd at VT starter samtidig med refrakteerperiode eller et
blankingintervall for.at'undersensing skal finne sted. | dette eksempelet er det sannsynlig at VT
ikke-vil bli-detektert fremtil-enten V'T akselererer til.raskere enn 350 ms eller den sensordrevne
pacingfrekvensen endrer seg fra 600-ms.

AP _ AP Gjenta mansteret
AV = 300ig AP, VP, VS, VT
VRP
230 ms.
VP
:
VT V1) ' (vT) vs* VT
: ' i : ,
:- —-- 350ms ----: ' H :
' : : |
s 600MS ~------mmbommmm .- 450ms - -----+
1 H :
R 700ms ------------ L--- 350ms ----

Figur 4-55. Ventrikulzer undersensing pa grunn av V-Blank after’A-Pace

Nar den programmerte interaksjonen som beskrives i dette tilfellet er til stede, vil en melding
beskrive interaksjonen mellom takyfrekvensterskelen og LRL samt AV Delay (AV forsinkelse).
Tilsvarende meldinger kan beskrive interaksjonen mellom V-Blank after A-Pace (V-blank

etter A-pace) og MTR, MPR eller LRL. Sammen med hver melding vises de relevante
programmeringsparameterne for a hjelpe deg med & utbedre interaksjonen. Programmering av
dynamisk VRP kan veere nyttig for utbedring av denne typen interaksjoner.
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Programmeringsvurderinger

Visse programmerte kombinasjoner av pacingparametere er kjent for a forstyrre Ventricular Tachy
Detection (Ventrikuleer takydetektering). Risikoen for ventrikulaer takyundersensing grunnet
enhetens refrakteerperioder indikeres med de interaktive advarslene pa parameterskjermbildet.

Som med all enhetsprogrammering ma du evaluere fordelene og risikoene med de programmerte
funksjonene for hver pasient (for eksempel utbyttet av Rate Smoothing (Frekvensutjevning) med
en lang AV Delay (AV forsinkelse) versus risikoen for ventrikuleer takyundersensing).

De falgende programmeringsanbefalingene oppgis for a redusere risikoen for ventrikulaer
undersensing grunnet refraktaerperioden forarsaket av en atriell pacingpuls (V-Blank after
A-Pace (V-blank etter A-pace)):

« Dersom en tokammerpacingmodus med Rate Smoothing (Frekvensutjevning) eller Rate
Adaptive Pacing (Pacing med-adaptiv frekvens) er ngdvendig:

— Reduser LRL

— Kortned AV'Delay (AV-forsinkelse)-eller bruk- Dynamic AV Delay (Dynamisk AV
forsinkelse)-og reduser minimumsinnstillingen for Dynamic AV Delay (Dynamisk AV
forsinkelse)

— Ok Down (Ned) Rate Smoothing (Frekvensutjevning)-prosentandelen til den stgrste
mulige verdien

= Reduser,Recovery. Time (Gjenopprettingstiden).for Rate’Adaptive Pacing (Pacing med
adaptiv-frekvens)-moduser

— ReduserMTR eller MPRhvis Down (Ned) Rate.Smoothing (Frekvensutjevning) er pa
—~ Reduser MSR hvis pacingmodusen er frekvensadaptiv

«  Hvis'Rate Smoothing (Frekvensutjevning) eller Rate Adaptive Pacing (Pacing.med adaptiv
frekvens) ikke er-pakrevd for pasienten, ma du‘vurdere a programmere disse funksjonene
til Off (Av).. Dersom_disse funksjonene programmeres til. Off (Av) 'kan det-redusere
sannsynligheten for atriell. pacing med hevede frekvenser:

»  Huvis atriell pacing ikke er pakrevd.for pasienten; méa du vurdere-a-bruke VDD- istedenfor
DDD-pacingmodus.

» | visse brukstilfeller-kan du velge & programmerelange AV forsinkelser for & redusere
ventrikulzer pacing for pasienter.med lange PR=intervaller, samtidig som sensorpacing eller
Rate Smoothing (Frekvensutjevning) gis forfylle pasientens andre behov.

* Hvis et mgnster med atriell pacing og.V/T-slag-detekteres, vil funksjonen brady-takyrespons
(BTR) i visse ftilfeller automatisk justere AV.Delay (AV forsinkelse) for & stette bekreftelse
av en mistenkt VT. Dersom ingen VT er til’stede, gar AV Delay (AV forsinkelse) tilbake il
den programmerte verdien. For programmeringstilfeller der den automatiske justeringen
av AV Delay (AV forsinkelse) kan finne sted, vil en spesifikk Parameter Interaction
(Parameterinteraksjon)-advarsel ikke bli vist.

Kontakt Boston Scientific ved & bruke informasjonen pa bakre omslag for omtale av detaljer og
ytterligere informasjon vedrgrende disse innstillingene eller andre programmerte innstillinger.

Samlet sett er det ved programmering av pulsgeneratorens pacing- og
takydetekteringsparametere nyttig & vurdere mulige interaksjoner mellom disse funksjonene i
lys av de forventede arytmiene for en gitt pasient. Generelt sett vil du bli gjort oppmerksom pa
interaksjonene gjennom varselmeldinger for Parameter Interaction (Parameterinteraksjoner) pa
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PRM-skjermen, og disse kan utbedres ved a reprogrammere Rate (Frekvensen) for pacing, AV
Delay (AV forsinkelse) og/eller refrakteerperiodene/blankingperiodene.
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KAPITTEL 5
Kapittelet inneholder fglgende tema:
» "Dialogboksen Summary (Sammendrag)" pa side 5-2
» "Batteristatus" pa side 5-2
» "Elektrodestatus" pa side 5-7

» "Elektrodetester" pa side 5-12
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DIALOGBOKSEN SUMMARY (SAMMENDRAG)
Etter interrogering vises dialogboksen Summary (Sammendrag). Den inneholder
statusindikatorer for Leads (Elektroder) og Battery (Batteri), omtrentlig tid til eksplantering

og Events (Hendelser) som viser eventuelle episoder siden siste tilbakestilling. Hvis
pulsgeneratoren registrerer en magnet, vises det ogsa en melding om dette.

LEADS

Lead measurements are within range.

BATTERY

Approximate time to explant: > 2 years
EVENTS
Mo Significant Episodes OK

Close

Figur-5-1.« Dialogboksen Summary (Sammendrag)

Potensielle statussymboler-er blant'annet OK, Merk eller- Advarsel'("Bruk av farger" pa side 1-7).
Potensielle meldinger-er'beskrevet i falgende\avsnitt:

«. (“Leads (Elektroder) —"Elektrodestatus" pa side 5-7.

+ ~Battery(Batteri) ="Batteristatus" pa side-5-2

+ Events (Hendelser)—"Terapihistorikk" pa‘side 6-2

Nar du har trykket-pa Close (Lukk), vises ikke @BS- og-advarselsymbolene for LLeads (Elektroder)
og Battery (Batteri) ved etterfglgendecinterrogeringer.fgr det skjer andre hendelser som utlgser

en advarsel. Hendelsenefortsetter.a vises til du-trykker pa’knappen Reset (Tilbakestill) for
en hvilken som helst historikkteller.

BATTERISTATUS

Pulsgeneratoren overvaker batterikapasiteten og'-ytelsen. automatisk. Informasjon om
batteristatusen vises i flere forskjelligeiskjermbilder:

» Dialogboksen Summary (Sammendrag)— viser.en grunnleggende statusmelding om
gjenvaerende batterikapasitet ("Dialogboksen Summary (Sammendrag)" pa side 5-2).

+ Kategorien Summary (Sammendrag) (i hovedskjermbildet) — viser den samme
grunnleggende statusinformasjonen som dialogboksen Summary (Sammendrag), pluss en
batteristatusmaler ("Hovedskjermbilde" pa side 1-2).

+ Skjermbildet Battery Status (Batteristatus) (apnes via kategorien Summary (Sammendrag))
— viser ytterligere informasjon om gjenvaerende batterikapasitet og ladetid ("Skjermbildet
Battery Status (Batteristatus)" pa side 5-3).
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+  Skjermbildet Summary — Battery Detail (Sammendrag — batteriinformasjon) (dpnes
via skjermbildet Battery Status (Batteristatus)) — inneholder detaljert informasjon om
batteribruk, -kapasitet og -ytelse ("Skjermbildet Summary — Battery Detail (Sammendrag —
batteriinformasjon)" pa side 5-5).

Skjermbildet Battery Status (Batteristatus)

Skjermbildet Battery Status (Batteristatus) inneholder fglgende viktige informasjon om
batterikapasiteten og -ytelsen.

Time Remaining (Gjenveaerende tid)
Denne delen av skjermbildet inneholder fglgende elementer:
» Batteristatusmaler — viser en batterikapasitetstatusindikator.

«  Omtrentlig tid til eksplantering — viser estimert kalendertid som gjenstar til pulsgeneratoren
nar statusen Explant (Eksplanter).

Dette estimatet beregnes ved hjelp av batterikapasiteten som er brukt, gjenveerende lading
og stremforbruket ved gjeldende programmerte’innstillinger:

Nar-utilstrekkelig brukshistorikk er-tilgjengelig, kan omtrentlig tid til eksplantering endres fra
en interrogeringsekt ti'en annen. Disse svingningene er normal og.skjer nar pulsgeneratoren
innhenter nye data.og kan‘regne.ut 'en mer stabilprognose. Verdien for omtrentlig tid til
eksplantering vil,veere mer stabil etter flere ukers-bruk. Svingningene kan skyldes:

— “(Hvis enkelte-bradykardifunksjoner som pavirker pacingeffekten, omprogrammeres,
vil den omtrentligetiden til eksplantering vaere en‘prognose basert'pa de forventede
endringene’i stremforbruk fra de emprogrammerte funksjonene. Neste gang
pulsgeneratoren interrogeres;.vil PRM.igjen.vise den.omtrentlige tiden til eksplantering
basert pa den nylige-brukshistorikken. Nar nye data innhentes, vil den omtrentlige tiden
tileksplanteringtrolig stabilisere seg naer den initiale.prognosen.

=" | flere dager etter implanteringen-vil PRM.vise en statisk omtrentlig tid til. eksplantering
basert.pamodellavhengige data: Nar nok bruksdata er innhentet, vil.enhetsspesifikke
prognoser bli regnet-ut og vist.

Charge Time (Ladetid)

Denne delen av skjermbildet viser'hvor lang tid pulsgeneratoren-brukte pa a lade for det siste
maksimalenergisjokket eller kondensatorreformeringen.

lkonet Battery Detail (Batteriinformasjon)
Nar dette ikonet velges, vises skjermbildet.Summary — Battery Detail (Sammendrag —

batteriinformasjon) ("Skjermbildet Summary — Battery Detail (Sammendrag — batteriinformasjon)
pa side 5-5).

Batteristatusindikatorer

Felgende batteristatusindikatorer vises i batteristatusmaleren. Den angitte omtrentlige tiden til
eksplantering regnes ut pa grunnlag av pulsgeneratorens gjeldende programmerte parametere.

One Year Remaining (Ett ar igjen) — det er cirka ett ar igjen av full pulsgeneratorfunksjon (den
omtrentlige tiden til eksplantering er ett ar).

Explant (Eksplanter) — batteriet er nesten tomt, og utskifting av pulsgeneratoren méa planlegges.
Nar statusen Explant (Eksplanter) er nadd, er det nok batterikapasitet til & overvake og pace 100
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% under eksisterende forhold i tre maneder og til & avgi tre sjokk med maksimal energi eller seks
sjokk med maksimal energi uten pacing. Nar statusen Explant (Eksplanter) er nadd, er det 1,5
timer med ZIP-telemetri igjen. Vurder a bruke stavtelemetri.

Battery Capacity Depleted (Batterikapasitet utladet) — pulsgeneratorfunksjonaliteten er
begrenset, og terapier kan ikke lenger garanteres. Denne statusen nés tre maneder etter at
statusen Explant (Eksplanter) er nddd. Pasienten ma settes opp til umiddelbar utskifting av
enheten. Etter interrogering vises skjermbildet Limited Device Functionality (Enheten har
begrenset funksjonalitet) (alle andre skjermbilder er deaktivert). Dette skjermbildet viser
informasjon om batteristatus og gir tilgang til den gjenveerende funksjonaliteten for enheten.
ZIP-telemetri er ikke lenger tilgjengelig.

Nar enheten nar statusen Battery Capacity Depleted (Batterikapasitet utladet), er funksjonaliteten
begrenset til fglgende:

+ Brady Mode (Bradykardimodus) vil'\bli endret som beskrevet nedenfor:

Brady Mode (Bradykardimodus) for
indikatoren Battery Capacity Depleted
(Batterikapasitet utladet)

Brady Mode (Bradykardimodus) etter
indikatoren Battery Capacity Depleted
(Batterikapasitet utladet)

DDD(R), DDI(R), VDD(R); WVI(R) VVIBIV
AAIR) AAl
Off (Av) Off (Av)

«.\“’Brady.Mode (Bradykardimodus) og-Ventricular Tachy-Mode (Ventrikulzer takykardimodus)
kan programmeres.til Off (Av); ingen andre parametere kan programmeres

+_+En ventrikuleer'sone (VF) med en frekvensterskel pa 165 min™
» . Kun stavtelemetri (RF<telemetrioer deaktivert)

* Kun sjokk-med maksimal energi.og-kondensatorreformeringer (ATP-terapi og.lavenergisjokk
er deaktivert)

* En LRL pa’50 min

Ved statusen Battery Capacity,Depleted (Batterikapasitet utladet) er-fglgende funksjoner
deaktivert:

» Trender for Daily Measurement (Daglig maling)
« Bradykardiforsterkninger (f.eks_frekvensrespons, Rate Smoothing (Frekvensutjevning))

+ Automatisk hgyre ventrikulzer PaceSafe-terskel (effekten’er fast innstilt ved gjeldende
effektverdi)

» Automatisk hayre atriell PaceSafe-terskel (effektenser fast innstilt ved gjeldende effektverdi)

» Automatisk venstre ventrikulaer PaceSafe-terskel’(effekten er fast innstilt ved gjeldende
effektverdi)

* Lagring av episoder

» Diagnostikk og EP Tests (EP-tester)
+ Sanntids EGM

+  MV-sensor

* Accelerometer (Aksellerometer)
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Hvis enheten nar et punkt der det er utilstrekkelig batterikapasitet tilgjengelig for fortsatt bruk,
gar enheten tilbake i modusen Storage (Oppbevaring). Ingen funksjonalitet er tilgjengelig i
modusen Storage (Oppbevaring).

MERKNAD: Enheten bruker de programmerte parameterne og den siste brukshistorikken til a
beregne den omtrentlige tiden til eksplantering. Hvis batteribruken er hayere enn normalt, kan
det fgre til at den omtrentlige tiden til eksplantering neste dag er kortere enn forventet.

MERKNAD: Som en reservemetode vises Explant (Eksplanter) nar to etterfglgende ladetider
overstiger 15 sekunder hver. Hvis ladetiden overstiger 15 sekunder, setter pulsgeneratoren opp
en automatisk kondensatorreformering én time senere. Hvis ladetiden under reformeringen ogsé
overstiger 15 sekunder, endres batteristatusen til Explant (Eksplanter).

Skjermbildet Summary — Battery Detail (Sammendrag — batteriinformasjon)

Skjermbildet Summary < Battery Detail (Sammendrag — batteriinformasjon) inneholder fglgende
informasjon om batteristatusen for pulsgeneratoren (Figur 5-2 pa side 5-6):

« Last Delivered Shock (Siste sjokk) — dato, [Energy (Energi), Charge Time (Ladetid) og Shock
Impedance-(Sjokkimpedans).

+ Beep when Explant'ls Indicated (Avgi lyd. har eksplantering-er indisert) — hvis denne
funksjonen er innstilt pa On (Pa); avgir.pulsgeneratoren. 16 pipetoner hver sjette time etter at
indikataren Explant.(Eksplanter) er nadd. Pipetonenikan deretter innstilles pa Off (Av). Selv
omdenne.funksjonen er innstilt pa Off (Av), aktiveres den automatisk pa nytt nar indikatoren
Battery Capacity Depleted (Batterikapasitet utladet) er nadd.

OBS:  Pasienter ber rades-til & kontakte legen sin-umiddelbart hvis de hgrer toner fra
enhetene.

+.~ Last Capacitor Re-form (Siste kondensatorreformering).— dato og-Charge Time (Ladetid).

«{_~Manual Re-form Capacitor (Manuell kondensatorreformering) — denne funksjonen brukes til
a foreta en kondensatorreformering nar det er behov for.det.

+ - Charge Remaining.(Gjenvaerende lading) (malt j-ampere-timer) — mengden lading som er
igjen til batteriet er-utladet.(basert pa pulsgeneratorens programmerte. parametere).

«  Power Consumption(Strgmforbruk) (malt i mikrowatt) — gjennomsnittlig mengde stream som
brukes av pulsgeneratoren daglig)(baserft pa de’‘programmerte parameterne). Stremforbruket
er inkludert.i beregningene som bestemmer, den omtrentlige.tiden til eksplantering, og
posisjonen til nalen pa batteristatusmaleren.

»  Stremforbrukprosent —sammenligner stramforbruket ved pulsgeneratorens programmerte
parametere med streamforbruket for standardparametrene som brukes til & angi levetiden til
enheten.

Hvis noen av parametrene nedenfor (som pavirker pacingeffekten) omprogrammeres, justeres
verdiene for Power Consumption (Strgmforbruk) og stremforbrukprosenten tilsvarende:

*  Amplitude (Amplityde)

*  Pulse Width (Pulsbredde)

* Brady Mode (Bradykardimodus)
+ LRL

+ MSR

* PaceSafe
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'SUMMARY - BATTERY DETAIL '™ Closel

Last Delivered Shock 18 Sep 2007 10:34
Energy 11 )
Charge Time 02 s
Shock Impedance 28 0

Beep when Explant is Indicated On

18 Sep 2007 10:35

Charge Time 47 s

,‘:! Manual Re-form Capacitor

Last Capacitor Re-form 7

2.5V, 0.4 ms, 700 0

3.5V,0.4ms, 700 Q
uote device longevity)

Figur 5-2. Skjermbildet Summary — Battery Detail (Sammendrag — batteriinformasjon)

Kondensatorreformering

Automatisk kondensatorreformering. Kondensatordeformering kan forekomme i perioder
nar det ikke avgis sjokk, og-dette-kan fgre-til lengre ladetider. For a redusere effekten av
kondensatordeformering pa ladetiden;.reformeres kondensatorene automatisk. Pulsgeneratoren
avgir ikke pipetoner under automatiske kondensatorreformeringer (selv om funksjonen Beep
During Capacitor Charge (Pipetone’underladingiav kondensator) er innstilt pa On (P3a)). Under
en kondensatorreformering males og lagres ladetiden'og kan hentes frem senere.

Manuell kondensatorreformering. Det er ikke ngdvendig & foreta manuelle
kondensatorreformeringer, men.dette kan styres,via PRM pa.fglgende mate:

1.7, Trykk‘pa knappen Manual Re-form-Capacitor (Manuell kondensatorreformering) i
skjermbildet-Battery-Detail (Batteriinformasjon), og.-kontroller at-telemetriforbindelsen er
opprettet) Det vises en-melding om at kondensatorene.lades. Pulsgeneratoren avgir
pipetoner (hvis funksjonen Beep During Capacitor. Charge (Pipetone under-lading av
kondensator) er innstilt pa On (Pa)) mens:kondensatorene lades.

2. ~Hele‘reformeringssyklusen tar vanligvis mindre enn(15 sekunder, (Nar syklusen er ferdig,
avgis kondensatorenergien til pulsgeneratorens interne-testlast: Den.initiale ladetidenvises i
skjermbildet Battery Detail (Batteriinformasjon).

Maling av ladetid

Pulsgeneratoren maler ladetiden nar-kondensatorene lades:»Den sist-malte. verdien
lagres i pulsgeneratorens minne og vises av PRM-systemet'i skjermbildet Battery Detail
(Batteriinformasjon).

Sist avgitte ventrikulaere sjokk

Nar et sjokk er avgitt til pasienten, lagres falgende. informasjon fra det sist avgitte sjokket i
pulsgeneratorens minne og vises i'skjermbildet Battery Detail (Batteriinformasjon):

+ Dato
* Energiniva
+ Ladetid

* Impedansen for sjokkelektrodene

Dette inkluderer ikke automatiske kondensatorreformeringer og sjokk som kan ha blitt avliedet.
Hvis det oppstar en feil (dvs. hay eller lav impedans), angis feilen, slik at den kan korrigeres.

MERKNAD: Ved sjokk pa 1,0 J eller lavere blir impedansmalingen mindre ngyaktig.
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ELEKTRODESTATUS

Daglige malinger

Enheten utferer fglgende malinger hver 21. time og rapporterer dem daglig:

Daglig maling av intrinsisk amplityde: enheten vil automatisk prgve & male P- og R-takkens
intrinsiske amplityde for hvert hjertekammer der den daglige malingen av intrinsisk amplityde
er aktivert (uavhengig av pacingmodus). Denne malingen vil ikke pavirke den normale
pacingen. Enheten vil overvake opptil 255 hjertesykluser for a finne et senset signal og
oppna en vellykket maling.

Daglig maling av elektrode (Pace Impedance (Pacingimpedans)):

Pacingelektrode(r).— enheten vil automatisk preve a male impedansen for
pacingelektrodene for hvert kammer der den daglige testingen av pacingimpedans er
aktivert (uavhengig av_pacingmodus). For a utfare elektrodeimpedanstesten bruker
enheten et sub-pacingterskelsignal som ikke vil interferere med den normale pacingen
eller sensingen:

Den gvre impedansgrensener nominelt.innstilt pa 2000.Q.0g kan programmeres mellom
2000 0g:3000 Q'i.inkrementer pa250 Q. Den nedre impedansgrensen er nominelt innstilt
pa 200 Q og kan programmeres mellom 200 og 500.Q i inkrementer pa 50 Q. Ta hensyn
tilfelgende faktorer nar du. velger.en verdi for den)gvre og nedre impedansgrensen:

— “For kroniske elektroder, elektrodens tidligere impedansmalinger og andre indikatorer
for elektrisk ytelse, for eksempel stabilitet over tid

—. ~For nylig implanterte elektroder; den ferste malte impedansverdien

MERKNAD: “Avhengig av elektrodens modningseffekter under oppfalgingstesting kan
legen velge @ omprogrammere impedansgrensene,

~ Pasientens pacingavhengighet

—. ~ Anbefalte impedansspektre for elektroden(e) som brukes, hvis dette er tilgjengelig
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Daglig maling av elektrode (Shock Impedance (Sjokkimpedans)):

Sjokkelektrode — enheten vil automatisk prgve & male sjokkelektrodeimpedansen.
Under testing av sjokkelektrodeimpedansen avgir pulsgeneratoren en energipuls som
ligger under terskelverdien, gjennom sjokkelektrodene. Siden disse impedansmalingene
gjeres hver 21. time, og dermed pa forskjellig tidspunkt pa dagen, kan de variere over tid.

Den nedre impedansgrensen for sjokk er fast innstilt pa 20 Q. Den @vre
impedansgrensen for sjokk er nominelt fast innstilt pa 125 Q og kan programmeres
mellom 125 og 200 Q i inkrementer pa 25 Q. Ta hensyn til felgende faktorer nar du
velger en verdi for den gvre impedansgrensen:

— For kroniske elektroder, elektrodens tidligere impedansmalinger og andre indikatorer
for elektrisk ytelse, for eksempel. stabilitet over tid

— For nylig implanterte elektroder, den ferste malte impedansverdien

MERKNAD: Avhengigav elektrodens modningseffekter under oppfalgingstesting kan
legen velge § omprogrammere._den gvre impedansgrensen.

— Anbefalte impedansspektrefor elektroden(e)'som brukes, hvis dette er tilgjengelig
— ~Impedansverdien’for en test av. sjokkimpedans med hgy eller maksimal energi

MERKNAD:.. "Nar resultatet.av.en beordret eller daglig test av sjokkelektrodeimpedansen
er.over 125:Q) og den programmerte ovre impedansgrensen for-sjokk er hayere enn
125 Q, .ma du kontrollere.at systemet fungerer som det.skal ved a aktivere et sjokk
med-hgy energi.

—. Pulsgeneratoren genererer-lydsignaler som/varsler,om statusinformasjon.
LLydsignalfunksjonen har.en programmerbar funksjon som, nar.den er innstilt pa On
(Pa), gjer at pulsgeneratoren.generererlydsignaler nar verdiene for.Daily Impedance
(Daglig impedans), er utenfor det gyldige omradet:-Indikatoren Beep When
Out-of-Range (Avgi lydsignal nar-utenfor gyldig omrade)-bestar-av 16.pipetoner som
gjentas’hver. sjette.time. Nar.denne-funksjonen er jinnstilt pa Off (Av), genereres det
ingen lydsignaler.hvis verdiene for Daily Impedance (Daglig impedans)-er utenfor
det gyldige omradet. Se."Lydsignalfunksjon” pa-side 6<20

Maling av daglig PaceSafe-terskel—~nar PaceSafe-er innstilt pa“Auto eller-Daily Trend (Daglig
trend), vil enheten automatisk-preve-& male pacingterskelen i kammeret som PaceSafe er
programmert for. Enheten justerer de nedvendige parameterne for-a-utfare testen.

Grunnleggende informasjon om elektrodestatusen vises i‘'skjermbildet Summary (Sammendrag).
Detaljert informasjon vises i et grafisk.format i 'skjermbildet Summary — Leads Status
(Sammendrag — elektrodestatus), som-kan.apnes.ved a velge elektrodeikonet i skjermbildet
Summary (Sammendrag) (Figur 5-3/pa side 5-10).

Mulige elektrodestatusmeldinger er som fglger (Tabell 5-1 pa side 5-9):

Lead measurements are within range (Elektrodemalinger er innenfor gyldig omrade).

Check Lead (Kontroller elektrode) (meldingen vil angi hvilken elektrode) — angir at de(n)
daglige elektrodemalingen(e) er utenfor gyldig omrade. For a finne ut hvilken maling som er
utenfor gyldig omrade, vurderer du de daglige maleresultatene for den aktuelle elektroden.

MERKNAD: Du finner en detaljert beskrivelse av PaceSafe-spesifikke malinger, inkludert
varsling om mislykkede elektrodetester og elektrodeadvarsler, under "PaceSafe" pa side 4-14.
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Elektrodemaling

Rapporterte verdier

Utenfor gyldig omrade — grenser

A Pace Impedance (Q) (A-pacingimpedans)

200 til 3000

Low (Lav): < programmert atriell Low (Lav)
impedansgrense

High (Hey): = programmert atriell High
(Hoy) impedansgrense

RV Pace Impedance (RV-pacingimpedans)
Q)

200 til 3000

Low (Lav): < programmert Low (Lav)
impedansgrense

for hgyre ventrikkelHigh (Hay): =
programmert High (Hgy) impedansgrense
for hayre ventrikkel

LV Pace Impedance (LV-pacingimpedans)
Q)

200 til 3000

Low (Lav): < programmert Low (Lav)
impedansgrense

for venstre ventrikkelHigh (Hay): 2
programmert High (Hgy) impedansgrense
for venstre ventrikkel

Shock Impedance (Sjokkimpedans) (Q)

0-til 200

Low (Lav): <20

High (Hey): = programmert
impedansgrense for Shock (Sjokk)
High (Hey)

P-Wave Amplitude (P-takkamplityde) (mV)

0,1 til 25,0

Low (Lav): 0,5
High (Hgy): ingen

R-Wave (RV) Amplitude (R-takkamplityde,
RV) (mV)

0,1l 25,0

Low (Lav): 3,0
High (Hay): ingen

R-Wave (LV) Amplitude(R-takkamplityde,
LV) (mV)

0,1il 25,0

Low (Lav): 3,0
High (Hay): ingen

Skjermbildet Summary —Leads Status (Sammendrag —.elektrodestatus) inneholder informasjon
om daglige malinger-for aktuelle-elektroder (Figur 5-3'pa side 5-10):

«~Diagrammet viser daglige malinger, fra de siste 52 ukene.

» Bruk kategoriene ‘gverst-pa skjermen-for-a vise data for hver elektrode. Velg kategorien
Setup,(Oppsett) for a‘aktivere eller deaktivere spesifikke-daglige elektrodemalinger eller

innstille verdier for den nedre impedansgrensen:.

« - Hvert datapunkt representerer den-daglige malingen for en bestemt-dag.-Hvis du vil vise
spesifikke resultater for.en-dag,-beveger.du den horisontale glidebryteren‘over det aktuelle
datapunktet.eller -hullet.

* En maling som er-utenfor. gyldig.omrade, plotter et punkt,ved den tilsvarende maksimums-
eller minimumsverdien;

+ Det genereres et datahull hvis.enheten ikke kan utfgre.en gyldig maling for den aktuelle

dagen.

» De siste daglige malingene vises nederst pa skjermen.
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A Pace Impedance
@ 560 Q

A Pace Threshold
16V

Measurement

06 Nov 2012 *LV

Intrinsic Pace Auto Shock

Amplitude Impedance Threshold Impedance

oA 2.8 mv 550 Q 18V @ 0.4 ms

HRV 3.0 mv 560 Q 21V @04 ms 10
50 mv 300 Q

5

[1] Bruk kategoriene for & velge den aktuelle elektroden [2] Resultater for den valgte-dagen [3] Resultater for den siste dagen [4] Y-aksejusteringer basert pa
malte resultater [5] Bruk den horisontale glidebryteren for.a vise data for en-bestemt dag

Figur 5-3. Skjermbildet Summary — Leads-Status (Sammendrag —elektrodestatus)

Hvis enheten.ikke klarer &'utfere én eller flere daglige malinger til'fastsatt tid, vil den pragve igjen
opptil tre.ganger-med et intervall pa éntime. De‘nye forsgkene endrer ikke tidspunktet for de
daglige:malingene. Neste dags maling vil skje 21 timer etter.det initiale forsgket.

Hvis en gyldig maling ikke registreres etter detiinitiale forsgket pluss tre nye forsgk, eller ikke
er registrert pa slutten av en 24-timers-tidsperiode, vil malingen bli.-rapportert som Invalid Data
(Ugyldige data) eller’No data collected (Ingen data registrert) (N/R).

Det tas atte malinger'ilgpet av sju dager, og.en dag.vil derfor ha to. malinger. For Amplitude
(Amplityde)-og Impedance {(Impedans), hvis én.maling-er gyldig’og én erugyldig,-rapporteres
den ugyldige malingen. Hvis begge malingene er gyldige, rapporteres‘verdi nummer to. For
terskel;'hvis €n'maling er gyldig og.én er ugyldig, rapporteres den.gyldige-malingen. Hvis begge
malingene er gyldige, rapporteres den hgyeste verdien:

Hvis skjermbildet Summary (Sammendrag)-angir ateen elektrode makontrolleres, og'diagrammet
Intrinsic Amplitude (Intrinsisk amplityde)-og Impedance{(Impedans) ikkeviser yerdier utenfor
gyldig omrade eller hull,'ble testen som ga verdien utenfor gyldig omréade, gjort i lgpet av de siste

24 timene og er ikke blitt lagret enna'med‘de daglige malingene.

Tabell 5-2.

Intrinsisk amplityde: Forhold for daglig-maling, programmererskjerm og grafisk fremstilling

Forhold Programmererskjerm Grafisk fremstilling

Amplitydemaling innenfor gyldig omrade Maleverdi Plottet punkt
Elektrodekonfigurasjon er innstilt pa No data collected (Ingen-data registrert) Hull

Off/None (Av/Ingen)

Alle hendelser i testperioden er pacet Paced (Pacet) Hull

Stay registrert i testperioden Noise (Stay) Hull

Sensede hendelser definert som PVC PVvC Hull

Sensede hendelser definert som PAC PAC Hull
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Tabell 5-2. Intrinsisk amplityde: Forhold for daglig maling, programmererskjerm og grafisk fremstilling (Fortsettelse)

Forhold Programmererskjerm Grafisk fremstilling
Amplitydemalinger utenfor gyldig omrade 0,1, 0,2, ..., 0,5 mV (RA-elektrode) med Plottet punkt
OBS-ikon
0,1, 0,2, ..., 3,0 mV (ventrikuleer elektrode)
med OBS-ikon
< 0,1 mV med OBS-ikon Plottet punkt ved tilhgrende minimum
> 25 mV med OBS-ikon Plottet punkt ved tilherende maksimum?

a. Nar verdien males som > 25 mV, vises et OBS-symbol i diagrammet, selv om det ikke genereres advarsler i sammendragsskjermbildene.

Tabell 5-3. Elektrodeimpedans: Forhold for daglig maling, programmererskjerm og grafisk fremstilling

Forhold Programmererskjerm Grafisk fremstilling
Amplitydemaling innenfor gyldig omrade Maleverdi Plottet punkt
Electrode Configuration (Elektrodekonfigu- | .Invalid Data\(Ugyldige data) Hull
rasjon) er innstilt pa Off/None (Av/Ingen)
Stay registrert i testperioden Stay. Hull
Impedansmalinger utenfor gyldig omrade Malt verdi hgyere enn eller lik’ den Plottet punkt
(pacingelektroder) programmerte gvre impedansgrensen for

pacing (2000—-3000 Q) med OBS-ikon
Malt verdi‘'mindre«enn-€ller lik-den
programmerte nedre impedansgrensen for
pacing (200-500,Q) med OBS-ikon

>3000 Q med OBS-ikon Plottet punkt-ved tilhgrende minimum eller
< 200.Q'med OBS-ikon maksimum?

Impedansmalinger-utenfor gyldig omrade Malt verdi hayere enn eller lik den Plottet punkt

(sjokkelektroder) programmerte gvre-impedansgrensen for,

sjokk.(125-200.Q).med OBS-ikon
0 Q;/OBS-ikon generertved < 20.Q

>.200 Q; OBS-ikon generert Plottet punktved tilhgrende maksimum®?

a. Nar.disse punktene velges, vises ikke den numeriske verdien, men'en melding om at verdien.er over den gvre'grensen eller under den nedre grensen (det
som er aktuelt).
b. Nar disse punktene velges, vises.ikke den numeriske verdien, men en melding om at verdien er over den gvre'grensen;

Tabell 5-4. Automatisk terskel for PaceSafe: Forhold for daglig maling, programmererskjerm ‘og grafisk fremstilling

Forhold Programmererskjerm Grafisk fremstilling
Funksjonen er ikke aktivert No data collected'(Ingen data registrert) Hull
Feil ved test eller malinger utenfor gyldig Forskjellig Hull
omrade

MERKNAD: Se en.detaljert liste over.feilkader for testing av PaceSafe-terskel ("PaceSafe"
pa side 4-14).

Under disse forholdene vil det.ikke bligjort.forsgk pé& a male intrinsisk amplityde og
elektrodeimpedans. Skjermen pa programmereren viser No data collected (Ingen data registrert)
eller Invalid Data (Ugyldige data), og det-vil vaere et hull i den grafiske fremstillingen:

* Takykardiepisode pagar

* Takykarditerapi er aktiv

* Telemetri er aktiv

» Post-terapiparametere har tradt i kraft

* Enhetens batterikapasitet er utladet
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» Pulsgeneratoren er i Electrocautery Protection Mode (Beskyttelsesmodus for
elektrokauterisering)

Se en detaljert beskrivelse av forholdene der det ikke vil bli gjort forsgk pa PaceSafe-malinger
("PaceSafe" pa side 4-14).

ELEKTRODETESTER
Falgende elektrodetester er tilgjengelig (Figur 5-4 pa side 5-12):

* A Pace Impedance (A-pacingimpedans)
+ Shock Impedance (Sjokkimpedans)

* Intrinsic Amplitude (Intrinsisk amplityde)
* Pace Threshold (Pacingterskel)

SUMMARY i EVENTS i it SETTINGS i

“Lead Tests 77 Temp Brady

.A IRV OLV

| Run All Q Intrinsic Amplitude
Tests Sohrina A e s @) b AR
Ventricular Rate
I Reset Pace Impedance
(570) (519) (568) a
Counters
Q Shock Impedance ® &
Atrial Threshold A A

RV Threshold

LV Threshold

(4.0 V@ 0.4 ms)

4.0 ¥@ 0.4 ms)

- Numbérs in parefitheses denote previous session
£ For, continuous testing, press and hold round buttons

Figur 5-4. Skjermbildet Lead Tests (Elektrodetester)

Du kan apne skjermbildet Lead Tests (Elektrodetester) ved a falge dennefremgangsmaten:
1. Velg kategorien‘Tests (Tester).i hovedskjermbildet.

2. | skjermbildet Tests (Tester) velger,du kategorien Lead-Tests (Elektrodetester).

Alle elektrodetester kan'utferes/ved a fglge to forskjellige fremgangsmater:

* Via skjermbildet Lead Tests (Elektrodetester)~lar deg utfere'de samme elektrodetestene i
alle kamre

* Ved & velge knappen for gnsket’kammer — lar.deg utfgre alle tester pd samme elektrode

Test av intrinsisk amplityde

Testen av intrinsisk amplityde maler den intrinsiske P- og R-takkamplityden for de aktuelle
kamrene.

Testing av intrinsisk amplityde kan gjeres i skjermbildet Lead Tests (Elektrodetester) ved a
folge denne fremgangsmaten:

1. Du kan endre felgende forhandsvalgte verdier ved behov for a vise den intrinsiske aktiviteten
i kammeret/kamrene som testes:
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*  Programmert Normal Brady Mode (Normal bradykardimodus)
* LRL ved 30 min”
» AV Delay (AV-forsinkelse) ved 300 ms

2. Trykk pa knappen Intrinsic Amplitude (Intrinsisk amplityde). Mens testen pagar, vises et
vindu med testfremdriften. Hvis du trykker pa og holder nede knappen Intrinsic Amplitude
(Intrinsisk amplityde), gjentas malingene i opptil 10 sekunder til du slipper knappen. Nar
vinduet lukkes, kan du utfgre samme test igjen ved & trykke pa knappen Intrinsic Amplitude
(Intrinsisk amplityde). Hvis du vil avbryte testen, trykker du pa knappen Cancel (Avbryt) eller
pa tasten DIVERT THERAPY (Avled terapi) pa PRM.

3. Nar testen er ferdig, vil malingen av intrinsisk amplityde vises som gjeldende maling (ikke
i parentes). Hvis testen gjentas i samme gkt, oppdateres den gjeldende malingen med
det nye resultatet. Merk at malingen fra forrige gkt (i parentes) er for den siste gkten som
testen ble utfort i.

MERKNAD: Testresultatene fra den siste malingen lagres i pulsgeneratorens minne, hentes
frem under den initiale interrogeringen og vises i skjermbildet Lead Tests (Elektrodetester).
Malingene vises ogsé i-Quick Notes-rapporten.

Test av elektrodeimpedans

Entest av-elektrodeimpedansen kan utfgres og brukes som et relativti mal pa elektrodens
integritet over. tid.

Hvis det er usikkerhet rundt-elektrodeintegriteten; kan standard elektrodefeilsgkingstester brukes
for'a vurdere elektrodesystemets integritet.

Feilsgkingstesteneinkluderer, men er ikke begrenset til; det felgende:

» -.Elektrogramanalyse med’'manipulering-av lommen og/eller isometri
. “Rantgen eller-fluoroskopi

» _Ekstra sjokk med-maksimal energi

*-\ Programmering av sjokkelektrodevektoren

* “Tradles EKG

* Invasiv visuell-inspeksjon

Testing av sjokkimpedansen-er et nyttig verktgy-for'a oppdage rendringer i
sjokkelektrodeintegriteten‘over.tid.” En. evaluering av, denne informasjonen sammen med
impedansen for sistiavgitte sjokk (som vises’i skjermbildet Battery Detail (Batteriinformasjon))
eller en pafglgende sjokkimpedans-med hey enefgi‘og-andre ikke-invasive diagnostiske
teknikker kan bidra til & feilsgke potensielle feil'ved elektrodesystemet.

Et testresultat av typen NOISE (Stgy) rapporteres hvis det ikke er mulig a utfgre en gyldig maling
(sannsynligvis pa grunn av EMI).

Feil av typen kortsluttet eller apen sjokkelektrode vil bli rapportert som henholdsvis 0 Q og
> 200 Q.

MERKNAD: Sjokkimpedanstesten kan gi noe hgyere verdier enn avgitte
sjokkimpedansmalinger.
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Bade lav- og hayenergi impedanstester har falgende kliniske begrensninger:

* En sjokktest med hgy eller maksimal energi viser ikke alle tilstander der elektroden er apen.
Sjokkelektrodeimpedansen som males under et beordret sjokk med maksimal energi, kan
vises som normal ved visse tilstander med apen elektrode (f.eks. brudd pa elektrodeleder
eller lgs festeskrue), fordi energien som avgis, kan hoppe eller ga i bue over sma hull.

En beordret impedanstest med lav energi er et mer robust verktgy for & identifisere og
kontrollere en potensielt apen sjokkelektrode.

+ En elektrodeimpedanstest med lav energi viser ikke alle former for kortslutninger i elektroden.
En impedanstest med lav energi kan vises som normal ved visse typer kortslutninger av
elektroden (f.eks. slitt elektrodeisolasjon eller elektrode klemt mellom kravebein og farste
ribbein), siden testenergien ikke er tilstrekkelig til & hoppe over eller ga i bue over sma hull
mellom de eksponerte lederne. En sjokk-med maksimal energi er et mer robust verktay for a
identifisere og kontrollere en.potensielt kortsluttet sjokkelektrode.

Testing av pacing- og sjokkelektrodeimpedansen kan utfgres via skjermbildet Lead Tests
(Elektrodetester) ved a fglge denhe fremgangsmaten:

1. Trykk pa knappen-for gnsket elektrodeimpedanstest. Hvis du trykker-pa og holder nede en
knapp, gjentas'malingene i opptil 10'sekunder til du slipper knappen.

2. Mens testen pagar, vises'et vindu med testfremdriften. Nar vinduet lukkes, kan du utfgre
samme test,ved a trykke en‘gang tilpa knappen for.gnsket elektrodeimpedanstest. Hvis du
vil.avbryte'testen, ‘trykkerdu pa-knappen Cancel (Avbryt) eller pa tasten’'DIVERT THERAPY
(Avled terapi)-pa’PRM:;

3. Nar testen er ferdig, vises impedansmalingen som gjeldende maling (ikke i parentes). Hvis
testen gjentas.i'samme okt, oppdateres den gjeldende malingen med det nye resultatet.
Merk at malingen fra forrige’ gkt (i parentes) er for den siste wkten‘som testen ble utfert i.

4. Hvis testresultatet er-NOISE (Stay);-kan du-gjgre fglgende:

* ““Gjenta testen
+ “Endre telemetrimoduser
* Fjerne andre kildertil elektromagnetisk.interferens
MERKNAD: Testresultatene fra'den siste'mélingen lagres i pulsgeneratorens minne, hentes

frem under den initiale interrogeringen.og vises i-skjermbildet Lead Tests (Elektrodetester).
Malingene vises ogsé i Quick Notes-rapporten.

Pacingterskeltest

Pacingterskeltesten bestemmer minimumseffekten som er ngdvendig for registrering i et bestemt
kammer.

Ventrikulzere og atrielle pacingamplitydeterskeltester kan utfgres manuelt eller automatisk. Nar
PaceSafe er innstilt pa Auto, brukes resultatene fra de beordrede automatiske amplitydetestene
til & justere effektnivdene for PaceSafe.

MERKNAD: | enheter med 4-polet koblingsblokkonfigurasjon kan pacingamplitydeterskeltester
for venstre ventrikkel kun utfgres manuelt.

Ventrikulzere og atrielle pulsbreddeterskeltester utferes manuelt ved a velge Pulse Width
(Pulsbredde) i skjermbildet Pace Threshold (Pacingterskel).
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Manuell pacingterskeltest

En sikkerhetsmargin pa minimum 2 X spenningen eller 3 X pulsbredden anbefales for hvert
kammer basert pa registreringsterskler, noe som bgr gi en passende sikkerhetsmargin og bidra
til & bevare batterilevetiden. Testen starter ved en angitt startverdi, og denne verdien synker
(Amplitude (Amplityde) eller Pulse Width (Pulsbredde)) etter hvert som testen gar fremover.
PRM avgir en pipetone for hvert minsking. Verdiene som brukes under terskeltesten, kan
programmeres. Parametrene gjelder kun mens testen pagar.

MERKNAD: Startverdiene for Amplitude (Amplityde) og Pulse Width (Pulsbredde) beregnes
automatisk. Enheten henter frem de lagrede resultatene for forrige pacingterskelmaling (for
parameteren som testes), og innstiller parameteren tre trinn over forrige terskelméling. LRL er
forhdndsvalgt ved 90 min~'. For modusen DDD er LRL videre begrenset til 10 min” under MTR.

MERKNAD: Hvis modusen DDD ‘er valgt, vil valg av enten den atrielle eller ventrikulsere testen
gjare at pacingeffekten kun reduseres. i det valgte kammeret.

OBS: Under manuell testing av LV Threshold (LV-terskel) er Backup Pacing (Backup-pacing)
for RV ikke tilgjengelig.

MERKNAD: " Nar-en ventrikuleer test velges, reduseres kun pacingeffekten for det valgte
ventrikuleere kammeret, det andre ventrikuleere . kammeret paces ikke.

Nartesten-har startet, bruker enheten deangitte bradykardiparametrene. Enheten bruker
det programmerte antallet sykluser per trinn,~.og-dekrementerer (reduserer gradvis) den
valgte testtypeparameteren (Amplitude (Amplityde).eller Pulse Width (Pulsbredde)) til testen
erferdig.- Sanntidselektrogrammer og hendelsesmarkgrer med merknader, som inkluderer
LV-pacingelektrodekonfigurasjonen og verdiene som testes,-er fortsatt tilgjengelig under
terskeltestingen. Skjermencjusteres automatisk og viser kammeret som testes.

Underterskeltesten viser programmereren testparametrene.i\et vindu-mens testen pagar. Hvis
du vil-stoppe’testen midlertidig eller.foreta-en' manuell justering, trykker du pa knappen Hold
(Stopp) i'vinduet. . Trykk p@’ plussknappen (+)-eller'minusknappen’ () for.a gke eller redusere
verdienssom testes, manuelt-“Trykk pa Continue (Fortsett) for-a fortsette testen.

Terskeltesten eriferdig og-alle parametrene tilbakestilles-til dernormale programmerte verdiene
nar noe av det felgende inntreffer:

» Testen aysluttes via’en kommando pa PRM.-(f.eks. hvis du-trykker.pa knappen End Test
(Avslutttest) ellertasten' DIVERT, THERAPY (Avled terapi)).

« Den laveste tilgjengelige.innstillingen for-Amplitude: (Amplityde) eller Pulse Width
(Pulsbredde) nas, og det programmerte antall-sykluser-er ferdig.

» Telemetriforbindelsen avbrytes.

En pacingterskeltest kan utferes via skjermbildet'Lead Tests (Elektrodetester) ved & fglge denne
fremgangsmaten:

1. Velg gnsket kammer som skal testes.
2. Trykk pa knappen Pace Threshold (Pacingterskel).
3. Velg testtypen.

4. Du kan endre fglgende parameterverdier for & vise pacingen i kammeret/kamrene som
testes:

*  Mode (Modus)
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+ LRL
* Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse)

+ Pacing Lead Configuration (Pacingelektrodekonfigurasjon) (kan kun programmeres for
testen LV Threshold (LV-terskel))

*  Amplitude (Amplityde)
*  Pulse Width (Pulsbredde)
*  Cycles per Step (Sykluser per trinn)

* LV Protection Period (Beskyttelsesperiode for LV) (kan kun programmeres for testen LV
Threshold (LV-terskel))

For modusen DDD brukes Normal Brady MTR (Normal brady-MTR).
MERKNAD: En lang LVPP kan.hemme 'venstre ventrikuleer pacing ved haye pacingfrekvenser.
LVPP kan programmeres midlertidig (f.eks. til en kortere LVPP eller Off (Av)) via skjermbildet
Pace Threshold Test (Pacingterskeltest).
5. Se pa EKG-visningen og stopp testen ved a trykke-pa knappen End Test (Avslutt test)
eller tasten DIVERT THERAPY (Avled:terapi)nar det observeres manglende registrering.
Hvis testen fortsettertil det programmerte antallet-sykluser ved laveste innstilling er nadd,
avsluttes testen automatisk. Den endelige terskeltestverdien vises/(verdien er ett trinn over
verdien da testen ble avsluttet).

MERKNAD: . ‘Terskeltestresultatet kan redigeres ved & trykke pé Edit Todays Test (Rediger
dagens test) i skjermbildet, Threshold Test (Terskeltest)

6. Nar testen er ferdig, vises terskelmalingen som gjeldende maling (ikke i parentes). Hvis
testen gjentas.i'samme okt, oppdateres den gjeldende malingen med det nye resultatet.
Merk at malingen fra forrige’ gkt (i parentes) er for den siste wkten‘som testen ble utfert i.

7..>Hvis du.vil utfgre en annen test, endrer du-eventuelt testparameterverdiene og starter pa
nytt. Resultatene fra den_nye testen vises.

MERKNAD: Testresultatene fra.den siste'malingen lagres i pulsgeneratorens.minne; hentes
frem under den initiale'interrogeringen-og vises i skjermbildet Lead Tests (Elektrodetester) og
Lead Status (Elektrodestatus). Malingenevises ogsa i Quick Notes-rapporten.

Beordret automatisk pacingterskeltest

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-enheter.

Beordrede automatiske terskeltester skiller'seg fra:de manuelle testene pa fglgende mate:

+ Beordrede automatiske terskeltester er.tilgijengelig for Amplitude (Amplityde), men ikke for
Pulse Width (Pulsbredde).

* Folgende parametre er faste (vs. programmerbare ved manuelle tester):
— Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse)
— Pulse Width (Pulsbredde) (RAAT og RVAT)
— Cycles per step (Sykluser per trinn)
— LV Protection Period (Beskyttelsesperiode for LV) (LVAT)

MERKNAD: Du kan endre de programmerbare parametrene for & vise pacingen i
kammeret som testes.
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* Flere hendelsesmarkgrer er tilgjengelig, inkludert manglende registrering, fusjon og
backup-pacing (nar backup-pacing er tilgjengelig).

* Nar en beordret automatisk terskeltest har startet, kan den ikke stoppes midlertidig, bare
avbrytes.

» PaceSafe bestemmer automatisk nar testen er ferdig, og stopper testen automatisk.

» Nar testen er ferdig, stopper den automatisk og viser terskelen, som er siste effektniva
som viste konsekvent registrering.

» Testresultatene kan ikke redigeres.
MERKNAD: Det skjer ingen atriell backup-pacing under en beordret automatisk terskeltest for

hayre atrium. RV-pacing skjer sombackup under en beordret automatisk terskeltest for venstre
ventrikkel med en LV Offset (LV-forskyvning) p& -80 ms.
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6-1

KAPITTEL 6

Kapittelet inneholder fglgende tema:

"Terapihistorikk" pa side 6-2

"Arrhythmia Logbook (Arytmiloggbok)" pa side 6-2

"Histogrammer" pa side 6-8

"Tellere" pa side 6-8

"Heart Rate Variability-(Hjertefrekvensvariasjon) (HRV)" pa side 6-10
"Trender" pa side 6-13

"Postimplantasjonsfunksjoner" pa side 6-18
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TERAPIHISTORIKK

Pulsgeneratoren tar automatisk opp data som kan veere nyttig i evalueringen av pasientens
tilstand og effekten av pulsgeneratorens programmering.

Terapihistorikkdata kan gjennomgas pa forskjellige detaljnivaer ved hjelp av PRM:

» Arrhythmia Logbook (Arytmiloggbok) — gir detaljert informasjon for hver detekterte episode
("Arrhythmia Logbook (Arytmiloggbok)" pa side 6-2)

+ Histograms (Histogrammer) og Counters (Tellere) — viser totalt antall og prosentandel av
pacede og sensede hendelser under en bestemt opptaksperiode ("Histogrammer" pa side
6-8 og "Tellere" pa side 6-8)

+ Heart Rate Variability (HRV)-(Hjertefrekvensvariasjon) — maler endringer i pasientens
egen hjertefrekvens innenfor en 24-timers innhentingsperiode ("Heart Rate Variability
(Hjertefrekvensvariasjon)-(HRV)" pa side 6-10)

+ Trends (Trender) — gir en'grafisk-visning av bestemte pasient-, pulsgenerator- og
elektrodedata/("Trender' pa side 6-13)

MERKNAD: -Dialogboksen Summary. (Sammendrag) og fanen Summary (Sammendrag) viser

en prioritert liste over hendelser som har forekommet siden forrige tilbakestilling. Denne listen vil
bare inkludere VF-; VT/VT-1- og ATR-episoder-(hvis episoden. varte lenger enn 48 timer).

ARRHYTHMIA LOGBOOK (ARYTMILOGGBOK)
Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Arrhythmia Logbook (Arytmiloggbok) gir tilgang til falgende detaljert informasjon om episoder av
alle typer (Figur 6-1 pa side 6-3):

«+  Nummer, dato og klokkeslett for hendelsen

+ Typenthendelse med takyarytmisone

+ Sammendrag av'levert eller forsgkt levert terapi-(hvis aktuelt)

» Durasjon for hendelsen (hvis aktuelt)

+ Elektrogrammer med merkede markgrer

* Intervaller

MERKNAD: Dataene inkluderer informasjon fra. alle aktive elektroder. Enheten komprimerer
historikkdataene for & kunne lagre maks:»17 minutter med elektrogramdata (13 minutter med
aktivert Patient Triggered Monitor (Pasientutl@st monitor)). Den faktisk lagrede tidslengden

varierer imidlertid basert pa dataene som<komprimeres (f.eks. stoy fra EGM-en eller en episode
med VF).
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SETTINGS

Nov 11 Dec 11 Jan 12

i i id

Y Event ﬂ Date/Time ﬂ Type !W 1l Duration ﬂ
;j f\fl'e“ dv-10 27 Jan 2012 16:16 VT 00:00:18 ‘7—
“ J V-9 27 Jan 2012 16:16 Cmd V Commanded: Therapy Delivered [00:00:40
,ElelseIeCt ,/. V-8 27 Jan 2012 16:14 VF No Therapy 00:00:18
AV—7 27 Jan 2012 16:10 (\VF 26) 00:00:44
& J V-6 27 Jan2012 16:07~ |VT O ATPx3, 11) 00:01:00
Av-s 13'Jan 2012:10:43 _ {NonSustV Nonsustained 00:00:13
| Save J V-4 12 Jan'2012 17:37 NonSustV Nonsustained 00:00:14 &

Saves all data and selected episodes. Additionally,

when saving to the Programmer, episode reports are also saved. Last hollawilip: 27 ]an 2072

Figur 6-1. Skjermbildet Arrhythmia Logbook (Arytmiloggbok)

Prioriteten til episoden‘samt maksimalt antall.-og-minimumsantall episoder som pulsgeneratoren
lagrer'under. 'normale betingelser, varierer etter episodetype (Tabell 6-1 pa side 6-4). Sa

lenge enhetsminnet somcer tildelt episodedata ikke er fullt, lagrer, pulsgeneratoren inntil det
maksimale antallet episoder som er tillatt for hver episodetype. Minumumsantallet episoder
for hver episodetype sikrercat-alle episodetyper er representert ved a beskytte et lite antall
lavprioritetsepisoder mot a bli overskrevet-av hgyprioritetsepisoder nar.enhetsminnet er fullt.

Nar.enhetsminnet erfullt, prever pulsgeneratoren.a prioritere og overskrive lagrede episoder i
henhold il falgende regler:

1., (Hvis enhetsminnet er fullt og det finnes.episoder som er eldre enn-18.maneder, vil den
eldste av de lavest. prioriterte episodene blant disse-episodetypene bli'slettet (uavhengig av
om minimumsantallet episoder er lagret):

2. Hvis enhetsminnetier fullt og det finnes episodetyper som har flere.enn minimumsantallet
episoder. lagret, vil-den eldste av’de lavest prioriterte episodene blant disse episodetypene
bli slettet. | slike tilfeller’'vil lavprioritetsepisoder ikke bli slettet-hvis det aktuelle antallet
lagrede episoder erunder'minimumsantallet.

3. Hvis enhetsminnet er fullt og det ikke finnes episodetyper som har flere enn minimumsantallet
episoder lagret, vil den eldste av.de lavest prioriterte episodene blant alle episodetypene
bli slettet.

4. Hovis det maksimale antallet episoder er nadd innen en episodetype, blir den eldste episoden
av denne typen slettet.

* For episoder som ikke er beordrede, fastsettes episodetypen for VT-1-, VT- og VF-episoder
ut fra den sone-Duration (Durasjon) som ferst utlgper. Hvis ingen sone-Duration (Durasjon)
utlaper under en episode, er episodetype Nonsustained (lkke vedvarende).

» En aktiv episode har hgyest prioritet inntil den tilhgrende typen kan fastsettes.

MERKNAD: Nar historikkdata er lagret, kan disse ndr som helst apnes igjen uten avlesing av
enheten.
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Tabell 6-1. Episodeprioritet
Episode — Type Prioritet Maksimalt antall Minimumsantall Maksimalt antall
(Type) lagrede episoder lagrede episoder lagrede episoder
med detaljrapporter | med detaljrapporter
VF/NT/NT-1 med 1 50 5 30
sjokk?@
PTM (Patient 1 5 1 1
Triggered Monitor
(Pasientutlgst
monitor))
VF/NT/NT-1 med 2 30 2 15
ATPb d
VF/VT/VT-1 uten 3 20 1 10
terapi (Duration Met
(Durasjon innfridd))®©
Cmd V 4 2 0 2
NonSustV (Durasjon 4 10 0 2
ikke innfridd)
PaceSafe RAAT 4 1 1 1
PaceSafe RVAT 4 1 1 1
PaceSafe LVAT 4 1 1 1
ATR 4 10 1 3
PMT 4 5 1 3

oo

Kan.ogsa inkludere ATP-terapi.

ATP uten sjokkterapi

Ingen terapi definert som Duration Met\(Durasjon innfridd) med: en Inhibit-avgjerelse:(Hem), detektering i Monitor Only-sonen (Bare
monitor), det sist sensede-intervallet ikke i sonen,eller en Divert-Reconfirm-(Avleder, bekreft.pa nytt).

Quick Convert'/ATP i VF=sonen er bare tilgjengelig i visse enheter.

Folg stegene nedenfor for & vise dataene i Arrthythmia Logbook (Arytmiloggbok):

1.'~Pa fanen Events (Hendelser) velger du Arrhythmia Llogbook, (Arytmiloggbok): Om ngdvendig
vil pulsgeneratoren automatisk bli avlest'og aktuelle data blir vist.-Lagrede pasientdata kan
ogsa vises ("Lagring av.data”-pa side 1-16).

2. Under innhenting av data viser.programmereren et vindu, som angir avlesingsfremdriften.
Det vises ingen.informasjon hvis du trykker pa knappen Cancel (Avbryt) fgr alle de lagrede
dataene er hentet.

3. Bruk glidebryteren og knappen-View. (Vis) tilca styre-datointervallet for hendelsene du vil
vise i tabellen.

4. Trykk pa knappen Details (Detaljer) for en hendelse'i tabellen-for & vise hendelsesdetaljene.
Hendelsesdetaljer, som er tilgjengelig hvis Details-knappen- vises, er nyttig ved vurdering av
hver episode. Skjermbildet Stored Event (Lagret hendelse) vises, og du kan bla gjennom
folgende faner for & f& mer informasjon omhendelsen:

* Events Summary (Hendelsessammendrag)
+ EGM
* Intervals (Intervaller)

5. Velg en knapp i kolonneoverskriften for & sortere hendelsene etter den kolonnen. Velg
kolonneoverskriften igjen for & snu visningsrekkefglgen.

6. Hvis du vil lagre bestemte hendelser, velger du hendelsen og trykker pa knappen Save

(Lagre). Hvis du vil skrive ut bestemte hendelser, merker du hendelsen og velger Reports
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(Rapporter) pa verktgylinjen. Velg de merkede episoderapportene, og trykk pa knappen
Print (Skriv ut).

MERKNAD: En aktiv episode vil ikke bli lagret. En episode ma fullfgres fgr den kan lagres av
applikasjonen.

For a vise episodedetaljer trykker du pa Details (Detaljer) ved siden av den @gnskede episoden i
skjermbildet Arrhythmia Logbook (Arytmiloggbok). Skjermbildet Stored Event (Lagret hendelse)
vises, og du kan bla mellom fanene Summary, (Sammendrag)EGM og Intervals (Intervaller).

Events Summary (Hendelsessammendrag)

Pa skjermbildet Events Summary (Hendelsessammendrag) vises ytterligere detaljer om den
valgte episoden som korrespondererrmed Arrhythmia Logbook (Arytmiloggbok).

Sammendragsdataene kan'inkludere fglgende:

* Episodenummer; dato; klokkeslett, type (f.eks. VF, VT, VT-1, spontan/Induced (Indusert)
eller PTM)

* Gjennomsnittlige atrielleog ventrikuleere frekvenser

» Type terapi levert

.~ For'ATP-terapi — tidspunktet for levering av terapi.og antallet staot

«_“ For sjokkterapi— starttidspunktet for,ladring,(ladetid, impedans og energiniva
* _Durasjon

+. Atriell frekvens ved-PMT-start (bare PMT-hendelser)

Lagrede elektrogrammer' med merkede markarer

Pulsgeneratoren kan-lagre'merkede-elektrogrammer som er senset fra.fglgende elektroder,
for starten av en episode,rundt tidspunkt for innfridd-durasjon-og rundt start--og sluttidspunkt
for terapi:

»  Sjokkelektrode
* RV-pace/senseelektrode
* LV-pace/senseelektrode

MERKNAD: LV-elektrogrammer lagres bare for PTM-episoder. LV-markarer lagres alltid
nér de er tilgjengelige, uavhengigav-episodetype.

»  Atriell pace/senseelektrode
* PaceSafe utlgst respons (ER)

Hvilke merkede elektrogrammer som lagres; avhenger av episodetypen. | dette avsnittet viser
EGM til bade elektrogrammer og de tilknyttede merkede markgrene. EGM-lagringskapasiteten
varierer avhengig av EGM-signalets kvalitet og hjertefrekvensen. Den totale mengden lagrede
EGM-data som er knyttet til en episode, kan veere begrenset. EGM-er fra midten av episoden
kan veere fijernet for episoder med en durasjon pa over 4 minutter.

Nar minnet som er tildelt EGM-lagring er fullt, overskriver enheten eldre EGM-datasegmenter for
a kunne lagre de nye EGM-dataene. EGM registreres i segmenter som bestar av Onset (Onset),
Attempt (Forsgk) og End EGM Storage (Stopp EGM-lagring) for episode. Hvert segment med
data er synlig nar den venstre malemarkgren befinner seg i den spesifikke delen.
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Folgende informasjon bevares:

Onset (Onset) bevarer opptil 25 sekunder med data fgr utlgp av Duration (Durasjon)
Reconfirmation (Ny bekreftelse) bevarer opptil 20 sekunder med data far levering av terapi

Terapidata vises. | forbindelse med ATP-terapi bevares opptil 20 sekunder av minst farste og
siste stgt for hvert regime

Post-therapy (Postterapi) eller Diverted therapy (Avledet terapi) bevarer opptil 10 sekunder
med data

Episode Onset (Episode-onset) refererer til EGM-tidsrommet (i sekunder) forut for det farste
forsaket.

Onset (Onset) inkluderer fglgende informasjon:

Hendelsestype
Gjennomsnittlig\RA Rate (RA-frekvens) ved starten av.Event (Hendelsen)
Gjennomsnittlig RV. Rate (RV-frekvens) ved starten av Event (Hendelsen)

Programmering av Detection \Enhancements’(Detekeringsforsterkninger) (Rate Only (Bare
frekvens),"Rhythm/ID (Rytme-ID) eller Onset/Stability (Onset/stabilitet))

Tidsstempel for innhenting av. Rhythm ID-referansemal (Rytme-ID)
RhythmMatch-Threshold (RhythmMatch-terskel) (som programmert)

Malt RhythmMatch-verdi (hvis en.referansemal.er' innhentet, har ‘hendelsen ingen forsgk, og
pulsgeneratoren hemmet terapi)

Forsgksinformasjonckan vises som‘Attempt (Forsgk) eller In)Progress (Pagar) hvis et forsegk
er aktivt; Attempt.(Forsgk) inkluderer fglgende informasjon:

Detekteringsinformasjon:

— Gjennomsnittlig'RA Rate (RA-frekvens) ved starten av. Attempt (Forsgket)
— Gjennomsnittlig RV.Rate (RV-frekvens) ved starten‘av_Attempt (Forsaket)
— Frekvenssone

Malte verdier for Detectioni\Enhancements_(Detekteringsforsterkninger)
Informasjon om Therapy Attempt (Terapiforsgk):

— Antall Attempt (Forsgk)

— Type (Type) (avbrutt, beordret eller'hemmet)
— Number of bursts (Antall stat) (ATP-forsgk)

— Charge Time (Ladetid) (sjokkforsgk)

— Elektrodeimpedans (sjokkforsak)

— Lead Polarity (Elektrodepolaritet) (sjokkforsgk)
—  Sjokkfeil (sjokkforsgk)

— Arsak til No Therapy (Ingen terapi)
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End EGM Storage (Stopp EGM-lagring) starter etter levering av terapi og lagrer opptil 10
sekunder med EGM (Figur 6-2 pa side 6-7).

Sjokk

10s 5s 10s 10s 10s 10s 10s 10s
| V4 | V4 | V4 | V4 ‘
Detekteringsvindu Durasjon utleper Lading starter Start timer for Episodeslutt utlgper.
oppfylte 8 av episodeslutt Episode er over.
10 raske slag MERKNAD: Lading kan starte

nar durasjon utlgper.

Figur 6-2. Forhold mellom EGM-lagring av ventrikulzer takyepisode og striperegistrering av overflate-EKG

MERKNAD: Se "Bruk av.atriell informasjon” pa side 2-5 for ytterligere informasjon om
enhetsytelse narden atrielle elektroden er programmert til Off (Av).

For & vise EGM-data- trykker du pa knappen.Details (Detaljer) for den gnskede episoden i
skjermbildet ArrhythmiaLogbook (Arytmiloggbok).

Brukfelgende steg for a vise-spesifikke detaljer-om hver-episode:

1.

Velg fanen EGM.

» . -EGM-strimler for.de aktuelle kildene vises. Hver strimmel inkluderer EGM-ene som ble
senset-i Igpet av episoden med de korresponderende merkede markgrene. Bla vertikale
bjelker angir segmentgrensene (Onset (Onset), Attempt (Forsgk).og End (Stopp)).

MERKNAD: .For a se. markgrdefinisjoner trykker du:pa knappen Reports (Rapporter) pa
PRM-en, og dpne rapporten Marker Legend (Markarbeskrivelse).

s\ “Bruk glidebryteren under det,gverste visningsvinduet for & se ulike deler aviden lagrede
EGM-en:

» — Synligheten til EGM-kurvene kan forbedres. ved a-justere_amplityden til hver EGM.
Justeringskontrollene og. forsterkningsverdiene, for amplityde ‘befinner seg pa hayre
side‘av-kurvevisningen:

» Beveg malemarkgrene-langs kurven for.a vise tidsintervallet mellom malemarkarene.

» Nar den venstreymalemarker flyttes, vises den lagrede EGM-spenningsamplityden
ved malemarkgrens posisjon for-hver.EGM langs den venstre kanten av kurven.

EGM-spenningsamplitydencer-korrekt.uavhengig av forsterkningsverdien for amplityde.

» En hastighetsknapp endrer kurvehastigheten i millimeter/sekunder.

2. Trykk pa knappen Previous Event (Forrige hendelse) eller Next Event (Neste hendelse) for a
vise en annen hendelsesstrimmel.

3. Trykk pa knappen Print Event (Skriv ut hendelse) for & skrive ut hele episoderapporten.
Trykk pa knappen Save (Lagre) for & lagre hele episoderapporten.

Intervaller

Pulsgeneratoren lagrer hendelsesmarkgrer og tilknyttede tidsstempler. PRM-en utleder
hendelsesintervaller basert pa hendelsesmarkarer og tidsstempler.
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Bruk fglgende steg for & vise episodeintervallene:

1. Pa skjermbildet Stored Event (Lagret hendelse) velger du fanen Intervals (Intervaller). Hvis
ikke alle episodedataene er synlige i vinduet, bruker du rullefeltet for & vise flere data.

2. Trykk pa knappen Previous Event (Forrige hendelse) eller Next Event (Neste hendelse) for &
vise tidligere eller nyere episoder, én episode om gangen.

3. Trykk pa knappen Print Event (Skriv ut hendelse) for a skrive ut hele episoderapporten.

4. Trykk pa knappen Save (Lagre) for a lagre hele episoderapporten.

HISTOGRAMMER

TELLERE

Denne funksjonen er tilgjengelig it AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Funksjonen Histograms (Histogrammer) innhenter informasjon fra pulsgeneratoren og viser totalt
antall og prosentandel av.pacede og sensede hendelser for kammeret.

Histograms (Histogrammen)-data kan gi fglgenderklinisk informasjon:

+ Fordelingen av pasientens hjertefrekvenser

» Hvordan forholdet mellom.pacede og sensede slag varierer. med frekvens

+ _'Hvordan.ventrikkelen responderer pa-pacede’og sensede atrielle slag-pa tvers av frekvenser
I'’kombinasjon.med verifiserte biventrikulzere opptak kan Histograms (Histogrammer) brukes

til & fastsla mengden av CRT-levering. Prosentandelen 'av. pacede og sensede-ventrikulaere
hendelser angir hvor stor prosentandel av BiV-pacing som er levert.

Bruk felgende steg-for & fa'tilgang til skjermbildet-Histograms (Histogrammer);

1. < Paskjermbildet Events((Hendelse) velger'du fanen Patient Diagnostics (Pasientdiagnostikk).

2. Den farste skjermen viser.de pacede ogsensede dataene som €r registrert siden, sist gang
tellerne-ble nullstilt.

3. Trykk pa knappen Details (Detaljer) for a-vise datatypen'og tidsperioden:

4. Trykk pa knappen.Rate Counts (Frekvenstellinger) pa skjermen.Details (Detaljer) for &
vise frekvenstellinger per kammer.

Alle Histograms (Histogrammer) og Counters (Tellere)'kan nulistilles ved & trykke pa knappen

Reset (Nullstill) pa et hvilket som helstav skjermbildene Patient Diagnostics (Pasientdiagnostikk)
Details (Detaljer).

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Foelgende tellere registreres av pulsgeneratoren og vises péa skjermbildet Patient Diagnostics
(Pasientdiagnostikk):

* Ventricular Tachy (Ventrikulaer taky)

+ Brady/CRT
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Ventricular Tachy Counters (Tellere for ventrikulaer taky)

Informasjon om Ventricular Tachy Counters (Tellere for ventrikuleer taky) er tilgjengelig ved a
trykke pa knappen Ventricular Tachy Counters (Tellere for ventrikuleer taky) Details (Detaljer).
Dette skjermbildet viser tellere for bade Ventricular Tachy Episode (Ventrikulzer takyepisode)
og Therapy (Terapi). Antallet hendelser siden siste nullstilling samt enhetens samlede antall
hendelser vises for hver teller. Tellere for Ventricular Tachy Episode (Ventrikuleer takyepisode)
viser fglgende data:

+ Total Episodes (Samlet antall episoder)
* Treated (Behandlet) — VF, VT, VT-1 and Commanded (Beordret)

* Nontreated (Ubehandlet) — No Therapy Programmed (Ingen terapi programmert),
Nonsustained (lkke vedvarende)og Other Untreated Episodes (Andre behandlede episoder)

Tellere for Ventricular Tachy Therapy (Ventrikulzer takyterapi) bestar av forsgk pa ventrikulaert
sjokk og ATP-terapi.)De kan'gi nyttige data om effekten av en pasient terapiforskrivning. Disse
tellerne inkluderer. fglgende informasjon:

* ATP Delivered (ATP levert)

*  ATP % Successful’(Prosent vellykket ATP) — prosentandelen av tid hvor arytmien
konverteres og episoden slutter uten levering.av et programmert sjokk

« __Shocks Delivered (Leverte sjokk)

< First)Shock % Successful-(Prosent vellykkede fgrste sjokk) — prosentandelen av tid hvor
arytmienkonverteres og-episoden slutter uten at det kreves et ytterligere programmert sjokk

+.~ Shocks Diverted (Avledede sjokk)
Telleren for ventrikuleer ATP inkrementeres ved startep-av leveringen av.det fgrste stgtet i et
ATP-regime. Pafalgende ATP-stot i det samme regimet telles-ikke individuelt i Igpet.av den

samme episoden.

Et ATR-regime telles som avledet bare hvis,det avledes for levering av det fgrste stgtet.

Brady-/CRT-tellere
Informasjon om.Brady/CRT Counters (Brady-/CRT-tellere) visesved a trykke pa knappen
Brady/CRT Counters Details'(Detaljer for Brady-/CRT-tellere). ,Dette skjermbildet viser tellere
for brady-/CRT-episoder. Antallet hendelser sidensiste nullstilling og nest siste nullstilling.
Brady/CRT Counters (Brady-/CRT-tellere)-inneholder fglgende informasjon:
* Prosentandel av atrielt pacet

* Prosentandel av RV pacet

MERKNAD: Den RV-pacede hendelsen for en biventrikulaer triggerpace telles som en
RV-sense.

* Prosentandel av LV-pacet

* Intrinsic Promotion (Intrinsisk stagtte) — inkluderer Rate Hysteresis (Frekvenshysterese)
% Successful (Prosent vellykket)
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»  Atrial Burden (Atriell belastning) — inkluderer prosentandel av tiden enheten var i ATR,
Episodes by Duration (ATR-episoder etter durasjon) og Total PACs (Samlet PAC-er)

MERKNAD: Atrial Burden % (Prosent atriell belastning) registrerer og viser data for
maksimalt ett ar.

» Ventricular Counters (Ventrikuleere tellere) — inkluderer Total PVCs (Samlet for PVC-er) og
Three or More PVCs (Tre eller flere PVC-er)

Alle Histograms (Histogrammer) og Counters (Tellere) kan nullstilles ved a trykke pa knappen
Reset (Nullstill) pa et hvilket som helst av skjermbildene Patient Diagnostics (Pasientdiagnostikk)
Details (Detaljer).

HEART RATE VARIABILITY (HUERTEFREKVENSVARIASJON) (HRV)

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Heart Rate Variability (HRV) (Hjertefrekvensvariasjon) er et mal for endringene i en pasients
spontane hjertefrekvens-innenfor en 24-timers innhentingsperiode.

Denne funksjonen kan bidra til vurderingen av-den kliniske statusen hos pasienter med
hjertesvikt.

HRYV, malt-med SDANN og HRV Footprint, er et‘objektivt, fysiologisk mal som kan identifisere
hjertesviktpasienter med hagyere dgdsrisiko: Mer spesifikt kan‘nedsatt HRV brukes som en
indikator for'dadsrisiko etter et akutt hjerteinfarkt.! En normal SDANN-verdi er 127 pluss/minus
35 ms. 'Hgyere- SDANN-verdier (som indikerer'stgrre varians i -hjertefrekvens) har blitt forbundet
med lavere dadsrisiko;2 3 4 Tilsvarende indikerer et hoyere' HRV Footprint ogsa sterre varians i
hjertefrekvens og-har blitt forbundet med lavere dadsrisiko:2 3 4

HRV:=monitorfunksjonen gir falgende informasjon ved-hjelp./av spontane intervalldata fra den
24-timers.innhentingsperioden som-oppfyller HRV=innhentingkriteriene (Figur 6-3 pa side 6-11):

+ -.Dato og ‘klokkeslett da den 24-timers innhentingsperioden ble-fullfgrt.

* % of Time:-Used (Prosent.av tid brukt) —viser prosentandelen av tiden.i_ den 24-timers
innhentingsperioden da det er-gyldigespontane-slag. Hvis % of Time Used (Prosent av tid
brukt) faller tilunder 67 %, vises ikke-data for denne innhentingsperioden.

+ HRV Footprint-plott — viser prosentandelen av.grafomradet'som brukes av HRV-plottet.
Grafomradet gir et gyeblikksbilde av_variansfordelingen versus hjertefrekvensen over
en 24-timersperiode. Denjtrendede prosentandelen er en‘normalisert score basert pa
footprintet i grafen.

» Standardavvik for giennomsnittlig-normal R-R intervall (SDANN) — HRV-innsamlingsperioden
bestar av 288 5-minutters segmenter (24-timer) med.spontane intervaller. SDANN
er standardavviket av de gjennomsnittlige spontane intervallene i de 288 5-minutters
segmentene. Denne malingen er ogsa tilgjengelig i Trends (Trender).

* Gjeldende Normal Brady/CRT (Normal brady/CRT)-parametere — Mode (Modus), LRL,
MTR, Sensed AV Delay (Senset AV forsinkelse) og Pacing Chamber (Pacingkammer) med
LV Offset (LV-forskyvning).

1. Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.

2. F. R. Gilliam et al., Journal of Electrocardiology, 40:336-342, 2007.

F.R. Gilliam et al., PACE, 30:56-64, 2007.

4. J.P. Singh et al., Europace, 12:7-8, 2010.

w
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Et HRV-plott for gjeldende og tidligere innhentingsperioder inkludert en linje som viser
gjennomsnittshjertefrekvensen. HRV-plottet oppsummerer hjertevariasjonen fra syklus til
syklus. x-aksen viser hjertefrekvensomradet, og y-aksen viser slag-til-slag-variasjonen i
millisekunder. Fargen angir slagfrekvensen ved en bestemt kombinasjon av hjertefrekvens
og hjertefrekvensvariasjon.

'EVENTS -

EART RATE VARIABILITY

Last Measured:
% of Time Used

Footprint
SDANN

Mode

Sensed AV Delay

LV Offset
Reference:

% of Time Used

Footprint

SDANN
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Sensed AV Delay

LV Offset

06 Jul 2010 00:26

Ventricular Pacing Chamber

15 May 2009 08:26

Ventricular Pacing Chamber
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Figur 6-3. Heart Rate Variability-visning (Hjertefrekvensvariasjon)

Ta-hensyn til falgendetinformasjon nar du)bruker’'HRV:

Hjertesyklusen (R—R-intervall)-i HRV'bestemmes av RV-sensede og -pacede hendelser
(LV-pacede hendelser nar-Pacingit€Chamber (Pacingkammer) er programmert til LV Only
(Kun LV):

Programmering av-pacingparametrene fgrer til at dataene/som innhentes for den gjeldende
24-timers innhentingsperioden, blir ugyldige.

Enheten lagrer bare ett sett med«verdier samt korresponderende HRV-plott for Reference
(Referanse)-delen ayv skjermbildet. Nar verdiene er kopiert fra'Last Measured(Sist malt)
til Reference (Referanse), kan ikke eldre data innhentes.

Den farste gangen HRV-funksjonen brukes, viser Reference(Referanse)-skjermbildet data
fra den forste gyldige 24-timers innhentingsperioden:

Felg stegene nedenfor fora vise’HRV:

1.

2.

For a fa tilgang til HRV-monitorskjermbildet velger du.fanen Events (Hendelser).
P4 skjermbildet Events (Hendelse) velger-du fanen‘Patient Diagnostics (Pasientdiagnostikk).

Trykk pa knappen Heart Rate Variability (Hjertefrekvensvariasjon) Details (Detaljer) for a se
dataene for Last Measured (Sist malt) og‘Reference (Referanse).

Malingene for Last Measured (Sist-malt) HRV kopieres til Reference (Referanse)-delen ved
a trykke pa knappen Copy From Last to Reference (Kopier fra siste til referanse).

HRV-monitorskjermbildet viser et sett med malinger og et HRV-plott basert pa den siste
24-timers innhentingsperioden i Last Measured (Sist malt)-delen av skjermbildet. Malinger fra
en tidligere lagret innhentingsperiode, vises i Reference (Referanse)-delen av skjermbildet.
Begge innhentingsperiodene kan vises samtidig for & sammenligne data som kan vise trender
i pasientens HRV-endringer over en tidsperiode. Ved a lagre verdiene for Last Measured
(Sist malt) i Reference (Referanse)-delen av skjermbildet kan du vise de sist malte dataene i
en senere gkt.
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Kriterier for HRV-innhenting

Bare gyldige sinusrytmeintervaller brukes i beregning av HRV-data. For HRV er gyldige
intervaller kun de som kun inneholder gyldige HRV-hendelser.

Gyldige HRV-hendelser er oppfert nedenfor:

AS med et intervall som ikke er raskere enn MTR, etterfulgt av en VS

AS etterfulgt av VP ved den programmerte AV Delay (AV forsinkelsen)

Ugyldige HRV-hendelser er fglgende:

AP/VS eller AP/VP

AS med et intervall som erraskere.enn MTR

Ikke-sporede VP-hendelser

Fortlgpende AS-hendelser (ingen‘mellomliggende V-hendelse)
VP-Ns

Rate.Smoothing-hendelser (Frekvensutjevning) (f.eks. RVP?)

PVC

HRV-data kan av ulike arsaker, ikke rapporteres. De vanligste er fglgende:

Mindre enn(67 % av,den 24-timers innhentingsperioden (ca. 16 timer) inneholder gyldige
HRV-hendelser

Brady Parameters-(Bradyparametre) ble programmert i lgpet av. de-siste 24 timene

Her vises(et eksempel pa hvordan'HRV-data registreres (Figur-6-4 pa side 6-12). | dette
eksempelet er HRV-dataene i den fgrste‘innhentingsperioden ugyldig; siden ‘Brady Parameters
(Bradyparametre) ble programmert. etter at-enheten’ble tatt.ut av. Storage (Oppbevaring).
HRV-data er beregnet og.rapportert ved-utlepet av denandre 24-timers-innhentingsperioden.
Etterfelgende HRV-data rapporteres ikke for.utlgpet av'innhentingsperiode 5.

| Ugyidig | Gyidig | Ugyidig" | Wgyidig<| Gyidig |

I 24 timers I 24 timers I 24 timers. I 24 timers I 24 timers I >
Collection Collection Collection Collection Collection
Period 1 Period 2 Period 3 Period 4 Period 5
24 timers Collection Period 2: Collection Period4:
collection Gyldig HRV. Mer enn 67 % Ugyldig HRV. Mindre enn
period starter av innsamlingskriteriene er 67 % av daglige intervaller
oppfylt, HRV footprint laget var gyldige
Collection Period 1: Collection Period 3: Collection Period 5:
Ugyldig HRV pa grunn av Ugyldig HRV pa grunn av Gyldig HRV. Mer enn 67 %
modifikasjoner av bradyparametre modifikasjoner av bradyparametre av innsamlingskriteriene
(programmering) (programmering) er oppfylt

Figur 6-4. Eksempel pa HRV-datainnhenting
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Trends (Trender) gir en grafisk visning av bestemte pasient-, enhets- og elektrodedata. Disse
dataene kan veere nyttige i evalueringen av pasientens tilstand og effekten av de programmerte
parametrene. Med mindre noe annet er angitt nedenfor, rapporteres data for alle trender hver
24. time, og disse er tilgjengelige i opptil 1 ar. For mange trender blir en "N/R"-verdi rapportert
hvis det er utilstrekkelige eller ugyldige data for innhentingsperioden.

Falgende trender er tilgjengelige:

» Events (Hendelser) — viser bade atrielle og ventrikuleere hendelser som er lagret i
Arrhythmia Logbook (Arytmiloggbok), sortert etter dato og type ("Arrhythmia Logbook
(Arytmiloggbok)" pa side 6-2). Disse trendene oppdateres nar en episode er fullfart og
kan inneholde data som er eldrecenn 1 ar.

« Activity Level (Aktivitetsniva).= viser en maling av pasientens daglige aktivitet i form av
"Percent of Day, Active (Prosent@yv-dag aktiv)".

»  Atrial Burden (Atriell belastning) — viser enstrend for totalt antall ATR Mode Switch-hendelser
(ATR-modusbytte) samt-samlet tid.i et ATR Mode Switch (ATR-modusbytte) per dag.

* Respiratory-Rate (Respirasjonsfrekvens) — viser en trend.for pasientens daglige minimale,
maksimale og_gjennomsnittlige respirasjonsfrekvensverdier ("Respiratory Rate Trend
(Respirasjonsfrekvenstrend)’ pa side'6-14).

* __AP Scan/(AP-skanning)— viser.en trend for gjennomsnittlig- antall
respirasjonsforstyrrelseshendelser malt av pulsgeneratoren;,;som pasienten
opplever pertime ilgpet av. den programmerte sgvnperioden ("AP-skanning" pa side 6-15).

«~ Heart Rate (Hjertefrekvens) = viser en trend for pasientens- daglige maksimale,
gjiennomsnittlige og minimale hjertefrekvens. Intervaller.som brukes i denne beregningen,
ma veere gyldige sinusrytmeintervaller.

Gyldigheten av et.intervall, og trenddataene for Heart Rate-(Hjertefrekvens) for.den 24-timers
innhentingsperioden fastsettes.av kriteriene for-innhenting av.HRV-("Heart Rate Variability
(Hjertefrekvensvariasjon) (HRV)" pa side 6-10).

+  SDANN (Standardavvik av gjennomsnitt for normal til'normal R-R.intervall) — viser en trend
for standardavviket for spontane intervaller i-lgpet av den(24-timers innhentingsperioden
(som bestar av 288 5-minutters'segmenter). Bare de.intervallene som innfrir kriteriene
for HRV-innhenting, regnes som gyldige.

En normal SDANN-verdier 127 pluss/minus 35 ms.°

* HRV Footprint — viser prosentandelen av grafomradet som brukes av HRV Footprint-plottet,
som illustrerer fordelingen av variasjon-versus‘hjertefrekvens over en 24-timersperiode. Den
trendede prosentandelen er en'normalisert score basert pa footprintet i grafen. De ytterligere
informasjon om HRV ("Heart Rate Variability’(Hjertefrekvensvariasjon) (HRV)" pa side 6-10).

5.  Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.
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+ ABM (Autonomic Balance Monitor) (Autonomisk balanseskjerm) — viser en trend for
LF/HF-forholdet.® Det normale intervallet for LF/HF-forholdet er 1,5-2,0.5 ABM er en
enhetsberegning som er basert pA R—R-intervallmalinger, som matematisk fungerer som
surrogatmaling for LF/HF-forholdet. Intervaller som brukes i beregningen, ma vaere gyldige
sinusrytmeintervaller i henhold til kriteriene for HRV-innhenting. Hvis HRV-dataene er

ugyldige for den 24-timers innhentingsperioden, beregnes ikke ABM, og en "N/R"-verdi vises.

+ Elektrodeimpedans og amplityde — viser trender for de daglige malingene av spontane
amplityde og elektrodeimpedans ("Elektrodestatus” pa side 5-7).

+ A Pace Threshold (A-paceterskel) — viser en trend for de daglige hayre atrielle
pacingtersklene

* RV Pace Threshold (RV-paceterskel) —viser en trend for de daglige hayre ventrikuleere
pacingtersklene

+ LV Pace Threshold (RV-paceterskel) —viser en trend for de daglige venstre ventrikulaere
pacingtersklene

Falg stegene nedenfor for & fa tilgang'til Trends (Trender):
1. Pa skjermbildet Events (Hendelser) velger.du fanen Trends (Trender).

2. Trykk pa Select Trends (Velgitrender) for & angi trendene du vil vise. Du kan velge blant
felgende kategorier:

+  Heart Failure (Hjertesvikt) — inkluderer ¢render for Heart Rate (Hjertefrekvens), SDANN
og HRV Footprint

« _ AAtrial Arrhythmia (Atriell arytmi)— inkluderer trender, for Events (Hendelser), Heart Rate

(Hjertefrekvens) og Atrial Burden_(Atriell belastning)

« _{Activity (Aktivitet)— inkluderer trender for Heart Rate (Hjertefrekvens), Activity Level
(Aktivitetsniva) og Respiratory Rate. (Respirasjonsfrekvens)

+ Custom (Tilpasset) —lar deg velge ulike trender for a-tilpasse-informasjonen som vises
pa-skjermbildet Trends (Trender)

Visningen pa skjermbildet kan fremstilles pa-falgende mater:

* Velg det gnskede tidsrommet pa knappen View (Visning) for & angi.lengden pa de synlige
trenddataene.

+ Juster start- og sluttdatoene ved & bevege:den horisontale glidebryteren gverst i vinduet. Du

kan ogsa justere disse datoene.ved hjelp/av ikonene forrulling mot venstre/hgyre.

+ Beveg den vertikale aksen over grafen ved-a bevege den horisontale glidebryteren nederst i
visningsvinduet.

Respiratory Rate Trend (Respirasjonsfrekvenstrend)

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN- og INOGEN-enheter.

6. Parasympatisk tone reflekteres primzaert i hayfrekvenskomponenten (HF) i spektralanalyser.

Lavfrekvenskomponenten (LF) pavirkes av bade det sympatiske og parasympatiske nervesystemet. LF/HF-forholdet

betraktes som et mal pa sympatovagal balanse og gjenspeiler sympatiske modulasjoner. (Kilde: ACC/AHA
Guidelines for Ambulatory Electrocardiography—Part Ill, JACC VOL. 34, No. 3, September 1999:912-48)
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Respiratory Rate-trenden (Respirasjonsfrekvens) viser en graf med pasientens daglige minimale,
maksimale og gjennomsnittlige respirasjonsfrekvensverdier. Disse daglige verdiene lagres i
opptil ett ar for a fremstille et forlgp for de fysiologiske dataene.

MERKNAD: | retningslinjene fra American College of Cardiology (ACC)/American Heart
Association (AHA) anbefales maling og dokumentasjon av fysiologisk vitale tegn, inkludert
respirasjonsfrekvens, for hjertepasienter’.

Kontroller at MV-/respirasjonssensoren er programmert til On (Pa) (eller Passive for MV
Sensor) for at trenddata for Respiratory Rate (Respirasjonsfrekvens) skal bli innhentet og vist
("Minuttventilasjonssensor (MV) / Respirasjonssensor” pa side 6-16).

Beveg den horisontale glidebryteren over et datapunkt for & vise verdiene for en gitt dato. Det
ma innhentes minst 16 timer med data fer det kan beregnes og plottes verdier i trenden for
Respiratory Rate (Respirasjonsfrekvens). Hvis det ikke er innhentet tilstrekkelig med data, vil det
ikke plottes noe datapunkt, og detvil veere et hull i trendlinjen. Dette hullet merkes som N/R for &
angi at utilstrekkelige eller ingen data'ble innhentet.

AP-skanning
Denne funksjonen-er tilgjengelig i AUTOGEN- og DYNAGEN-enheter.

AP Scan (AP-skanning) er en trend for gjennomsnittlig antall respirasjonsforstyrrelseshendelser
malt av pulsgeneratoren,;som pasienten ‘opplever. per time i lepet av den programmerte
sgvnperioden:. Denne trenden er ikke:beregnet pa diagnostisering av pasienter med sgvnapné.
For aktuell diagnose ber det brukes Kliniske standardmetoder, f.eks. polysomnogram. Dataene
som-denne.trenden-viser, kan brukes sammen med annen klinisk informasjon for a falge
endringer hos pasienter,som kan ha hgy risiko for sgvnforstyrret respirasjon.

AP-Scan((AP-skanning)cer utformet etter anerkjente sgvnklinikkers scoringsmetoder

for detektering.av apné og hypopné8. Pulsgeneratoren betrakteren
respirasjonsforstyrrelseshendelse:til ‘@ vaere en reduksjon i respirasjonssignalets

amplityde pa 26-% eller mer, med en varighet.pa.minst-10 sekunder. Gjennomsnittet beregnes
ved addele det totale-antallet'ebserverte respirasjonsforstyrrelseshendelser.i lapet.av den
programmerte sgvnperioden med.antallet-timer_i denne perioden: Disse gjennomsnittsverdiene
plottes én gang daglig inn-i APcScan (AP-skanning)-trenden.

Ta hensyn il felgende nar.du bruker AP.Scan (AP-skanning):

+ For a bidra til tolkning av.trenden;vises det en terskel p& grafen ved 32 gjennomsnittlige
hendelser per time. Denne terskelen\er ment'a korrelere omtrent med en klinisk terskel
for alvorlig apné. Datapunkter over.denne terskelen kansindikere behov for & undersgke
ytterligere om det er snakk om. alvorligisgvnforstyrret respirasjon.

* Respirasjonssignalamplityden kanpavirkes'av faktorer som pasientens stilling eller
bevegelse.

* Ngyaktigheten av AP Scan (AP-skanning)-trenden kan reduseres under fglgende forhold:

— Pasienten sover ikke under deler av eller hele den definerte sgvnperioden

— Pasienten opplever en mildere sagvnforstyrret respirasjon enn pulsgeneratoren kan
detektere ngyaktig

— Pasienten har lave respirasjonssignalamplityder som gj@r det vanskelig for
pulsgeneratoren a detektere respirasjonsforstyrrelseshendelser

— Pasienten mottar behandling for sgvnapné (f.eks. kontinuerlig positivt lufttrykk-terapi)

7. ACC/AHA Heart Failure Clinical Data Standards. Circulation, Vol. 112 (12), September 20, 2005.
8. Meoli et al., Sleep, Vol. 24 (4), 469-470, 2001.
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Utfer felgende steg for a aktivere AP Scan (AP-skanning):

1. Forsikre deg om at MV-/respirasjonssensoren er programmert til On (Pa) (eller
Passive (Passiv) for MV Sensor (MV-sensoren)) ("Minuttventilasjonssensor (MV) /
Respirasjonssensor" pa side 6-16).

2. Programmer felgende parametre for Sleep Schedule (Sevnmgnster) (tilgjengelig pa fanen
General (Generelt) pa skjermbildet Patient Information (Pasientinformasjon)):

+ Sleep Start Time (Starttidspunkt for sgvn) — tidspunktet da pasienten typisk sovner
om natten

+  Sleep Duration (Sgvndurasjon) — lengden pa tidsrommet pasienten typisk sover om
natten

MERKNAD: MV-/respirasjonssensoren-ma vaere programmert til On (Pa) (eller Passive
(Passiv) for MV Sensor (MV-sensoren)) for a aktivere AP Scan (AP-skanning). Programmering av
parametrene for Sleep Schedule (Sevnmgnster) vil ikke ha effekt hvis MV-/respirasjonssensoren
er Off (Av).

For a gke sannsynligheten.for at pasienten sover under-datainnhentingen starter ikke
pulsgeneratoren innhentingen far 1 time etter Sleep Start Time (Starttidspunkt for sgvn) og
avslutter innhentingen1 time for tidsrommet-for Sleep 'Duration (Sgvndurasjon) ellers ville utlapt.

Eksempel: Hvis'du velger 22:00 for Sleep Start Time (Starttidspunkt for savn).og 8 timer for Sleep
Duration (Sgundurasjon), vil pulsgeneratoren_overvake forrespirasjonsforstyrrelseshendelser
mellom kl-~23:00-09-05:00.

Beveg den horisontale glidebryteren-over et datapunkt for & vise giennomsnittet for en gitt dato.
Det:ma innhentes minst 2.timer med data fgr det kan beregnes og plottes et gjennomsnitt i
trenden for AP Scan (AP-skanning). Hvis det ikke er.innhentettilstrekkelig med data, vil det ikke
plottes noe.datapunkt, og det vil vaere et hull i-trendlinjen. Dette hullet merkes som N/R for & angi
at'utilstrekkelige eller ingen data.ble innhentet.

Minuttventilasjonssensor (MV) / Respirasjonssensor

Funksjonen Minute Ventilation (MV.) (Minuttventilasjon) er tilgjengelig.i AUTOGEN-enheter.
Respiratory-Sensor. (Respirasjonssensor) en tilgiengelig i DYNAGEN- og INOGEN-enheter.

MV-/respirasjonssensoren bruker transtorakale impedansmalinger for a innhente
respirasjonsrelaterte data-for bruk til generering-av trender for ‘Respiratory Rate
(Respirasjonsfrekvens).og AP.Scan (AP-skanning).

OBS: Sett MV-sensoren/respirasjonssensoren.til Off (Av)'under.mekanisk ventilasjon. Ellers
kan fglgende oppsta:

» Feilaktig MV-sensordrevet frekvens
+ Villedende respirasjonsbasert trending

Omtrent hvert 50 ms (20 Hz) sender pulsgeneratoren en magnetiseringsstrgmbglgeform mellom
RA-ringelektroden og enheten (primaer vektor). Anvendelsen av strgem mellom disse elektrodene
danner et elektrisk felt over toraks (avpasset etter respirasjon). Under inspirering er den
transtorakale impedansen hay, og under ekspirering er den lav. Pulsgeneratoren detekterer de
resulterende spenningsavpasningene mellom RA-tuppelektroden og enheten. Grunnet avansert
filtrering stottes pustefrekvenser pa opptil 72 (MV Sensor (MV-sensor)) eller 65 (Respiratory
Sensor (Respirasjonssensor)) pust per minutt.
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OBS: Alt medisinsk utstyr, behandling, terapi eller diagnostisk testing som introduserer elektrisk
spenning i pasienten, har potensialet for & forstyrre pulsgeneratorens funksjon.

Eksterne pasientmonitorer (f.eks. respirasjonsmonitorer, overflate-EKG-monitorer,
hemodynamiske monitorer) kan forstyrre pulsgeneratorens impedansbaserte

diagnostikk (f.eks. malinger av sjokkelektrodeimpedans, trend for Respiratory Rate
(Respirasjonsfrekvens)). Denne forstyrrelsen kan ogsa resultere i akselerert pacing,
muligens opptil den maksimale sensordrevne frekvensen, nar MV er programmert til On
(Pa). For a lgse mistenkte interaksjoner med MV-sensoren skal sensoren deaktiveres
enten ved a programmere den til Off (Av) (ingen MV-frekvensdriving eller MV-sensorbasert
trending vil forekomme) eller Passive (Passiv) (ingen MV-frekvensdriving vil forekomme).
Alternativt kan du programmere Brady Mode (Bradymodus) til en ikke-frekvensresponsiv
modus (ingen MV-frekvensdriving vil oppsta).

For a lgse mistenkte interaksjoner med diagnostikk basert pa Respiratory Sensor
(Respirasjonssensoren) ma pulsgeneratorens Respiratory Sensor (Respirasjonssensor)
deaktiveres ved a'programmereden til Off (Av).

MERKNAD: Signalet fra‘ MV Sensor (MV-sensor) farer ikke til en gkning i hjertefrekvensen hvis
den er programmert til Passive(Passiv). Signalet fra Respiratory Sensor (Respirasjonssensor)
forer ikke til'en okning i hjertefrekvensen:

Ta hensyn til felgende-nar du,programmerer-sensoren:

.

Underspgk.sanntids-EGM-er fgr og etter aktivering.av sensoren. Sensorsignalet kan noen
ganger-observeres pd EGM-er. ‘Hvis.nye artefakter observeres.og det ellers er pavist at
elektrodene fungerer korrekt; kan du'vurdere a programmere sensoren til Off (Av) for &
unngéa oversensing:

Programmer sensoren til Off (Av) hvis.du detekterer eller har mistanke om eventuelt tap av
elektrodeintegritet:

OBS: . Programmer ikke‘MV-sensoren til On.(P3) for etter at pulsgeneratoren er implantert
og systemets(integritet er testet og godkjent.

Pulsgeneratoren kan midlertidig-suspendere sensoren-under fglgende forhold:

Ventricular Tachy-episode (Ventrikulaer takyepisode) erkleeres (8 til 10 raske slag) —
Sensoren blir'suspendert irden tiden episoden varer. Etter at episoden er ferdig, gjenopptas
MV-drevet pacing med ‘mindre. en,automatisk 6-timers Kalibrering finner sted grunnet en lang
episode eller elektrodeimpedanser utenfor omradet (test utfert'pa slutten av episoden).

Hoye elektriske st@ynivaer — Pulsgeneratoren-overvaker kontinuerlig elektriske staynivaer.
Sensoren suspenderes‘midlertidig hvis stgyen er for hgy (MV Sensor Status (Status for
MV-sensor) vil vise Suspended: ‘Noise Detected) (Suspendert: Stay detektert)), og slas pa
igjen nar stgyen reduseres til et‘akseptabelt niva.
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+ Tap av elektrodeintegritet — Elektrodeimpedans for sensoren evalueres hver time (uavhengig
av daglige elektrodemalinger). Hvis en impedansmaling er utenfor gyldig omrade, skjer
felgende:

— Pulsgeneratoren evaluerer elektrodeimpedansen for en sekundeer vektor fra
RV-spiralelektroden til enheten, som males fra RV-tuppelektroden til enheten. Hvis
denne impedansmalingen er innenfor gyldig omrade, gar sensoren over til denne
sekundeaere vektoren. Hvis elektrodeimpedansen er utenfor gyldig omrade ogsa med
den sekundeere vektoren, suspenderes sensoren midlertidig frem til neste evaluering
av elektrodeimpedans.

MERKNAD: Hyvis en RA-elektrode ikke brukes, vil bare den sekundaere vektoren
veere tilgjengelig.

— Pulsgeneratoren vil fortsette a overvake elektrodeimpedansen hver time for &
avgjere om sensoren skal returneres til den primaere eller sekundaere vektoren,
eller forbli suspendert.” Akseptable elektrodeimpedansverdier er 200-2000 Q for
tupp-til-enhet-vektoren, 100—1500-Q for ring-til-enhet-vektoren og 20-200 Q for RV
Coil to Can-vektoren (RV-spiral-til-enhet).

Bruk fglgende steg for.a-programmere MV Sensor (MV:sehsor):

1. Pa fanen Settings (Innstillinger),i-hovedskjermbildet velger du Settings Summary
(Sammendrag-av innstillinger).

2. (Trykk paknappen Brady- Settings (Bradyinnstillinger):

3. Velg det'gnskede alternativet for-MV Sensor (MV-sensor).

Bruk felgende steg for.& programmere Respiratory Sensor (Respirasjonssensor):

1..>Pa fanen Summary (Sammendrag)velger du:Leads,(Elektroder).

2. _Trykk pa'knappen Copy-(Kopier).

3. Velg-det gnskede alternativet for Respiration-related Trends (Respirasjonsrelaterte trender).
OBS: For a fa en neyaktig MV-baselinje vil MV-sensoren bli kalibrert,automatisk eller kan
kalibreres manuelt. En ny, manuell kalibrering. ma utfgres dersom pulsgeneratoren er fiernet fra
lommen etter implantering; for eksempel.under omplassering av. elektroden, eller i tilfeller hvor
MV-baselinjen kan ha blitt-pavirket' av faktorer som veesking fra.elektroden, innkapsling av luft i

lommen, pulsgeneratorbevegelse pa‘grunn av. utilstrekkelig suturering; ekstern defibrillering eller
kardioversjon, eller andre pasientkomplikasjoner (f.eks. pneumotoraks).

POSTIMPLANTASJONSFUNKSJONER

Patient Triggered Monitor (Pasientutlest monitor) (PTM)

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-; DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Patient Triggered Monitor (Pasientutlgst monitor) gjer det mulig for pasienten a utlgse
oppbevaring av EGM-er, intervaller og merkede markgrdata under en symptomatisk episode ved
a plassere en magnet over enheten. Instruer pasienten til a plassere magneten kortvarig pa
enheten og bare én gang.

Patient Triggered Monitor (Pasientutlast monitor) aktiveres ved & velge Store EGM (Lagre EGM)
som gnsket Magnet Response (Magnetrespons). Denne finnes i delen Magnet and Beeper
(Magnet og lydsignal) av skjermbildet V-Tachy Therapy Setup (Oppsett av V-takyterapi).
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Nar PTM er aktivert, kan pasienten utlgse dataoppbevaring ved & holde magneten over
enheten i minst 2 sekunder. Enheten vil lagre data i opptil 2 minutter far og opptil 1 minutt

etter magnetaktiveringen. De lagrede dataene inkluderer episodenummer, frekvenser ved
magnetaktivering samt starttidspunkt og -dato for magnetaktiveringen. Nar én EGM er generert
og lagret, deaktiveres PTM. For & lagre en ny EGM ma PTM-funksjonen aktiveres pa nytt ved
hjelp av programmeren. Hvis det gar 60 dager uten at pasienten utlgser datalagring, deaktiveres
PTM automatisk.

Nar dataene lagres, registreres den korresponderende episodetypen som PTM i Arrhythmia
Logbook (Arytmiloggboken).

Veer forsiktig ved bruk av Patient Triggered Monitor (Pasientutlast monitor), siden falgende
forhold vil veere gjeldende nar den er aktivert:

» Alle andre magnetfunksjoner;.inkludert hemming av terapi, deaktiveres. Funksjonen
Magnet/Beeper (Magnet/lydsignal) vil ikke angi magnetposisjon.

* Enhetens levetid pavirkes. Fora redusere pavirkningen av levetid tillater PTM lagring av
kun én episode, og'PTM deaktiveres automatisk etter 60 dager hvis dataoppbevaring aldri
ble utlgst:

* Nar.EGM-en.er oppbevart (eller 60 dager.forlgpt), deaktiveres PTM, og enhetens Magnet
Response (Magnetrespons) settes automatisk til Inhibit. Therapy (Hemming av terapi).
Pulsgeneratoren vil.imidlertid-ikke hemme terapi farimagneten er fiernet i 3 sekunder og
plassert pa‘enheten-igjen.

Utfor disse.stegene for. & programmere funksjonen Patient Triggered Monitor (Pasientutlgst
monitor):

1.~ Pa fanen Settings (Innstillinger) i hovedskjermbildet velger'du Settings Summary
(Sammendrag av innstillinger).

2. ~Pa fanen Settings Summary (Sammendrag av innstillinger) velger.du Ventricular Tachy
Therapy_ (Ventrikuleer takyterapi):

3.+ Pa fanen Ventricular Tachy Therapy.(Ventrikuleer-takyterapi)-trykker du pa-detaljknappen for
Ventricular Tachy Therapy.(Ventrikuleer takyterapi).

4. Programmer Magnet.Response (Magnetrespons) til.Store. EGM«(Lagre EGM).

OBS: Finn ut‘om pasienten’er'i stand-til a aktivere denne funksjonen fgr du gir pasienten
magneten, og far du-aktiverer Patient Triggered Monitor/(Pasientutlgst monitor). Minn
pasienten pa a unnga kraftige.-magnetfelter, slik at funksjonen ikke utlgses utilsiktet.

OBS: Vurder & fa pasienten til'a starte. en'lagret EGM nar pasienten aktiverer Patient
Triggered Monitor (Pasientutlgst monitor), for a bidra til & laere opp pasienten og validere
funksjonen. Kontroller at funksjonen-aktiveres, pa skjermbildet Arrhythmia Logbook
(Arytmiloggbok).

ADVARSEL: Sgrg om gnskelig for.at Patient Triggered Monitor (Pasientutlgst monitor) er
aktivert fgr pasienten sendes hjem, ved a bekrefte at Magnet Response (Magnetrespons)
er programmert til Store EGM (Lagre EGM). Hvis funksjonen ved et uhell forblir i
innstillingen Inhibit Therapy (Hemming av terapi), kan pasienten potensielt deaktivere
takyarytmidetektering og -terapi.
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ADVARSEL: Nar funksjonen Patient Triggered Monitor (Pasientutl@st monitor) er utlgst
av magneten, og en EGM er lagret, eller nar det har gatt 60 dager siden Store EGM
(Lagre EMG) ble aktivert, angis Magnet Response (Magnetrespons) automatisk til Inhibit
Therapy (Hemming av terapi). Nar dette skjer, skal pasienten ikke bruke magneten fordi
takyarytmiterapien kan hemmes.

MERKNAD: Nar programmeringen av Magnet Response (Magnetrespons) automatisk er
satt til Inhibit Therapy (Hemming av terapi), vil magnetapplikasjonen fare til at enheten
avgir lydsignaler. Informer pasienten om & fijerne magneten hvis det hgres lydsignaler fra
enheten etter at magneten er plassert.

Patient Triggered Monitor (Pasientutlgst monitor) kan bare aktiveres for en 60-dagers
periode. For & deaktivere funksjonen innen 60-dagersperioden reprogrammerer du Magnet
Response (Magnetrespons) til en annen.innstilling enn Store EGM (Lagre EGM). Nar 60
dager har forlgpt siden aktivering av. Patient Triggered Monitor (Pasientutlgst monitor),
deaktiveres funksjonen automatisk;.og Magnet Response (Magnetrespons) gar tilbake til
Inhibit Therapy (Hemming’av terapi). Gjenta disse stegene for a reaktivere funksjonen.

For ytterligere informasjon, kontakt Boston Scientific ved hjelp av informasjonen bak pa omslaget.

Lydsignalfunksjon

Denne funksjonen:er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Pulsgeneratoren genererer lydsignaler'som-varsler-om statusinformasjon. (Lydfunksjonen
inkluderer-bade programmerbare og ikke-programmerbare funksjoner.

Programmerbare funksjoner

Felgende lydsignalfunksjoner.er;programmerbare:

Beep. During-Capacitor-Charge(Pipetone under lading av kondensator) — Nar denne
funksjonen er programmert til On-(Pa), uavhengig.av Tachy Mode (Takymodus), avgis en
kontinuerlig pipetone mens pulsgeneratoren lader (unntatt ved lading'under en automatisk
kondensatorreformering). Tonen vedvarer tilladingen-er fullfgrt. Nar.denne funksjonen er
programmert til Off (Av), avgis detikke noe lydsignal som‘indikerer at pulsgeneratoren lader.
Denne-funksjonen er:nytting under ER-testing.

Beep when Explant'is Indicated (Avgi lyd-nar eksplantering er indisert)—Nar denne
funksjonen er programmert til.On (P4&); avgir-pulsgeneratoren pipetoner nar Explant
(Eksplanter) er nadd. Indikatoren Explant (Eksplanter) bestar av. 16.pipetoner som gjentas
hver sjette time etter at pulsgeneratoren nar Explant (Eksplanter) inntil funksjonen slas av
via programmereren. Nar denne funksjonen er-programmert til Off (Av), avgis det ingen
lydsignaler for Explant (Eksplanter).

Beep When Out-of-Range (Avgi lyd nar utenfor rekkevidde) — Nar denne funksjonen er
programmert til On (P4), avgir pulsgeneratoren pipetoner nar verdier for Daily Impedance
(Daglig impedans) er utenfor gyldig omrade. Den kan programmeres separat for hver
pacingelektrodeimpedans og sjokkimpedans.<Utenfor gyldig omrade-indikatoren bestar av
16 pipetoner som gjentas hver sjette time.~Nar denne funksjonen er programmert til Off (Av),
avgis det ingen lydsignaler for verdier for Daily Impedance (Daglig impedans).

Utfar falgende steg for & programmere magnet- og lydsignalfunksjonene:

Magnet- og lydsignalrespons

1.

Velg fanen Settings (Innstillinger).



2.

3.

4.
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Fra Ventricular Tachy (Ventrikuleer taky) trykker du pa knappen Therapy (Terapi).
Trykk pa knappen V-Tachy Therapy Setup (Oppsett av V-takyterapi).

Angi de gnskede verdiene.

Beep when Explant is Indicated (Avgi lyd nar eksplantering er indisert)

1.

2.

Velg fanen Summary (Sammendrag).
Trykk pa knappen Battery (Batteri).

Pa sammendragsskjermbildet Battery Status (Batteristatus) trykker du pa knappen Battery
Detail (Batteridetaljer).

P& sammendragsskjermbildet-Battery Detail (Batteridetaljer) velger du den gnskede verdien
for Beep when Explant is Indicated"(Avgi lyd nar eksplantering er indisert).

Beep When Out-of-Range (Avgi lydsignal nar utenfor gyldig omrade)

1.

2.

3.

4.

Velg fanen Summary (Sammendrag):
Trykk pa knappen-Leads'(Elektroder).

P& sammendragsskjermbildet Leads:Status (Elektrodestatus) velger du fanen Setup
(Oppsett).

Velg de gnskede verdiene for Beep.When Qut-of-‘Range-(Avgi lyd nar utenfor rekkevidde).

MERKNAD: N&ar Magnet Response (Magnetrespons).er programmert-til Inhibit Therapy
(Hemming av terapi), vil magnetapplikasjonen.fare.til at andre‘typerydsignaler avgis, avhengig
av generatormodusen. Se"Magnetfunksjon"pa side 6-271 for mer informasjon.

Ikke-programmerbare funksjoner

Folgende lydsignalfunksjoner er-ikke-programmerbare:

Battery capacity-depleted (Batterikapasitet utladet) — Uavhengig av.om Beep when Explant
Is Indicated'(Avgi lyd.nar.eksplantering erindisert) er programmert.til On (Pa) eller Off (Av),
vil pulsgeneratoren’ avgi indikatorpipetoner nar batterikapasiteten er utladet

Fault Code-pipetoner (Feilkode) —For bestemte feilkoder eller nar Safety Mode
(Sikkerhetsmodus) aktiveres, vil-.pulsgeneratoren-avgi:16 pipetoner hver sjette time.

MERKNAD: Pipetoner kan-avgis under ikke-programmerbare forlgp som respons pa enhetens
selvdiagnostiske tester. Instruer pasienter-om a fa_pulsgeneratoren sjekket nar de hagrer
pipetoner fra enheten.

Kontakt Boston Scientific ved hjelp av informasjonen pa bakre omslag.

Magnetfunksjon

Denne funksjonen er tilgjengelig i AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheter.

Magnetfunksjonen gjar det mulig & utlgse noen av enhetens funksjoner nar en magnet plassers i
naerheten av pulsgeneratoren (Figur 6-5 pa side 6-22).
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| Magnet (modell 6860) |

CrEzaes D

Figur 6-5. Riktig plassering av magneten(modell 6860) for aktivering av pulsgeneratorens magnetfunksjon

Pulsgeneratorens.innstillinger for Magnet.Response'(Magnetrespons) kan programmeres til &
styre pulsgeneratorens atferd .naren magnet detekteres. ‘Innstillingene for Magnet Response
(Magnetrespons) befinner seg. i delen.Magnet and Beeper (Magnet og lydsignal) pa skjermbildet
V-Tachy Therapy Setup (Oppsett av. V-takyterapi).

Foelgende innstillinger for Magnet Response(Magnetrespons) er tilgjengelig:

+~ Off (Av) — ingen respons
+ Store EGM (Lagre EGM) — pasientmonitordata blir lagret
. “Inhibit Therapy (Hemming.avs terapi) - terapi-blir stoppet

Off (Av)

Nar Magnet Response (Magnetrespons) er programmert til-Off (Av);,vil applikasjon av'magneten
ikke ha noen effekt pa pulsgeneratoren.

Store EGM (Lagre EGM)

Nar Magnet Response (Magnetrespons) er programmert til.Store EGM (Lagre EGM), vil
applikasjon av magneten aktivere funksjonaliteten.Patient Triggered Monitor (Pasientutlgst
monitor) ("Patient Triggered Manitor (Pasientutlgst monitor) (PTM)" pa side 6-18).

Inhibit Therapy (Hemming av terapi)

Nar Magnet Response (Magnetrespons) er programmert til Inhibit Therapy (Hemming av terapi),
vil applikasjon av magneten hemme og/eller‘aviede lading for et sjokk, avlede et sjokk som skal
leveres eller hemme og/eller avlede videre ATP-terapi.

Nar Magnet Response (Magnetrespons) er programmert til Inhibit Therapy (Hemming av terapi),
blir initiering av takyarytmiterapi og arytmiinduksjon hemmet nar magneten plasseres riktig over

pulsgeneratoren. Takyarytmidetekteringsprosessen fortsetter, men terapi eller induksjon kan ikke
utleses. Nar en magnet plasseres over pulsgeneratoren, skjer fglgende:
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*  Hvis Tachy Mode (Takymodus) er Monitor + Therapy (Monitor + terapi) eller Off (Av) nar
magneten brukes, endres Tachy Mode (Takymodus) midlertidig til modusen Monitor Only
(Bare monitor), og forblir i modusen Monitor Only (Bare monitor) sé lenge magneten brukes.
Tre sekunder etter at magneten er fiernet, gar modusen tilbake til den tidligere programmerte
modusen.

» Huvis pulsgeneratoren lader for a levere sjokkterapi nar magneten plasseres, fortsetter
ladingen, men den avsluttes ett eller to sekunder etter magnetplassering, og ladingen
avledes. (Formalet med denne forsinkelsen er a forhindre ugnsket terapihemming hvis
magneten utilsiktet fgres over enheten.) Pulsgeneratoren forblir i midlertidig Monitor
Only-modus (Bare monitor) mens magneten er plassert. Ingen ytterligere terapi initieres far
magneten fjernes, men detekteringen fortsetter.

* Hovis lading er fullfgrt eller fullfgres.innenfor forsinkelsesperioden pa 1-2 sekunder, vil sjokket
avledes hvis magneten holdes ‘over pulsgeneratoren i mer enn to sekunder. (Hvis magneten
fiernes i lgpet av forsinkelsesperioden, kan sjokket likevel leveres.) Sjokk vil ikke bli levert
hvis magneten er plassert.

* Hvis pulsgeneratoren-initierer fimmerinduksjon eller ATP-pulser, avslutter den
leveringen-etter 1—2 sekunder etter magnetplassering. Ingen ytterligere induksjon eller
ATP-pulssekvenser initieres for magneten fiernes.

*  Hvis Tachy Mode‘(Takymodus) er-Monitor Only (Bare-monitor) eller Off (Av), vil
magnetplassering utlgse en kontinuerlig pipetone for & indikere at enheten ikke er i en
terapimodus.

*_* Hvis Tachy Mode (Takymodus) er Monitor + Therapy (Monitor+ terapi), vil magnetplassering
fare til at pulsgeneratoren:piper én.gang i sekundet for & indikere at enheten er i en
terapimodus.

+~ Hvis pulsgeneratoren er'i Electrocautery. Protection Mode(Beskyttelsesmodus for
elektrokauterisering), vil'magnetplassering utlgse pipetoner i samsvar med hvilken Tachy
Mode (Takymodus) som var aktiv da pulsgeneratoren’ble plassert i Electrocautery Protection
Mode (Beskyttelsesmodus for elektrokauterisering). Hvis-for eksempel Electrocautery
Protection Mode (Beskyttelsesmodus-for elektrokauterisering) ble aktivert mens Tachy Mode
(Takymodus) var satt til Monitor + Therapy (Monitor-+ terapi); vil magnetplassering fare til at
pulsgeneratoren avgir én pipetone per sekund.

MERKNAD: . Hvis takydetektering forekommer-mens magneten erplassert, angir detaljene i
terapihistorikken at terapi ikke ble levert fordi enhetenvari modusen Monitor Only (Bare monitor).
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KAPITTEL 7
Kapittelet inneholder fglgende tema:
»  "EP-testfunksjoner" pa side 7-2
* "Induksjonsmetoder" pa side 7-4

» "Beordrede terapimetoder" pa side 7-8
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EP-TESTFUNKSJONER

Med funksjoner for elektrofysiologisk (EP) testing kan du indusere og terminere arytmier
ikke-invasivt for a overvake og teste effekten av de valgte detekteringskriteriene og terapiene.
Funksjonene for EP Test (EP-test) kan brukes sammen med EKG-visningen, slik at kurver i
sanntid kan vises. Statusen for pulsgeneratoren/pasientinteraksjonen vises ogsa.

ADVARSEL: Ha alltid eksternt defibrilleringsutstyr tilgjengelig under implantering og
elektrofysiologisk testing. En indusert ventrikuleer takyarytmi som ikke avbrytes i tide, kan fare
til at pasienten dar.

Funksjonene som muliggjer ikke-invasiv EP-testing av arytmier inkluderer falgende:

* VFib-induksjon (V-flimmer)

+  Shock on T-induksjon (Sjokkved T)

* Induksjon/terminering av.programmert elektrisk stimulering (PES)

* Induksjon/terminering av 50 Hz/Manual Burst (50 Hz/Manuelt stgt)-pacing
+ Commanded Shock-terapi.(Beordret sjokk)

+ Commanded ATP-terapi (Beordret ATP)

Midlertidig EP-modus

Med midlertidig EP-modus kan-du programmere generatormodusen til en midlertidig verdi for
levering av (EP-test'og sikre at den ‘normale generatormodusen forblir uendret.

Skjermbildet EP Test (EP-test)

Skjermbildet EP Test viser sanntidsstatusen for pulsgeneratorens detekterings- og
terapiprosesser mens.telemetrikommunikasjon pagar. Via.denne visningen kan du indusere
og teste enten en.programmert detekterings-/terapiforeskrivning eller valgfrie terapier mens
pulsgeneratorens' fremdrift overvakes.

Se skjermbildet EP-Test(Figur-7-1'pa side 7-2):

SUMMARY H EVENTS H —

ity | SETTINGS i

DDD VF Duration
T 200 min™* \0%__= = 100% 41 [ 411 MMax
min
vT 0% 1100% [§2x Burst

V: No Episode 160 min't [0] stable [ Afib, [ 1x Ramp

[ sudden’ @ v>A [ a1 [H41) CMax

Normal Pacing

No Therapy:

(D 50 Hz/Manual Burst (Lo £P TempV Mode
@res Manitor Only
OV Fib S1 Interval ms m Enable Monitor + Therapy
Shock on T Show Last Episod,
@ Shock Coupling e N o LEPisode
(© commandeu aTp [ EPiest Pacing

OCummanded Shock  Energy ]

Figur 7-1. Skjermbildet EP Test (EP-test)



ELEKTROFYSIOLOGISK TESTING 7-3
EP-TESTFUNKSJONER

Skjermbildet viser fglgende informasjon:

Statusmeldinger angir detekterings- og terapistatus og er beskrevet nedenfor:

— Status for ventrikulaer episode — hvis en episode oppstar, vises durasjonen for episoden.
(Hvis denne er lengre enn 10 minutter, vises den som > 10:00 m:s).

— Status for ventrikuleer detektering — hvis en episode oppstar, angis det om ventrikulaer
detektering er i Initial Detection (Innledende detektering), Redetection (Redetektering)
eller i hvilken sone den aktuelle detekteringen innfris. Hvis det ikke oppstar en episode,
viser programmeren dessuten tiden (i minutter) siden den siste ventrikulaere terapien
(opptil 10 minutter).

— Status for bradypacing og SRD.
— Typen initiert terapi og.sonen.

— Status for terapien; f.eks. In"Progress (Pagar), Diverted (Avledet) eller Delivered (Levert).

Durasjonstimer — fremdriften-for durasjonstimeren vises grafisk pa en skala. Stolpen pa
skalaen beveger seg fra venstre il hgyre for & vise fullfaringsprosent for den programmerte
durasjonen. Nar durasjonen har utlgpt, starter terapileveringen, og.stolpen forsvinner.

Status for detektering — statusen’for hver programmerte detekteringsforbedring vises. Nar
forbedringskriterienerinnfris, vises en @avmerking i den tilknyttede boksen.

Terapiordineringer — bare-de terapiordineringene somrer programmerte, vises. Etter hvert
som terapiene leveres, visesen avmerking eller et tall i boksen som-er tilknyttet den enkelte
terapien. ATP-terapier angir hvilken terapitype det dreier.seg om samt det programmerte
antallet stot i terapien..Det vises et tall.og et-steg (1,72 osv.) irATP-terapiboksen hver
gang et ATP-stot leveres. Sjokkterapier angir'det-programmerte_energinivaet for de
programmerte sjokkene. Det vises-et tall og et steg (1,.2-0sv.) i Max-boksen hver gang

et minimumsenergisjokk: leveres:

Felg.stegene‘nedenfor-for &-utfare funksjoner for EP-Test:

1.

2.

Velg fanen Tests (Tester) og.deretter fanen EP Tests' (EP-tester).

Etabler telemetrikommunikasjon. Telemetrikommunikasjon/mellom programmereren og
pulsgeneratoren.ma opprettholdes gjennom alle EP-testprosedyrene.

Still inn Backup Pacing (Backuppacing) og(EP Test Pacing Outputs (Output for
EP-testpacing) som onsket.

Programmer EP Temp V Mode (Midlertidig. EP V-modus) som passer til EP Test-metoden
(Tabell 7-1 pa side 7-3).

Tabell 7-1. Midlertidig EP V-modus for EP-testfunksjoner

EP Temp V Mode (Midlertidig EP V-modus)
EP Test-metode? Monitor + Therapy (Monitor Monitor Only (Bare Off (Av)
+ terapi)d monitor)®
50 Hz/Manual Burst (50 Hz/Manuelt stet)? X
PESP X
V Fib (V-flimmer)°® X
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Tabell 7-1. Midlertidig EP V-modus for EP-testfunksjoner (Fortsettelse)

EP Temp V Mode (Midlertidig EP V-modus)
EP Test-metode? Monitor + Therapy (Monitor Monitor Only (Bare Off (Av)
+ terapi)d monitor)®
Shock on T (Sjokk ved T)¢ X
Commanded ATP (Beordret ATP)¢
Commanded Shock (Beordret sjokk)© X

Po0TW

EP-funksjoner kan ikke utfgres hvis pulsgeneratoren er i Storage-modus (Oppbevaring).

Tilgjengelig metode for bade atriell og ventrikuleer induksjon.

Tilgjengelig metode bare for ventrikulaer induksjon.

Ventricular Tachy Mode (Ventrikuleer takymodus) ma programmeres til Monitor + Therapy (Monitor + terapi).

Ventricular Tachy Mode (Ventrikuleer takymodus) ma programmeres til Monitor Only (Bare monitor) eller Monitor + Therapy (Monitor + terapi).

INDUKSJONSMETODER

Hver EP Test-metode som er tilgjengelig pa EP Test-skjermbildet, er beskrevet nedenfor
med instruksjoner. | lgpet-av enhver typefinduksjon/terminering utfgrer ikke pulsgeneratoren
noen annen aktivitet for testencer-avsluttet. Da aktiveres den programmerte modusen, og
pulsgeneratorens aktivitet vil vaere i henhold til denne:

Ta hensyn til fglgende .informasjon nar.du bruker disse metodene:

*  Ventricular PES (Ventrikulaer. PES), Shock on T-bglge (Sjokk ved T) og Ventricular ATP
(Ventrikuleer ATP) er BiV.

+. (“Ventrikuleer Manual Burst (Manuelt:stgt) og50 Hz Burst (50 Hz-stgt).er RV Only (Bare RV)

+ . (Alle induksjoner-og all-levert takykarditerapi hemmes nar en-magnet plasseres over
pulsgeneratoren (hvis-magnetresponsen angis til Inhibit Therapy (Hemming-av terapi))

» _'Pacingpulser under induksjon‘everes etter de programmerte pacingparametrene for EP
Test(EP-test)

V Fib-induksjon

V Fib-induksjon bruker sjokkelektrodene til-a stimulere hgyre ventrikkel med sveert'raske
frekvenser.

Felgende innstillinger.er tilgjengelig for a tillate bruk’av minimumsenergien som er ngdvendig for
induksjon:

* V Fib Low (Lav) leverer en stimuleringsbglgeform pa-9 volt
* V Fib High (Hay) leverer en stimuleringsbglgeform:/pa 15-volt

Utforer V Fib-induksjon
MERKNAD: Pasienten bor fa et beroligende middel for flimmerinduksjonspulser leveres. Pa
grunn av sjokkelektrodenes store overflateareal er-det en tendens til at de omliggende musklene

stimuleres, og det kan gi ubehag.

1. Velg V Fib-alternativet. Det vises knapper for hver test og en Enable-avmerkingsboks
(Aktiver).

2. Merk av i Enable-avmerkingsboksen.




4.

5.
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Trykk pa den @nskede Hold for Fib-knappen (Hold for flimmer) for & starte levering av
flimmerinduksjonsserien. Induksjonsserien leveres opptil 15 sekunder sa lenge knappen
holdes nede og telemetrikoblingen opprettholdes.

Under induksjon deaktiveres pulsgeneratorens detektering automatisk, og denne aktiveres
automatisk pa nytt etter at induksjonen er levert. Hvis V Fib-induksjon startes under en
episode, vises en "slutt pa episode"-melding fgr V Fib-induksjonspulsene startes. Det kan
startes en ny episode (med initial detektering og terapi) nar V Fib-induksjonen er fullfart.
Hendelsesmarkgrer og EGM-er avbrytes under V Fib-induksjon og starter automatisk pa
nytt etter induksjonen.

Hvis du vil stoppe induksjonsserien, slipper du knappen (knappen blir nedtonet igjen).

For a levere en ny fimmerinduksjon gjentar du disse stegene.

Sjokk ved T-induksjon

Med induksjonsmetoden_Shock.on T-bglge kan enheten levere en pulsserie (opptil 30
pacingpulser med samme‘lengde eller S1-pulser) via de ventrikulaere pace-/senseelektrodene
etterfulgt av sjokklevering via sjokkelektrodene (Figur7-2 pa side 7-5).

S1-intervall

Siste sensede
eller pacede slag

Koblingsintervall

400 400 400 400

Sjokk

i

S1

S1 S1 S1 S1 S1

Pulsserier

Figur 7-2. Sjokk ved T-induksjonspulsserie

Den fgrste(S1-pulsen etterfglger den sist sensede eller pacede hendelsen ved S1 Interval
(S1-intervallet).~Sjokket er koblet-til den siste'S1-pulsen.i pulsserien.

Utfore Shock on T-induksjon

1.

2.

3.

Velg Shock on T-alternativet. De programmerbare induksjonsparametrene vises.
Velg den gnskede verdien for hver parameter.

Merk av i Enable-avmerkingsboksen.. Knappen Induce (Induser) vil ikke lenger vaere
nedtonet.

Trykk pa knappen Induce (Induser)-for & begynne levering av pulsserien. Pulsene leveres i
etter hverandre til det programmerte antallet pulser er nadd. Nar induksjon er initiert, vil ikke
pulsserieleveringen stoppe hvis du avbryter telemetrikommunikasjonen. Nar telemetri er
aktiv, kan induksjonsleveringen stoppes ved & trykke pa tasten DIVERT THERAPY.

Shock on T-induksjon er fullfgrt nar pulsserien og sjokk er levert, og da starter
pulsgeneratoren automatisk detektering igjen.

MERKNAD: Fgr levering av pulsserien, hgres det lydsignaler som indikerer at kondensatoren
lader som forberedelse til sjokklevering.
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MERKNAD: Sjokket som leveres under Shock on T-induksjon, pavirker ikke episode- eller
terapitellere.

Ventrikulaer backuppacing under atriell EP-testing

Biventrikuleer backuppacing er tilgjengelig under atriell EP-testing (PES, 50 Hz/Manual Burst)
uavhengig av de programmerte pacingmodusene Normal eller Post-therapy (Postterapi).

MERKNAD: Backup Pacing (Backuppacing) utfgres i VOO-modus.

Programmer parametrene for backuppacing ved a trykke pa knappen EP Test Pacing
(EP-testpacing). Parametrene for Backup Pacing (Backuppacing) kan programmeres uavhengig
av de permanente pacingparametrene. Backup Pacing kan ogsa deaktiveres ved a programmere
Backup Pacing-modusen til Off (Av).

Programmert elektrisk stimulering (PES)

PES-induksjon gjer det mulig for pulsgeneratoren a levere opptil 30 pacingpulser med samme
lengde (S1) fulgt av opptil 4 premature stimuli (S2—-S5) for a indusere eller terminere arytmier.
Pulsserier, eller S1-pulser;-er beregnet pa hjerte-opptak og-styring av hjertet ved en frekvens
som er litt raskere enn den spontane frekvensen.” Dette-sikrer at timingen av de premature
tilleggsstimuliene kobles ngyaktig til-hjertesyklusen(Figur 7-3 pa side 7-6).

Den fgrste S1-pulsen kobles til den sist sensede eller pacede hendelsen ved-S1 Interval
(S1-intervallet): Alle pulser leveres.i XOO-moduser (der X er-kammeret) etter de programmerte
pacingparametrene for EP. Test (EP-test).

For atriell PES-er parametre for backuppacing tilgjengelig.

Koblingsintervall

S1 S1 S1 S1 S1 S2 S3
|

IKoblingsintervallI Pulsserier Ekstrastimuli

Figur 7-3. PES-induksjonspulsserie

Utfere PES-induksjon
1. Velg fanen Atrium eller Ventricle (Ventrikkel); avhengig av hvilket kammer du gnsker a pace

2. Velg PES-alternativet. Det vises knapper for'S1-S5-pulsene og de korresponderende
stgtsykluslengdene.

3. Velg den gnskede verdien for S1-S5-intervallene (Figur 7-4 pa side 7-7). Du kan enten
trykke pa en verdiboks for det gnskede S-intervallet og velge en verdi fra boksen, eller endre
verdien som vises i verdiboksen, ved hjelp av pluss- og minussymbolene.
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(1) 50 Hz/Manual Burst 52 Decrement t of ms
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Figur 7-4. PES-induksjonsvalg

4. Merk av i Enable-avmerkingsboksen.

5. Trykk pa (uten & holde nede) knappen Induce (Induser) for & begynne levering av pulsserien.
Nar det programmerte antallet S1-pulser er levert, vil pulsgeneratoren deretter levere de
programmerte S2—-S5-pulsene. Pulsene leveres i rekkefglge inntil enheten kommer til en
puls som er satt til Off (Av). (Eksempel: Hvis S1 og S2 er satt til 600 ms og S3 er Off (Av), vil
ikke S3, S4 og S5 bli levert). Nar.induksjon er initiert, vil ikke PES stoppe hvis du avbryter
telemetrikommunikasjonen. (Nar telemetri er aktiv, kan induksjonsleveringen stoppes ved a
trykke pa tasten DIVERT THERAPY).

6. PES-induksjon-er fullfgrt-nar-pulsserien og tilleggstimuli er levert, og da starter
pulsgeneratoren automatisk detektering igjen.

MERKNAD:. , Forsikre deg.om at PES-induksjonen er fullfart far.dwstarter en ny induksjon.
MERKNAD: Nar PES brukes' til & terminere. en registrert arytmi (og en konstatert episode),
termineres episoden nar PES beordres, uavhengig av om den er vellykket eller ikke. Det
kan startes en ny. episode nar PES-induksjonen_er fullfert. Selve PES registreres ikke i
terapihistorikken, noe som kan'fare til at det telles flere episoder med-i terapihistorikkene.

MERKNAD: Sanntids-EKG-er og hendelsesmarkgrer'med merknader vil fortsatt vises under
hele terskeltestingen:

50 Hz/Manuell stetpacing
50"Hz-pacing og‘Manual ‘Burst-pacing (Manuelt stet) brukes begge til & indusere eller terminere
arytmierved levering:til ensket-kammer. Pacingparametre -er-programmerbare for Manual Burst
(Manuelt stat), men er faste for 50 Hz-pacing.
Pulser, for Manual Burst (Manuelt stgt) og 50'Hz-pacing leveres i XOO-modus (der X er
kammeret) etter de programmerte-pacingparametrene for EP Test(EP-test). For atriell Manuell
Burst (Manuelt stgt) og50'Hz er parametre for'backuppacingtilgjengelig.
Utfere Manual Burst-pacing
1. Velg fanen Atrium eller Ventricle (Ventrikkel), avhengig-ay hvilket kammer du gnsker a pace.

2. Velg 50 Hz/Manual Burst-alternativet.

3. Velg den gnskede verdien for ‘Burst-Interval (Statintervall), Minimum og Decrement
(Dekrement). Dette angir sykluslengden.pa intervallene i pulsserien.

4. Merk av i Enable-avmerkingsboksen.
5. For & levere stgtet trykker du pa og holder nede knappen Hold for Burst (Hold for stat).

Ventrikuleert Manual Burst (Manuelt stat) blir levert i opptil 30 sekunder sa lenge knappen
Hold for Burst (Hold for stat) holdes nede og telemetrikoblingen opprettholdes.

Atrielt Manual Burst (Manuelt stat) blir levert i opptil 45 sekunder sa lenge knappen Hold for
Burst (Hold for stat) holdes nede og telemetrikoblingen opprettholdes.
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Intervallene fortsetter a dekremeres inntil Minimume-intervallet er nadd, og deretter vil alle
ytterligere pulser veere pa Minimum-intervallet.

6. For a stoppe statleveringen slipper du knappen Hold for Burst (Hold for stegt). Knappen Hold
for Burst (Hold for stat) vil igjen bli nedtonet.

7. For a levere ytterligere Manual Burst-pacing gjentar du disse stegene.

Utfore 50 Hz stetpacing

1. Velg fanen Atrium eller Ventricle (Ventrikkel), avhengig av hvilket kammer du gnsker & pace.
2. Velg 50 Hz/Manual Burst-alternativet.

3. Merk av i Enable-avmerkingsboksen.

4. For a levere stotet trykker'du pa-«og holder nede knappen Hold for 50 Hz Burst.

Ventrikuleert 50 Hz-stat blirdevert.i‘opptil 30 sekunder sa lenge knappen Hold for Burst (Hold
for stat) holdes nede og telemetrikoblingen opprettholdes.

Atrielt 50 Hz-stet-blir levert.i'opptil 45 sekunder sa lenge knappen-Hold for Burst (Hold for
stet) holdes nede og telemetrikoblingen opprettholdes.

MERKNAD: . ‘Under.Hold for 50 Hz Burst-pacing (Hold for. 60 Hz-stgt) settes'S1 Interval
(S1=intervall) automatisk til,20 ms og Decrement (Dekrement) til 0. Disse'verdiene vises ikke pa
Skjermen.

5:.(For & stoppe statleveringen slipper duknappen Hold for 50 Hz Burst. Knappen Hold for
50 Hz Burst vil igjenbli nedtonet.

6., For a levere ytterligere’50 Hz-stetpacing gjentar du.disse stegene.

MERKNAD:~Sanntids-EKG-er og-hendelsesmarkarer med merknader vil fortsatt vises under
hele terskeltestingen.

BEORDREDE TERAPIMETODER

De beordrede EP-testmetodene, Commanded Shock og Commanded ATP,-kan leveres
uavhengig av de programmerte detekterings- og-terapiparametrene. Hyvis pulsgeneratoren

er i ferd med & levere.terapi nar en beordret metode initieres, overstyrer og avbryter EP
Test-funksjonen den aktive-terapien:'Hvis det.ikke ‘ler noen aktiv episode, vil en Commanded
(Beordret) Ventricular Episode (Ventrikuleer ‘episode) bli.registrert i’ Arrhythmia Logbook
(Arytmiloggbok). Levering av Commanded Shock og Commanded ATP hemmes nar en magnet
plasseres over pulsgeneratoren, hvis den er.programmert tildnhibit Therapy (Hemming av terapi).

Beordret sjokk

Funksjonen Commanded Shock gir levering av-et sjokk med programmerbar Energy (Energi) og
Coupling Interval (Koblingsintervall).

Alle beordrede sjokk er "committed" og leveres R-Wave-synkront nar Coupling Interval
(Koblingsintervall) er programmert til Sync (Synk.). Shock Waveform (Sjokkbglgeform) og
Polarity (Polaritet) er identiske med detekteringsinitierte sjokk, men et programmerbart Coupling
Interval (Koblingsintervall) kan angis. Coupling Interval (Koblingsintervallet) initieres pa det
punktet da sjokket ville blitt levert i Sync-modus, men leveres i stedet ved det programmerte
Coupling Interval (Koblingsintervallet). Etter levering av ethvert Commanded Shock (Beordret
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sjokk) brukes Post-Shock Redetection (Redetektering av postsjokk), og Post-shock Pacing
(Postsjokkpacing) aktiveres.

Foreta levering av Commanded Shock (Beordret sjokk)
1. Velg Commanded sjokk-alternativet.

2. Velg de gnskede verdiene for Coupling Interval (Koblingsintervall) og Shock Energy
(Sjokkenergi).

3. Merk av i Enable-avmerkingsboksen. Knappen Deliver Shock (Lever sjokk) blir tilgjengelig.

4. Trykk pa knappen Deliver Shock (Lever sjokk) for & starte sjokkleveringen. Commanded
Shock (Beordret sjokk) registreres.i- terapihistorikken.

5. For a levere ytterligere sjokk-gjentar du disse stegene.

Beordret ATP

Med Commanded ATP kan . du manuelt levere ATP-regimer uavhengig av de programmerte
detekterings-"og terapiparametrene. Du kan konfigurere Commanded ATP enten ved a velge
typen ATP-regime eller ved & programmere ATR-parametre i-skjermbildet Details (Detaljer) for &
levere . Commanded ATP.

EP Temp V Mode (Midlertidig EP V-modus) ma programmeres til Monitor Only (Bare monitor) for
a sikre’at Commanded ATP ikke pavirker detekteringsinitiert ATP:

Utfere Commanded ATP

1., *Hvis pulsgeneratorens Ventricular Tachy Mode (Ventrikulaer-takymaodus) for gyeblikket ikke
er'programmert til Monitor Only (Bare monitor), velger du, alternativet Monitor Only (Bare
monitor)’EP Temp V Mode (Midlertidig-EP V:modus).

2. \elg typen ATP-regime, og velg-verdien for Number of Bursts (Antall stgt).

3.7 Trykk-pa Start ATP-knappen-for & starte det farste statet i'det valgte ATP-regimet. Telleren
Bursts.Remaining (Gjenveaerende stot) teller ned for hvert'stat som fullfares.

4. Trykkpa knappen.Continue (Fortsett) for-hver ytterligere statlevering som gnskes. Nar alle
stotene iet regime er levert, vil telleren BurstsiRemaining (Gjenvaerende stat) returnere il
opprinnelig-antall, og'’knappen Continue (Fortsett) vil-bli nedtonet.

5. Andre ATP-regimer kan-nar somhelstvelges.” Velg det-enskede regimet, og gjenta
prosedyren ovenfor. Commanded ATP (Beordret ATP) registreres som en legebeordret
terapiteller og vises pa skjermbildet Counters (Tellere).

6. Nar du har brukt Commanded ATP,; ma du huske & programmere EP Temp V Mode
(Midlertidig EP V-modus) til Monitor + Therapy (Monitor + terapi) eller forlate skjermbilde, slik
at EP Temp V Mode avsluttes og den permanente Tachy Mode (Takymodusen) gjenopptas.

MERKNAD: Hvis du trykker pa en annen knapp enn Continue (Fortsett) under levering av et
Commanded ATP-regime, vil regimet tilbakestilles, og boksen Bursts Remaining (Gjenveerende
stat) gjenopprettes til opprinnelig verdi. Trykk om igjen pa Start ATP-knappen for & starte
regimet pa nytt.
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APPENDIKS A

Tabell A-1.

ZIP-telemetriinnstillinger

Parameter

Programmerbare verdier

Nominell@

Kommunikasjonsmodus

Enable use of ZIP telemetry (Aktiver bruk
av ZIP-telemetri) (Kan kreve begrenset bruk
av stav), Use wand for all telemetry (Bruk
stav for telemetri)

bruk av stav)

Enable use of ZIP telemetry (Aktiver bruk
av ZIP-telemetri) (Kan kreve begrenset

a. Hvis Communication Mode (Kommunikasjonsmodus) er valgt ved hjelp av knappen Utilities (Verktay) pad PRM-oppstartsskjermbildet, vil den nominelle
innstillingen i programvaren ZOOMVIEW Programmer korrespondere med verdien som er valgt pa oppstartsskjermbildet.

Tabell A-2. Takymodus-parameter

Parameter

Programmerbare verdier

Nominell

Tachy Mode (Takymodus)

Off (Av); Monitor.Only (Bare monitor),
Monitor. + Therapy (Monitor + terapi),
Enable Electrocautery Protection (Aktiver
elektrokauteriseringsbeskyttelse)

Storage (Oppbevaring)

Tabell A-3. Parameter for ventrikuleere soner

Parameter

Programmerbare verdier

Nominell

Ventricular Zones (Ventrikuleere soner)

1,2,3

2

Tabell A-4. Detekteringsparametre for 1-sone-, 2-sone- og 3-sonekonfigurasjoner

Parameter

VT-1 Zone (VT-1-sone)

VT Zone (VT-sone)

VFZone (VF-sone)

Nominell

Frekyens? (*min-') 3
soner (intervaller i ms)

90,95;..., 200 (667-300)

110, 115, ..., 210
(545-286), 220 (273)

130, 135, ..., 210
(462-286), 220, 230,
240, 250 (273-240)

140 (toleranse + 5 ms) for
VT-1 Zone (VT-1-sone)
160 (toleranse £ 5 ms)
for VT Zone (VT-sone)
200 (toleranse + 5 ms)
for VF Zone (VF-sone)

Frekvens? (‘min’') 2
soner (intervaller i ms)

90, 95, .., 210
(667-286), 220.(273)

110, 115, ..., 210
(545-286), 220, 230,
240,250 (273-240)

160 (toleranse £ 5 ms)
for VT.Zone (VT-sone)
200 (toleranse + 5 ms)

Frekvens? ( min"') 1 sone
(intervaller i ms)

90, 95, ..., 210
(667-286), 220 (273)

for VF Zone (VF-sone)
)

200 (toleranse + 5 ms

Initial DurationP (Innle-
dende durasjon) (sek) 3
soner

1,0,1,5,....,, 5,0, 6,0, 7,0,
..., 15,0, 20,0, 25,0, ..{,
60,0

1,0,.1.5,..., 5,0,66,0, 7,0,
...,1456,0,20,0,:25,0, 30,0

1,0, 1,5,..., 5,0, 6,0, 7,0,
.., 15,0

2,5 (toleranse + 1
hjertesyklus) for VT-1
Zone (VT-1-sone)
2,5 (toleranse + 1
hjertesyklus) for VT
Zone (VT-sone)

1,0 (toleranse + 1
hjertesyklus) for VF
Zone (VF-sone)

Initial DurationP (Innle-
dende durasjon) (sek) 2
soner

1,0,1,5, .5.5,0, 6,0,.7,0,
..., 15,0, 20,0, 25;0,°30,0

1,0,15,..,50,6,0,7,0,
.., 15,0

2,5 (toleranse + 1
hjertesyklus) for VT
Zone (VT-sone)

1,0 (toleranse * 1
hjertesyklus) for VF
Zone (VF-sone)

Initial Duration
(Innledende durasjon)
(sek) 1 sone

1,0,15,..,50,6,0,7,0,
..., 15,0

1,0 (toleranse £ 1
hjertesyklus)

Redetection Dura-
tionP (Redetekteringsdu-
rasjon) (sek) 3 soner

1,0, 1,5, ..,50,6,0,7,0,
.., 15,0

10,15, ..,5,0,6,0,7,0,
.., 15,0

1,0 (ikke-
programmerbar)

1,0 (toleranse + 1
hjertesyklus) for alle
soner
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Tabell A-4. Detekteringsparametre for 1-sone-, 2-sone- og 3-sonekonfigurasjoner (Fortsettelse)

Parameter

VT-1 Zone (VT-1-sone)

VT Zone (VT-sone)

VF Zone (VF-sone)

Nominell

(sek) 1 sone

Redetection Duration - 1,0,15, ...,5,0,6,0,7,0, | 1,0 (ikke- 1,0 (toleranse + 1
(Redetekteringsdura- ., 15,0 programmerbar) hjertesyklus) for alle
sjon) (sek) 2 soner soner

Redetection Duration - - 1,0 (ikke- 1,0 (toleranse * 1
(Redetekteringsdura- programmerbar) hjertesyklus)

sjon) (sek) 1 sone

Post-shock 1,0,15,..5060,70, | 10,15, ..,50,6,0,7,0, | 1,0 (ikke- 1,0 (toleranse + 1
Duration® (Durasjon ..., 15,0, 20,0, 25,0, ..., .., 15,0, 20,0, 25,0, 30,0 | programmerbar) hjertesyklus) for alle
etter sjokk) (sek) 3 soner | 60,0 soner

Post-shock Duration - 1,0,1,5, ..., 5,0,6,0,7,0, | 1,0 (ikke- 1,0 (toleranse + 1
(Durasjon etter sjokk) .., 15,0, 20,0, 25,0, 30,0 | programmerbar) hjertesyklus) for alle
(sek) 2 soner soner

Post-shock Duration - ~A 1,0 (ikke- 1,0 (toleranse + 1
(Durasjon etter sjokk) programmerbar) hjertesyklus)

a. Rate-differansen (Frekvensdifferansen) mellom hver takysone mavaere pa-minst 20 min"'. Den laveste Tachy Rate Threshold (Takyfrekvensterskelen)
ma veere 2 5 min"' hgyere enn Maximum Tracking-Rate (Maksimal fglgingsfrekvens), Maximum Sensor Rate (Maksimal sensorfrekvens) og Maximum
Pacing Rate (Maksimal pacingfrekvens. Og den-laveste Tachy Rate Threshold (Takyfrekvensterskelen) ma veere = 15 min"' hgyere enn Lower Rate

Limit (Basisfrekvensen).

b. Duration (Durasjon) i en sone ma veere lik eller starre enn Duration_ (Durasjon).i den nest'hgyeste sonen.

Tabell A-5. Ventrikulaer detekteringsforsterkningstype for:2-.0g 3-sonekonfigurasjoner

Parameter

Programmerbare verdier

Nominell

Detection Enhancement Type
(Detekteringsforsterkningstype)

Off (Av);» Rhythm ID (Rytme-ID),
Onset/Stability

Onset/Stability

Tabell A-6. Parametre for Onset/Stability-detekteringsforsterkning.for 2- og 3-sonekonfigurasjoner

(V-frekvens >
A-frekvens) 2 soner

Parameter VT-1 Zone (VT-1-sone) | VT Zone (VT-sone) VF Zone (VF-sone) Nominell
V Rate > A Rate Off (Av), On (Pa) - > — On (Pa)
(V-frekvens >

A-frekvens) 3 soner?

V Rate > A Rate - Off (Av), On (Pa) == On (Pa)

AFib Rate Threshold
(AFib-frekvensterskel)
(' min') 3 soner@ P

Off (AV); 100, 410, ...,
300

170 (toleranse + 5 ms)

AFib Rate Threshold
(AFib-frekvensterskel)
(' min') 2 soner®

Off (AV),100,/110, ..,
300

170 (toleranse + 5 ms)

Stability (Stabilitet) (ms)
3 soner?

Off (Av), 6, 8, ..., 32, 35,
40, ..., 60, 70, 80, ..., 120

20 (toleranse = 5 ms)

Stability (Stabilitet) (ms)
2 soner

Off (Av), 6,8, ..., 32,.35,
40,....60, 70, 80, .., 120

20 (toleranse + 5 ms)

Shock If Unstable (Sjokk
hvis ustabil) (ms) 3 soner

Off (Av), 6, 8,.., 32,35,
40, ..., 60, 70, 80,/ 120

30 (toleranse £ 5 ms)

Shock If Unstable (Sjokk
hvis ustabil) (ms) 2 soner

Off (Av), 6, 8, ..,32, 35,
40, ..., 60, 70, 80, .5;-120

Off (Av) (toleranse + 5
ms)

Onset (% eller ms) 3
soner?

Off (Av), 9, 12, 16, 19, ...,
37,41, 44, 47,50 % eller
50, 60, ..., 250 ms

9 % (toleranse = 5 ms)

Onset (% eller ms) 2
soner

Off (Av), 9, 12, 16, 19, ...,
37,41, 44, 47, 50 % eller
50, 60, ..., 250 ms

9 % (toleranse = 5 ms)

Stability (Stabilitet)
And/Or (Og/eller) Onset
3 soner?

And (Og), Or (Eller)

And (Og)
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Tabell A-6. Parametre for Onset/Stability-detekteringsforsterkning for 2- og 3-sonekonfigurasjoner (Fortsettelse)

Parameter

VT-1 Zone (VT-1-sone)

VT Zone (VT-sone)

VF Zone (VF-sone)

Nominell

Stability (Stabilitet)
And/Or (Og/eller) Onset
2 soner

And (Og), Or (Eller)

And (Og)

Sustained Rate Duration
(Vedvarende frekvens)
(min:sek) 3 soner?

Off (Av), 00:10, 00:15,
..., 00:55, 01:00, 01:15,
..., 02:00, 02:30, 03:00,
..., 10:00, 15:00, 20:00,
..., 60:00

03:00 (toleranse + 1
hjertesyklus)

Sustained Rate Duration
(Vedvarende frekvens)
(min:sek) 2 soner

Off (Av), 00:10, 00:15,
.., 00:55, 01:00, 01:15,
.., 02:00, 02:30, 03:00,
..., 10:00, 15:00, 20:00,
.., 60:00

03:00 (toleranse + 1
hjertesyklus)

Detection Enhancement
(Detekteringsforsterk-
ning) 3 soner

Off (Av), On (Pa)

Off (Av), On (Pa)

On (P&) (VT-1), Off (Av)
(VT)

Detection Enhancement
(Detekteringsforsterk-
ning) 2 soner

Off (Av), On (Pa)

On (Pa)

Atrial Tachyarrhythmia
Discrimination (Atriell
takyarytmidiskriminering)
3 soner?

Off (AV), On(P4)

On (Pa)

Atrial Tachyarrhythmia
Discrimination. (Atriell
takyarytmidiskriminering)
2 soner

Off(Av), On (Pa)

On (Pa)

Sinus(Tachycardia Dis-
crimination+(Sinusta-
kykardiskriminering)‘3
soner?

Off (Av), On (Pa)

On (Pa)

Sinus-Tachycardia Dis-
crimination (Sinusta-
kykardiskriminering), 2
soner

Off (Av), On (P4)

On (P4)

Polymorphic VT
Discrimination (Polymorf
VT-diskriminering) 3
soner

Off (AV), On(Pa)

On (Pa)

Polymorphic VT
Discrimination (Polymorf
VT-diskriminering) 2
soner

Off (Av), On'(Pa)

Off (Av)

a. Hvis all VT-1-terapi er programmert til Off (Av), vil.detekteringsforsterkning brukes i\VT-sonen, ikke i VT-1-sonen.
b. Alle AFib Rate (AFib-frekvens)-tersklene er koblet til ATR-Trigger Rate (ATR-triggerfrekvens) og Atrial Flutter Response (Atriell flutterrespons)-frekvens.
Hvis noen av disse frekvensene reprogrammeres, vil de'andre automatisk endres til den'samme verdien.

Tabell A-7. Parametre for Rhythm ID-detekteringsforsterkning for 2-.og 3-sonekonfigurasjoner

Parameter

VT-1 Zone (VT-1-sone)

VT Zone (VT-sone)

VF Zone (VF-sone)

Nominell

Initial Detection
Enhancement
(Innledende
detekteringsforsterkning)
3 soner

Off (Av), On (P4)

Off (Av), On (Pa)

On (Pa) (VT-1), Off (Av)
(vT)

Initial Detection
Enhancement
(Innledende
detekteringsforsterkning)
2 soner

Off (Av), On (Pa)

Off (Av)
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Tabell A-7. Parametre for Rhythm ID-detekteringsforsterkning for 2- og 3-sonekonfigurasjoner (Fortsettelse)
Parameter VT-1 Zone (VT-1-sone) | VT Zone (VT-sone) VF Zone (VF-sone) Nominell

Sustained Rate Duration
(Vedvarende frekvens)
(min:sek) 3 soner

Off (Av), 00:10, 00:15, ...,
01:00, 01:15, ..., 02:00,
02:30, ..., 10:00, 15:00,
.., 60:00

Off (Av), 00:10, 00:15, ...,
01:00, 01:15, ..., 02:00,
02:30, ..., 10:00, 15:00,
..., 60:00

03:00 (VT-1 og
VT) (toleranse + 1
hjertesyklus)

Sustained Rate Duration

Off (Av), 00:10, 00:15, ...,

03:00 (toleranse + 1

(Vedvarende frekvens) 01:00, 01:15, ..., 02:00, hjertesyklus)
(min:sek) 2 soner 02:30, ..., 10:00, 15:00,

..., 60:00
Passive Method (Passiv | Off (Av), On (Pa) Off (Av), On (Pa) On (Pa)
metode) 3 soner (én
verdi for alle soner)
Passive Method (Passiv | =~ Off (Av), On (Pa) On (Pa)
metode) 2 soner
Active Method (Aktiv Off (Av), On (Pa) Off (Av), On-(Pa) On (Pa)
metode) 3 soner (én
verdi for alle soner)
Active Method (Aktiv - Off (Av),'On(Pa) On (Pa)
metode) 2 soner
RhythmMatch Threshold | 70, 71, ..., 96 70,74, ..., 96 94
(RhythmMatch-terskel)
(%) 3 soner (én verdi for
alle soner)
RhythmMatch Threshold [(=~ 70,71, ..., 96 94

(RhythmMatch-terskel)
(%) 2 soner

Temp LRL ( min)
(Midlertidig LRL)‘3 soner
(én verdi for alle soner)

Bruk Norm LRL (Normal
LRL),:30,735, ..;;1105

Bruk Norm'LRL (Normal
LRL), 30, 35, ...,(105

Bruk Norm LRL (Normal
LRL) (toleranse + 5 ms)

Temp LRL ( min?)
(Midlertidig LRL) 2 soner

Bruk Norm'LRL (Normal
LRL); 30,35, ...,.105

Bruk-Norm LRL (Normal
LRL) (toleranse + 5 ms)

Atrial Tachy
Discrimination (Atriell
takydiskriminering) 3
soner (én verdi for alle
soner)

Off (Av), On'(P4)

Off (Av), On:(P3)

On (Pa)

Atrial Tachy
Discrimination (Atriell
takydiskriminering) 2
soner

Off (Av), On (P4&)

On (Pa)

AFib Rate Threshold 100, 110, ...,-300 100;.110, ...; 300 170 (toleranse + 5 ms)
(AFib-frekvensterskel)

(' min"') 3 soner (én verdi

for alle soner)a b

AFib Rate Threshold - 100,110, ..:;.300 170 (toleranse £ 5 ms)

(AFib-frekvensterskel)
( min') 2 soner? P

Stability (Stabilitet) (ms)
3 soner (én verdi for alle
soner)2

6, 8, ..., 32, 35, 40, ...,
60, 70, ..., 120

6, 8, ..., 32,/35, 40, .}
60, 70, ..., 120

20 (toleranse + 5 ms)

Stability (Stabilitet) (ms)
2 soner?

6, 8, ..., 32, 35, 40,...,,
60, 70, ..., 120

20 (toleranse + 5 ms)

. Denne parameteren brukes til innledende detektering og Post-shock Detection (Detektering etter sjokk). Endring av verdien for innledende detektering vil
endre verdien for Post-shock Brady (Post-sjokk brady).
. Alle AFib Rate (AFib-frekvens)-tersklene er koblet til ATR Trigger Rate (ATR-triggerfrekvens) og Atrial Flutter Response (Atriell flutterrespons)-frekvens.

Hvis noen av disse frekvensene reprogrammeres, vil de andre automatisk endres til den samme verdien.
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Tabell A-8. Parametre for Onset/Stability-detekteringsforsterkning etter sjokk for 2- og 3-sonekonfigurasjoner

Parameter VT-1 Zone (VT-1-sone) | VT Zone (VT-sone) VF Zone (VF-sone) Nominell
Post-shock V Rate > Off (Av), On (Pa) - - On (Pa)
A Rate (V-frekvens >

A-frekvens etter sjokk) 3

soner?

Post-shock V Rate > - Off (Av), On (Pa) - On (Pa)

A Rate (V-frekvens >
A-frekvens etter sjokk) 2
soner

Post-shock AFib
Rate Threshold
(AFib-frekvensterskel
etter sjokk) ( min™) 3
soner@ P

Off (Av), 100, 110, ...,
300

170 (toleranse £ 5 ms)

Post-shock AFib
Rate Threshold
(AFib-frekvensterskel
etter sjokk) ( min™) 2
soner?

Off (Av), 100, 110, ...,
300

170 (toleranse * 5 ms)

Post-shock Stability
(Stabilitet etter sjokk)
(ms) 3 soner?

Off (AV), 6, 8, ..., 32, 35,

40,.., 60, 70,780y ..., 120

20 (toleranse + 5 ms)

Post-shock Stability
(Stabilitet etter sjokk)
(ms) 2 soner

Off (Av), 6,'8, ..., 82,35,

40, .., 60, 70, 80,..., 120

20 (toleranse + 5 ms)

Post-shock Sustained
Rate Duration
(Vedvarende frekvens
etter sjokk) (min:sek) 3
soner?

Off (Av),.00:10, 00:15,
..., 00:55, 01:00, 01:15,
...,.02:00, 02:30, 03:00,
)10:00;.15:00, 20:00,
..., 60:00

00:15 (toleranse + 1
hjertesyklus)

Post-shock Sustained
Rate Duration
(Vedvarende frekvens
etter sjokk) (min:sek) 2
soner

Off (Av), 00:10; 00:15,
3.00:55, 01:00, 01:15;
., 02:00;.02:30,-03:00,
...,10:00, 15:00, 20:00,
..., 60:00

00:15 (toleranse + 1
hjertesyklus)

a. Hvis all VT-1-terapi er programmert til Off (Av), vil detekteringsforsterkning brukes i VT-sonen, ikke i VT-1-sonen:.
b. Alle AFib Rate (AFib-frekvens)-terskiene er koblet til ATR-Trigger-Rate (ATR-triggerfrekvens) og Atrial Flutter Response. (Atriell flutterrespons)-frekvens.
Hvis noen av disse freKvensene reprogrammeres, vil.de-andre automatisk endres til den.samme verdien.

Tabell A-9. Parametre for Rhythm ID-detekteringsforsterkning etter, sjokk for 2-'og 3-sonekonfigurasjoner

Parameter VT-1 Zone (VT-1-sone) | VT Zone (VT-sone) VF Zone (VF:sone) Nominell
Post Shock Detection Off (Av),-On (RPa) Off (Av),.On (Pa) 7 Off (Av)
Enhancement (Detek-

teringsforsterkning etter

sjokk) 3 soner

Post Shock Detection - Off(Av), On (Pa) - Off (Av)

Enhancement (Detek-
teringsforsterkning etter
sjokk) 2 soner

Post-shock Sustained Off (Av), 00:10, 00:15, ..., | Off (Av), 00:10, 00:15,..;, | —— 0:15 (toleranse + 1
Rate Duration 00:55, 01:00, 01:15, ..., 00:55,,01:00, 01:15;).%., hjertesyklus)
(Vedvarende frekvens 02:00, 02:30, ..., 10:00, 02:00;,:02:30, .-, 10:00,

etter sjokk) (min:sek) 3 15:00, ..., 60:00 15:00, ..., 60:00

soner

Post-shock Sustained - Off (Av), 00:10, 00:15, ..., | —— 0:15 (toleranse + 1
Rate Duration 00:55, 01:00, 01:15, ..., hjertesyklus)
(Vedvarende frekvens 02:00, 02:30, ..., 10:00,

etter sjokk) (min:sek) 2 15:00, ..., 60:00

soner

AFib Rate Threshold 100, 110, ..., 300 100, 110, ..., 300 - 170 (toleranse * 5 ms)

(AFib-frekvensterskel)
( min) 3 soner (én verdi
for alle soner)a b
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Tabell A-9. Parametre for Rhythm ID-detekteringsforsterkning etter sjokk for 2- og 3-sonekonfigurasjoner (Fortsettelse)

Parameter

VT-1 Zone (VT-1-sone)

VT Zone (VT-sone)

VF Zone (VF-sone)

Nominell

AFib Rate Threshold
(AFib-frekvensterskel)
(' min) 2 soner?@ P

100, 110, ..., 300

170 (toleranse + 5 ms)

Stability (Stabilitet) (ms)
3 soner (én verdi for alle
soner)2

6,8, ..., 32, 35, 40, ..,
60, 70, ..., 120

6, 8, ..., 32, 35, 40, ...,
60, 70, ..., 120

20 (toleranse + 5 ms)

Stability (Stabilitet) (ms)
2 soner?

6, 8, ..., 32, 35, 40, ..,
60, 70, ..., 120

20 (toleranse + 5 ms)

a. Denne parameteren brukes til innledende detektering og Post-shock Detection (Detektering etter sjokk). Endring av verdien for innledende detektering vil
endre verdien for Post-shock Brady (Post-sjokk brady).

b. Alle AFib Rate (AFib-frekvens)-tersklene er koblet til ATR Trigger Rate (ATR-triggerfrekvens) og Atrial Flutter Response Rate (Atriell flutterresponsfrekvens).

Hvis noen av disse frekvensene reprogrammeres, vil de andre automatisk endres til den samme verdien.

Tabell A-10. Ventrikulzer ATP-parametre (angitt i en belastning pa 750 Q)

Parameter

VT-1 Zone (VT-1-sone)

VT Zone (VT-sone)

VF Zone (VF-sone)

Nominell

ATP-type 3 soner

Off (Av), Burst (Stat),
Ramp (Ramping), Scan
(Skanning), Ramp/Scan
(Ramping/skanning)

Off (Av), Burst(Stet),
Ramp (Ramping), Scan
(Skanning), Ramp/Scan
(Ramping/skanning)

Off (Av) (VT-1), Burst
(Stat) (VT ATP1), Ramp
(Ramping) (VT ATP2)

ATP-type 2 soner

Off (Av);. Burst (Stat),
Ramp (Ramping),-Scan
(Skanning), Ramp/Scan
(Ramping/skanning)

Burst (Stat) (VT ATP1),
Ramp (Ramping) (VT
ATP2)

Number of bursts (Antall
stat) (per regime) 3 soner

Off (AV), 1, 2, )30

Off (Av) (VT-1), 2 VT
ATP1, 1 (VT ATP2)

Number of bursts (Antall
stet) (per regime) 2 soner

Off (Av), 1,2, ..., 30

2 (VT ATP1), 1 (VT
ATP2)

soner

Initial (Innledende) puls 1,2, ..., 30 1,'2,-.., 30 - 4 (VT-1), 10 (VT)
(pulser).3-soner.

Initial (Innledende) puls N 1, 2/, 30 - 10

(pulser) 2 soner

Pulse Increment 0,1, «.,5 0,1, ..,5 N 0
(Pulsinkrement) (pulser)

3 soner

Pulse Increment - 0, 1,~5 <~ 0
(Pulsinkrement) (pulser)

2 soner

Maksimalt antall pulser 3 | 1, 2, ..., 30 1,2, 5,30 N 4°(VT-1), 10 (VT)
soner

Maksimalt antall pulser2 | —— 1,2, ..., 30 <\ 10

Coupling Interval
(Koblingsintervall) (%
eller ms) 3 soner

50, 53, 56, 59, 63, 66, ...,
84, 88, 91, 94, 97 % eller
120, 130, ..., 750 ms

50,63, 56, 59,.63, 66;,...,
84,88, 91, 94, 97 % eller
120, 130,~.., 750 ms

81 % (toleranse + 5 ms)

Coupling Interval
(Koblingsintervall) (%
eller ms) 2 soner

50, 53, 56, 59,63, 66;...};
84, 88, 91, 94, 97 % eller
120, 130, ..., 750.ms

81 % (toleranse + 5 ms)

ment (Koblingsintervall-
dekrement) (ms) 2 soner

Coupling Interval Decre- | 0, 2, ..., 30 0,2, ..30 - 0 (toleranse + 5 ms)
ment (Koblingsintervall-

dekrement) (ms) 3 soner

Coupling Interval Decre- | —— 0,2,..30 - 0 (toleranse + 5 ms)

Burst Cycle Length
(Stetsykluslengde)
(BCL) (% eller ms) 3
soner

50, 53, 56, 59, 63, 66, ...,
84, 88, 91, 94, 97 % eller
120, 130, ..., 750 ms

50, 53, 56, 59, 63, 66, ...,
84, 88, 91, 94, 97 % eller
120, 130, ..., 750 ms

81 % (toleranse + 5 ms)
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Parameter

VT-1 Zone (VT-1-sone)

VT Zone (VT-sone)

VF Zone (VF-sone)

Nominell

Burst Cycle Length
(Statsykluslengde)
(BCL) (% eller ms) 2
soner

50, 53, 56, 59, 63, 66, ...,
84, 88, 91, 94, 97 % eller
120, 130, ..., 750 ms

81 % (toleranse + 5 ms)

Ramp Decrement 0,2, ..,30 0,2 ..30 0 (VT-1 ATP1), 10 (VT-1
(Rampingsdekrement) ATP2), 0 (VT ATP1), 10
(ms) 3 soner © (VT ATP2)

Ramp Decrement - 0,2, ..30 0 (VT ATP1), 10 (VT
(Rampingsdekrement) ATP2) (toleranse + 5 ms)
(ms) 2 soner

Scan Decrement 0,2, .. 30 0,2,..30 0 (toleranse + 5 ms)
(Skanningsdekrement)

(ms) 3 soner

Scan Decrement - 0;2;..., 30 0 (toleranse + 5 ms)
(Skanningsdekrement)

(ms) 2 soner

Minimum Interval 120, 130, *..,/400 120,130, ..., 400 220 (toleranse + 5 ms)
(Minimumsintervall)

(ms) 3 soner

Minimum Interval N\ 120,130,"..., 400 220 (toleranse + 5 ms)
(Minimumsintervall)

(ms) 2 soner

Hayre ventrikuleer, ATP 0,1,0,2, ..., 2,0 0,1,0,2,..420 1,0 (toleranse + 0,03 ms
Pulse Width? (ATP-puls ved < 1,8 ms, + 0,08 ms
bredde) (ms) 3 soner (én ved = 1,8 ms)

verdi for alle’soner)

Hayre ventrikuleer ATP ) 041,0,2,..5,2,0 1,0 (toleranse + 0,03 ms
Pulse Width2 (ATP-puls ved < 1,8 ms, + 0,08 ms
bredde) (ms) 2 soner(én ved = 1,8 ms)

verdi for alle'soner)

Venstre ventrikuleer ATP+ | 0,1, 0,2, ..., 2,0 0,1, 0,2;...5, 2,0 1,0 (toleranse + 0,03 ms
Pulse Width@ (ATP-puls ved < 1,8 ms, £ 0,08 ms
bredde) (ms) 3 soner(én ved = 1,8 ms)

verdi for alle soner)

Venstre ventrikuleer ATP | — = 0,1,+.0,2, ..., 2,0 1,0 (toleranse + 0,03 ms

Pulse Width@ (ATP-puls
bredde) (ms) 2 soner (én
verdi for alle soner)

ved'<1,8 ms, + 0,08 ms
ved 2 1,8 ms)

Hgyre ventrikuleer

ATP Amplitude? (ATP-
amplityde) (V) 3 soner
(én verdi for alle soner)

0,1,0,2, ..., 3,5, 4,0,....,
7,5

0,1,0,2, ..,,3)5, 4,0/ ..y,
7,5

5,0 (toleranse = 15 %
eller £ 100 mV, den som
er hgyest)

Hgyre ventrikuleer

ATP Amplitude? (ATP-
amplityde) (V) 2 soner
(én verdi for alle soner)

0,1,0,2,1...43,5, 4,0, ...,
7,5

5,0 (toleranse = 15 %
eller £ 100 mV, den som
er hgyest)

Venstre ventrikulaer

ATP Amplitude? (ATP-
amplityde) (V) 3 soner
(én verdi for alle soner)

0,1,02,..,35,40, ..,
7,5

0,1, 0:2;..., 3,5,4.,0, ...,
7,5

5,0 (toleranse = 15 %
eller + 100 mV, den som
er hgyest)

Venstre ventrikulaer

ATP Amplitude? (ATP-
amplityde) (V) 2 soner
(én verdi for alle soner)

0,1,0.2, ...;3,5,4,0, ...,

5,0 (toleranse * 15 %
eller £ 100 mV, den som
er hgyest)

ATP Time-out® (ATP- Off (Av), 00:10, 00:15, Off (Av), 00:10, 00:15, 01:00
timeout) (min:sek) 3 ..., 01:00, 01:15, ..., ..., 01:00, 01:15, ...,
soner 02:00, 02:30, .., 10:00, 02:00, 02:30, .., 10:00,
15:00, .., 60:00 15:00, .., 60:00
ATP Time-out - Off (Av), 00:10, 00:15, 01:00

(ATP-timeout) (min:sek)
2 soner

..., 01:00, 01:15, ...,
02:00, 02:30, .., 10:00,
15:00, .., 60:00
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Tabell A-10. Ventrikuleer ATP-parametre (angitt i en belastning pa 750 Q) (Fortsettelse)

Parameter

VT-1 Zone (VT-1-sone)

VT Zone (VT-sone)

VF Zone (VF-sone)

Nominell

QUICK CONVERT ATP | ——
(Bare VF) 1, 2 eller 3
soner®

- Off (Av), On (Pa)

On (P&)

QUICK CONVERT ATP | ——
(Bare VF) 1, 2 eller 3
sonerd

-- Off (Av), 250, 300

250 (toleranse + 5 ms)

o

De programmerte verdiene for Amplitude (Amplityde) og Pulse Width (Puls bredde) pavirker bradypacing Post Therapy (Postterapeutisk), men kan

programmeres separat fra Normal Brady Pacing (Normal bradypacing), Temporary Brady Pacing (Midlertidig bradypacing) og EP Test (EP-test).

paovw

Tabell A-11.

Parametre for ventrikulaert sjokk

VT-1 ATP Time-out (ATP-timeout for VT-1) ma vaere starre enn eller lik VT ATP Time-out (ATP-timeout for VT).
Verdier gjelder hvis Burst (Stat) er valgt for parameteren VT-1 ATP.

For modeller med programmerbar QUICK CONVERT ATP-frekvens.

For modeller med ikke-programmerbar QUICK CONVERT ATP-frekvens.

Parameter

Programmerbare verdier.

Nominell

Sjokk 1 og 2-energi (J)? P © (lagret energi)

Off (Av), 0,1, 0;3,0,6,0,9,1,1, 1,7, 2, 3, 5,
6,7,9, 11,14, 17, 21,23, 26, 29, 31, 36, 41

41 J (toleranse + 150/-60 % for 0,1 J, £+ 60
% for 0,3 J, + 40 % for 0,6-3 J, + 20 % for
5-36 J, £10 % for 41 J)

Energi for gjenveerende sjokk (J)2 ¢ (lagret
energi)

Off (Av), 41

41 J (toleranse'+,10 % for 41 J)

Lead Polaritetd (Elektrodepolaritet)

Initial (Innledende), Reversed (Reversert)

Initial (Innledende)

Committed Shock ("Commited" sjokk)

Off-(Av), On.(P3)

Off(Av)

Shock Lead Vector (Sjokkelektrodevektor)

RV Coil.to RA Coil.and Can (RV-coil til
RA-coil og kanne), RV Coil to Can (RV-cail
tilkkanne), RV, Coil to.RA Coil (RV-coil til
RA-coil)

RV Coil to RA Coil-and Can (RV-coil til
RA-coil og kanne)

Biphasic (Bifasisk) energi-er angitt.

oo

Energinivaet for Shock 2 (Sjokk.2) ma veere hgyere enn-eller likt energinivaet for Shock 1+(Sjokk 1).

c. | en VT-1-sone for en 3-sonekonfigurasjon eller en"VT-sone for en 2-sonekonfigurasjon kan alle eller noen-av sjokkene programmeres til Off (Av),
mens andre sjokk i denne‘sonen programmeres ijoule.
d. Et beordret STAT SHOCK leveres.ved den programmerte Polarity (Polaritet):

Tabell A-12. Pacingterapiparametre (Normal; Postterapeutisk og Midlertidig)(angitt til en belastning pa 750'Q)

Parameter

Programmerbare verdier

Nominell

Mode (Modus)2 P f

DDD(R), DDI(R), VDD(R), VVI(R), AAI(R),
Off (Av),

Temporary (Midlertidig):DDD, DDI, DOQ,
VDD, VVI; VOO, AAI, AOO, Off (Av)

DDD

Lower Rate Limit (Basisfrekvens)
(LRL)2 ¢ d ( min)

30, 35,~.5, 185

45 (toleranse = 5 ms)

sensorfrekvens) (MSR)f i ( min-)

Maximum Tracking Rate (Maksimal 50, 55, .1, 185 130 (toleranse + 5 ms)
fglgingsfrekvens) (MTR) f ( min-)
Maximum Sensor Rate (Maksimal 50, 55, .., 185 130-(toleranse + 5 ms)

Pulse Amplitude (Pulsampli-
tyde)a d € N (atrium) (V)

Auto, 0,1, 0,2;.... 3,5, 4,0, .., 5,0,
Temporary (Midlertidig): 0,1, 0,2, ..., 3,5,
4,0, ..50

3,5 (5,0 postterapeutisk) (toleranse = 15 %
eller £ 100 mV, den som er hgyest)

Pulse Amplitude (Pulsamplityde)
aden (hgyre ventrikkel) (V)

Auto, 0,1, 0,2, ..., 3,5, 4,0,..., 7,5;
Temporary (Midlertidig): 0,1,:0,2,.., 3,5,
40, ..75

3,5 (5,0 postterapeutisk) (toleranse + 15 %
eller £ 100 mV, den som er hgyest)

Pulse Amplitude (Pulsamplityde) Daily
Trend (Daglig trend)! (kan programmeres
uavhengig i hvert kammer)

Disabled (Deaktivert), Enabled (Aktivert)

Disabled (Deaktivert)

Pulse Width (Puls bredde)@ 9 € (atrium,
hgyre ventrikkel) (ms)

01,02, ..20

0,4 (1,0 postterapeutisk) (toleranse + 0,03
ms ved < 1,8 ms, + 0,08 ms ved = 1,8 ms)

Atriell Pace/Sense (Pacing/sensing)
konfigurasjon@ f

Bipolar, Off (Av)

Bipolar

Accelerometer (Aksellerometer)f |

On (Pa), Passive (Passiv)

Passive (Passiv)
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Tabell A-12. Pacingterapiparametre (Normal, Postterapeutisk og Midlertidig) (angitt til en belastning pa 750 Q) (Fortsettelse)

Parameter

Programmerbare verdier

Nominell

Accelerometer Activity Threshold
(Aktivitetsterskel for aksellerometer)f |

Very High (Sveert hay), High (Hay), Medium
High (Middels hgy), Medium (Middels),
Medium Low (Middels lav), Low (Lav), Very
Low (Sveert lav)

Medium (Middels)

Accelerometer Reaction Time (Reaksjonstid | 10, 20, ..., 50 30
for aksellerometer)f i (sek)

Accelerometer Response Factor 1,2,..,16 8
(Responsfaktor for aksellerometer)f i

Accelerometer Reaction Time (Gjenoppret- | 2, 3, ..., 16 2

tingstid for aksellerometer)f | (min)

Minute Ventilation (Minuttventilasjon)f

On (Pa), Passive (Passiv), Off (Av)

Passive (Passiv)

Minute Ventilation Response Factor
(Responsfaktor for minuttventilasjon)f i

1,2,.., 16

8

Minute Ventilation (Minuttventilasjon)
Fitness Level (Kondisjonsniva)

Sedentary (Stillesittende), Active (Aktiv),
Athletic (Atletisk), Endurance Sports
(Utholdenhetssportsaktiviteter)

Active (Aktiv)

Patient's Agek (Pasientens alder)

<5, 6-10,11-15; ..., 91-95,,296

56-60

Patient's Genderk (Pasientens kjgnn)

Male (Mann), Female'(Kvinne)

Male.(Mann)

Ventilatory Threshold (Ventilatorisk terskel)
(' min")

30, 35,..;,185

115 (toleranse + 5 ms)

Ventilatory Threshold Response
(Ventilatorisk terskelrespons) (%)

Off (Av), 85,70, 55

70

Maximum,_PVARP.-(Maksimal
PVARP)?f (ms)

150, 160, .«:;-500

280-(toleranse + 5 ms)

Minimum PVARP (Minimums-
PVARP)? f(ms)

150,160, ..., 500

240 (toleranse +5-ms)

PVARP After PVC (PVARRP etter
PVC)af (ms)

Off (Av),(150, 200;, 500

400 (toleranse + 5 ms)

RV-Blank.After A-Pace (RV-blank etter.
A-pace)? 9 (ms)

45,65, 85, Smart

65 (toleranse £'5 ms)

A-Blank After V-Pace (A-blank etter
V-pace)? 9 (ms)

85, 105, 125, Smart

Smart (toleranse’+ 5 ms)

A-Blank After RV-Sense (A-blank ‘etter
RV-sense)? 9 (ms)

45, 65, 85, Smart

Smart (toleranse. .5'ms)

Maximum VRP (Maksimal VRP) (hgyre
ventrikkel)? f (ms)

150, 160;..., 500

250 (toleranse + 5 ms)

Minimum VRP (Minimums-VRP) (hayre
ventrikkel)2 "' (ms)

150,160, ...,:500

230 (toleranse + 5 ms)

Maksimal Paced AV Delay (Pacet AV 30, 40;...., 300 180 (toleranse + 5 ms)
forsinkelse)2 f (ms)
Minimum Paced AV Delay (Pacet AV 30, 40, ..;y300 180 (toleranse + 5 ms)
forsinkelse)2 f (ms)
Maksimal Sensed AV Delay (Senset AV 30, 40, ..., 300 120 (toleranse + 5 ms)
forsinkelse)2 f (ms)
Minimum Sensed AV Delay (Senset AV 30, 40, ..., 300 120 (toleranse + 5 ms)

forsinkelse)2 f (ms)

Respiration-related Trends (Respirasjons- Off (Av), On (Pa) On (Pa)
relaterte trender) M
Tracking Preference (Fglgingspreferanse)fi | Off (Av), On (P&) On (Pa)

Rate Hysteresis (Frekvenshysterese)
Hysteresis Offset (Hystereseforskyv-
ning)f ' ( min-)

-80, -75, ... , -5, Off (Av)

Off (Av) (toleranse = 5 ms)
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Tabell A-12. Pacingterapiparametre (Normal, Postterapeutisk og Midlertidig) (angitt til en belastning pa 750 Q) (Fortsettelse)

Parameter

Programmerbare verdier

Nominell

Rate Hysteresis (Frekvenshyste-
rese)Search Hysteresis (Sek hyste-
rese)f T (sykluser)

Off (Av), 256, 512, 1024, 2048, 4096

Off (Av) (toleranse * 1 syklus)

Rate Smoothing (Frekvensutjevning) (opp,
ned)f | (%)

Off (Av), 3, 6, 9, 12, 15, 18, 21, 25

Off (Av) (toleranse + 1 %)

Rate Smoothing (Frekvensutjevning)
Maximum Pacing Rate (Maksimal
pacingfrekvens) (MPR)f ( min-')

50, 55, ..., 185

130 (toleranse + 5 ms)

Noise Response (Steyrespons)? f

AOOQ, VOO, DOO, Inhibit Pacing (Hemming
av pacing)

DOO for DDD(R)- og DDI(R)-moduser,
VOO for VDD(R)- og VVI(R)-moduser, AOO
for AAI(R)-modus

Post Therapy Pacing Period
(Postterapeutisk pacingperiode) (min:sek)
(bare tilgjengelig etter sjokk)

00:15, 00:30, 00:45, 01:00,01:30, 02:00,
03:00, 04:00, 05:00,-10:00, 15:00, 30:00,
45:00 0g60:00

00:30 (toleranse + 1 hjertesyklus)

a. De programmerte verdiene for Normal Brady vil bli brukt som nominelle verdier for Temporary Brady (Midlertidig brady)-pacing.

b. Se NASPE/BPEG-kodene nedenfor for en forklaring avide programmerbare verdiene. Identifikasjonskoden for North American Society of Pacing and
Electrophysiology (NASPE) og British Pacing and Electrophysiology Group (BPEG) baserer seg pa kategoriene som er oppfert i tabellen.

c. Basispulsperioden er lik pacingfrekvensen og pulsintervallet (ingen hysterese). Krets for Runaway-beskyttelse hindrer bradykardipacing over 205 min-'.
Magnetapplikasjonen pavirker ikke pacingfrekvensen (testpulsintervall)-

d. Kan programmeres separat for ATP/Post-shock (Post-sjokk), Temporary Brady (Midlertidig brady)0g. EP Test (EP-test).

o

Verdier pavirkes ikke av temperaturvariasjoner mellom 20-43 °C.
Denne parameteren brukes globalt i Normal Brady-pacing og Post-shock.Brady (Post-sjokk brady)-pacing. Endring av verdien for Normal Brady vil

endre verdien for Post-shock Brady'(Post-sjokk brady).

e

Width (Puls bredden) til 0,4 ms.

53T F

Denne parameteren settes automatisk til minst 85 ms.for Post-shock Brady (Post-sjokk brady).
Denne parameteren justeres automatisk:til Post-shock Brady (Post-sjokk brady) for &' muliggjere riktig sensing.
Denne parameteren er deaktivert under Temporary Brady (Midlertidig brady).
Nar Pulse Amplitude (Pulsamplityde) er satt til'/Auto eller Pulse Amplitude Daily Trend (Daglig trend for pulsamplityde) er aktivert, fastsettes Pulse

Denne parameteren brukes til'@ beregne Ventilatory Threshold . Response.(Ventilatorisk.terskelrespons).

Denne parameteren.aktiveres automatisk hvis Auto-er valgt for/Pulse Amplitude (Pulsamplityde).
. Denne verdien-befinner seg pa skjermbildet Setup.(Oppsett) for elektrode.

Auto er tilgjengelig pa modeller som har funksjonen Pacesafe.

Tabell A-13. Pacingparametre for brady/CRT venstre‘ventrikulzer (angitt i en belastning pa 750 Q)

Parameter

Programmerbare verdier

Nominell

Ventricular Pacing"Chamber. (Kammer for
ventrikulaer pacing)2.P

RV Only.(Kun RV); BiV, LV-Only (Kun-LV)

BiV

LV Offset (LV-forskyvning)a ® (ms)

-100, -90;:.,-0, +10; .., +100

0 (toleranse =5 ms)

Pulse Amplitude (Pulsampli-
tyde)2 ¢ d i (venstre ventrikkel) (V)

Auto, 0,15 0,2,(.,,3,5, 4,0, .+, 7,5,
Temporary (Midlertidig):<0,1, 0,2; ..., 3,5,
4,0,..,7,5

3,5 (5,0 post-terapeutisk) (toleranse = 15 %
eller-£:100 mV-(den somer hayest)

Pulse Amplitude (Pulsamplityde) Daily
Trend (Daglig trend)9 (venstre ventrikkel)

Disabled-(Deaktivert), Enabled (Aktivert)

Disabled (Deaktivert)

Pulse Width (Puls bredde)? ¢ ¢ (venstre
ventrikkel) (ms)

0,1,0,2,4...52,0

0,4 (1,0 post-terapeutisk) (toleranse + 0,03
ms ved <'1,8 ms, + 0,08 ms ved = 1,8 ms)

LV-Blank After A-Pace (LV-blank etter
A-pace)? © (ms)

45, 65, 85, Smart

Smart(toleranse + 5 ms)

LVRP2 b (ms)

250, 260, ...,600

250 (toleranse + 7,5 ms)

LVPP2 b (ms)

300, 350, ..., 500

400 (toleranse + 5 ms)

BiV Trigger (BiV-trigger)e "

Off (Av), On (Pa)

Off (Av)

BiV/VRR Maximum Pacing Rate (Maksimal
pacingfrekvens)? f ( min-)

50, 55, ..., 185

130 (toleranse + 5 ms)

Left Ventricular Electrode Configuration
(Konfigurasjon for venstre ventrikuleere
elektrode)? P

Dual (Dobbel), Single (Enkel), None (Ingen)

None (Ingen)

Left Ventricular Electrode Configuration
(Konfigurasjon for venstre ventrikuleere
elektrode)? P

Quadripolar (Kvadripolar) (ikke-
programmerbar)

Quadripolar (Kvadripolar)
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Tabell A-13. Pacingparametre for brady/CRT venstre ventrikulzer (angitt i en belastning pa 750 Q) (Fortsettelse)

Parameter

Programmerbare verdier

Nominell

Left Ventricular Pace Configuration
(Konfigurasjon for venstre ventrikulaer
pace)2 b

Single (Enkel) eller Dual (Dobbel):
LVtip>>Can (LV-tupp>>kanne)
LVtip>>RV (LV-tupp>>RV)

Bare Dual (Dobbel):

LVring>>Can (LV-ring>>kanne)
LVring>>RV (LV-ring>>RV)
LVtip>>LVring (LV-tupp>>LV-ring)
LVring>>LVtip (LV-ring>>LV-tupp)

Single (Enkel): LVtip>>RV (LV-tupp>>RV)
Dual (Dobbel): LVtip>>RV (LV-tupp>>RV)

Left Ventricular Pace Configuration
(Konfigurasjon for venstre ventrikulaer
pace)@ b

Quadripolar (Kvadripolar):
LVTip1>>LVRing2 (LV-tupp1>>LV-ring2)
LVTip1>>LVRing3 (LV-tupp1>>LV-ring3)
LVTip1>>LVRing4 (LV-tupp1>>LV-ring4)
LVTip1>>RV (LV-tupp1>>RV)
LVTip1>>Can (LV-tupp1>>kanne)
LVRing2>>LVRing3 (LV-ring2>>LV-ring3)
LVRing2>>LVRing4 (LV-ring2>>LV-ring4)
LVRing2>>RV (LV4ring2>>RV)
LVRing2>>Can.(LV-ring2>>kanne)
LVRing3>>LVRing2 (LV-ring3>>LV-ring2)
LVRing3>>LVRing4 (LV-ring3>>LV-ring4)
LVRing3>>RV (LV-ring3>>RV)
LVRing3>>Can(LV-ring3>>kanne)
LVRing4>>LVRing2 (LV-ring4>>LV-ring2)
LVRing4>>LVRing3+(LV-ring4>>LV-ring3)
LVRing4>>RV (LV-ring4>>RV)
LVRing4>>Can (LV-ring4>>kanne)

LVTip1>>RV (LV-tupp1>>RV)

Left Ventricular Sense Configuration
(Konfigurasjon for-venstre ventrikulaer
sense)? P

Single (Enkel) eller Dual (Dobbel):
LVtip>>Can (LV-tupp>>kanne)
LVtip>>RV (LV-tupp>>RY)

Off (Av)

Bare Dual (Dobbel):

LVring>>Can (LV-ring>>kanne)
LVring>>RV (LV-ring>>RV)
LViip>>LVring (LV-tupp>>LV-ring)

Single (Enkel): LVtip>>RV (LV-tupp>>RV)
Dual (Doebbel): LVtip>>LVring
(LV-tupp>>LV-ring)

Left Ventricular_Sense; Configuration
(Konfigurasjon-for venstre ventrikulaer
sense)a.b

Kvadripolar:

LVTip1>>LVRing2 (LV-tupp1>>LV-ring2)
LVTip1>>LVRing3 (LV-tupp1>>LV-ring3)
LVTip1>>LVRing4(LV-tupp1>>LV-ring4)
LVTip1>>RV (LV-tupp1>>RV)
LVTip1>>Can.(LV-tupp1>>kanne)
LVRing2>>LVRing3 (LV-ring2>>LV-ring3)
LVRing2>>RV (LV-ring2>>RV)
LVRing2>>Can((LV-ring2>>kanne)

Off (Av) (deaktiver sensing)

LVTip1>>LVRing2 (LV-tupp1>>LV-ring2)

Safety Margin (PaceSafe LV automatisk
terskelverdi, sikkerhetsmargin) (V)

PaceSafe LV Automatic Threshold 25,3075 5,0
Maximum (PaceSafe LV automatisk

terskelverdi, maksimum), amplityde (V)

PaceSafe LV Automatic Threshold 0,5,1,0,...;2,5 1,0

co

endre verdien for Post-shock Brady (Post-sjokk brady).

~oao

verdien ogsa for VRR MPR.

se

Denne parameteren aktiveres automatisk hvis Auto er valgt for Pulse Amplitude (Pulsamplityde).
. Denne parameteren er deaktivert under Temporary Brady (Midlertidig brady).

i. Auto er tilgjengelig pa modeller som har funksjonen Pacesafe.

Tabell A-14. Parametre for atriell taky

De programmerte verdiene for Normal Brady vil bli brukt som nominelle/verdier for Temporary Brady (Midlertidig brady)-pacing.
Denne parameteren brukes globalt i Normal Brady-pacing og Post-shock Brady. (Post-sjokk brady)-pacing. Endring av verdien for Normal Brady vil

Kan programmeres separat for ATP/Post-shock (Post-sjokk), Temporary Brady (Midlertidig brady) og EP Test (EP-test).
Verdier pavirkes ikke av temperaturvariasjoner mellom 20—-43 °C:

Denne parameteren settes automatisk til minst 85 ms for Post-shock Brady (Post-sjokk brady).
BiV/VRR Maximum Pacing Rate (Maksimal pacingfrekvens) deles med BiV Trigger (BiV-trigger) og VRR. Endring av verdien for BiV MPR vil endre

Parameter

Programmerbare verdier

Nominell

ATR Mode Switch (ATR modusbytte)2 P

Off (Av), On (P4)

On (P4)

ATR Trigger Rate (ATR-triggerfre-
kvens)a b f (- min")

100, 110, ..., 300

170 (toleranse + 5 ms)
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Tabell A-14. Parametre for atriell taky (Fortsettelse)

Parameter

Programmerbare verdier

Nominell

ATR Duration (ATR-durasjon)? ? (sykluser)

0, 8, 16, 32, 64, 128, 256, 512, 1024, 2048

8 (toleranse * 1 hjertesyklus)

tid)2 © (min:sek)

01:30, 01:45, 02:00

ATR Entry Count (ATR-inngangstel- 1,2,..,8 8
ling)2 © (sykluser)

ATR Exit Count (ATR-utgangstelling)@? (sy- | 1, 2, ..., 8 8
kluser)

ATR Fallback Mode (ATR Fallback- VDI, DDI, VDIR, DDIR DDI
modus)P 9

ATR Fallback Time (ATR Fallback- 00:00, 00:15, 00:30, 00:45, 01:00, 01:15, 00:30

ATR/VTR Fallback LRL (ATRVTR
Fallback-LRL)? ® ( min)

30, 35, ..., 185

70 (toleranse + 5 ms)

ATR Ventricular Rate Regulation (ATR Off (Av), Min/(Min.),'Med (Middels), Max Min (Min.)
ventrikulzer frekvensregulering) (VRR)2 b (Maks.)
ATR BiV Trigger (ATR BiV-trigger)a b Off-(Av), On-(Pa) On (Pa)

ATR Maximum Pacing Rate (Maksimal
pacingfrekvens) (MPR)2 P € ( min-')

50, 55, 1.,:185

130 (toleranse + 5 ms)

Atrial Flutter Response (Atriell
flutterrespons)P ¢

Off (Av), OR/(P3)

Off (Av)

Atrial Flutter Response Trigger-Rate (Atriell
flutterrespons — triggerfrekvens)? ¢ f (.min™)

100,110, ..., 300

170 (toleranse + 5 ms)

PMT Termination (Avsluthing av PMT)P ¢

Off (Av);.On (P3)

On (Pa)

Ventricular Rate Regulation ‘(Ventrikuleer
frekvensregulering).(VRR)® ¢

Off (Av), Min (Min.), Med (Middels), Max
(Maks.)

Off (Av)

BiV/VRR Maximum Pacing Rate (Maksimal
pacingfrekvens) (MPR)P ¢ 9 (-min-)

50, 85,...., 185

130 (toleranse + 5 ms)

oo

endre verdien for Post-shock Brady (Post-sjokk brady).

~poo

Denne parameteren deaktiveres)under Temporary Brady (Midlertidig brady).
BiV/VRR MPR deles av VRRog BiV Trigger. Endring av denne parameteren for VRR vil endre MPR-verdien for BiV-Trigger.

ATR MPR deles av ATR'VRR og ATRBiV Trigger. Endring av denne parameteren.for ATR VRR vil endre MPR-verdien for ATR BiV Trigger.
ATR Trigger Rate (ATR-triggerfrekvens) og.Atrial Flutter Response-Rate (Atriell flutterresponsfrekvens) er koblet til alle AFib Rate.(AFib-frekvens)-tersklene.

De programmerte verdiene for Normal Brady vil-bli brukt som nominelle verdier for. Temporary Brady (Midlertidig brady)-pacing.
Denne parameteren brukes globalt i:Normal Brady-pacing og Post-shock Brady (Post-sjokk brady)-pacing. Endring av verdien for Normal Brady vil

Hvis noen av disse frekvensene reprogrammeres;.vil de andre-automatisk endres til den samme-verdien.

g. Hvis Normal Brady ATR Fallback Mode (Normal brady — ATR Fallback-modus) er DDIR eller DD}, da er Temporary/Brady ATR ‘Fallback Mode (Midlertidig
brady — ATR Fallback-modus) DDI; 0g hvis Normal Brady/ATR Fallback Mode (Normal brady -~ ATR Fallback-modus) er VDIR eller VDI, da er Temporary
Brady ATR Fallback Mode (Midlertidig brady'—'ATR Fallback-modus) VDI.

Tabell A-15. Bradymodusverdier basert pa NASPE/BPEG-koder

Posisjon | Il i v \'
Kategori Pacede kamre Sensede kamre Respons pa Programmerbarhet, Antitakyarytmifunksjoner
sensing frekvensmodulering

Symboler 0-Ingen 0-Ingen 0-Ingen 0-Ingen 0—Ingen
A-Atrium A-Atrium T—-Trigget P-=Enkelt programmerbar P—Pacing (Antitakyarytmi)
V-Ventrikkel V-Ventrikkel I-Hemmet M-Multiprogrammerbar S-Sjokk
D-Dobbel (A&V) | D-Dobbel (A&V) D-Dobbel(T&l) | C+Kommunikasjon D-Dobbel (P&S)

R=Frekvensmodulering

Kun S—Enkel (A eller S—Enkel (A eller

produsentens | V) V)

symboler

Tabell A-16. Magnet- og lydsignalfunksjoner

Parameter

Programmerbare verdier

Nominell

Magnet Response (Magnetrespons)

Off (Av), Store EGM (Lagre EGM), Inhibit
Therapy (Hemming av terapi)

Inhibit Therapy (Hemming av terapi)




Tabell A-16. Magnet- og lydsignalfunksjoner (Fortsettelse)

PROGRAMMERBARE VALG A-13

Parameter Programmerbare verdier Nominell
Beep During Capacitor Charge (Pipetone Off (Av), On (Pa) Off (Av)
under lading av kondensator)
Beep When Explant is Indicated (Avgi lyd Off (Av), On (Pa) On (Pa)
nar eksplantering er indisert)
Atriell Beep When Out-of-Range (Avgi Off (Av), On (Pa) Off (Av)
lydsignal nar utenfor gyldig omrade)
Hayre ventrikuleer Beep When Off (Av), On (Pa) Off (Av)
Out-of-Range (Avgi lydsignal nar
utenfor gyldig omrade)
Venstre ventrikuleer Beep When Off (Av), On (Pa) Off (Av)
Out-of-Range (Avgi lydsignal nar utenfor
gyldig omrade)
Sjokk Beep When Out-of-Range (Avgi Off (Av), On(Pa) Off (Av)
lydsignal nar utenfor gyldig omrade)

Tabell A-17. Justering av sensitivitet
Parameter Programmerbare ‘verdier Nominell
Atrial Sensitivity (Atriell sensitivitet)? (mV) AGC 0,15, AGC 0,2, AGC 0,25, AGC 0,3, AGC,0,25

AGC 04,..:., AGC.1,0, AGC 1,5

Right Ventricular Sensitivity (Sensitivitet i AGC 0,15, AGC0,2, AGC 0,25, AGC 0,3; AGC 0,6
hgyre ventrikkel)2,(mV) AGC 04, ..., AGC 1,0, AGC 1,5
Left Ventricular-Sensitivity (Sensitivitet i AGC 0,15, AGC 0,2, AGC 0,25, AGC0,3, AGC 1,0
venstre ventrikkel)2 (mV) AGC 04, ..., AGC 1,0;,AGC 1,5

a. Med CENELEC-bglgeform, per-EN 45502-2-2:2008.

Tabell A-18. - Daglige elektrodemalinger
Parameter Programmerbare verdier Nominell
Atriell Daily Intrinsic’Amplitude (Daglig On (Pa), Off (Av) On((Pa)
intrinsisk amplityde)
Hayre ventrikuleer Daily Intrinsic Amplitude .| On (Pa), Off(Av) On (Pa)
(Daglig intrinsisk amplityde)
Venstre ventrikulaer Daily, Intrinsic Amplitude . On (Pa), Off (Av) On (Pa)
(Daglig intrinsisk amplityde)
Atriell Daily Impedance (Daglig impedans) On-(Pa), Off (Av) On (Pa)
Hayre ventrikuleer Daily Impedance (Daglig. {~On (Pa), Off (Av) On (Pa)
impedans)
Venstre ventrikuleer Daily Impedance On (Pa),  Off (Av) On'(Pa)
(Daglig impedans)
Shock (Sjokk) Daily Impedance (Daglig On (Pa), Off (Av) On (Pa)
impedans)
Low (Lav) atriell impedansgrense (Q) 200, 250, ...,/500 200
High (Hay) atriell impedansgrense (Q) 2000, 2250,-..., 3000 2000
Low (Lav) impedansgrense for hgyre 200, 250, ..., 500 200
ventrikkel (Q)
High (Hey) impedansgrense for hayre 2000, 2250, ..., 3000 2000
ventrikkel (Q)
Low (Lav) impedansgrense for venstre 200, 250, ..., 500 200
ventrikkel (Q)
High (Hay) impedansgrense for venstre 2000, 2250, ..., 3000 2000
ventrikkel (Q)
High (Hey) impedansgrense (Q) for Shock 125, 150, 175, 200 125

(Sjokk)
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Tabell A-19. Ventrikulzer beordret ATP

Parameter?

Programmerbare verdier

Nominell

Commanded Ventricular ATP (Beordret
ventrikulaer ATP) (type)

Burst (Stet), Ramp (Ramping),
Scan (Skanning), Ramp/Scan
(Ramping/skanning)

Burst (Stet)

Number Of Bursts (Antall stgt) 1,2, .., 30 30
Initial Pulses per Burst (Innledende pulser 1,2, ..,30 4
per stat) (pulser)

Pulse Increment (Pulsinkrement) (pulser) 0,1,.,5 0
Maksimalt antall pulser 1,2,..,30 4

Coupling Interval (Koblingsintervall) (%
eller ms)

50, 53, 56, 59, 63, 66, ..., 84, 88, 91, 94,
97 % eller 120, 130, ..., 750 ms

81 % (toleranse + 5 ms)

Coupling Interval Decrement
(Koblingsintervalldekrement) (ms)

0,2,..30

0 (toleranse + 5 ms)

Burst Cycle Length (Stgtsykluslengde)
(BCL) (% eller ms)

50, 53,.56, 59,,63; 66, ..;;;84, 88, 91, 94,
97 %-eller 120,130,....,-750 ms

81 % (toleranse + 5 ms)

Ramp Decrement (Rampingsdekrement)

0,2, ..,30

0 (toleranse + 5 ms)

(ms)

Scan Decrement (Skanningsdekrement) 0,2; ..., 30 0 (toleranse«x'5 ms)
(ms)

Minimum Interval (Minimumsintervall) (ms) | 120,130, ..., 400 200 (toleranse + 5 ms)

a. De ventrikuleere verdiene for Commanded ATP (Beordret ATR) Pulse Width (Puls bredde) og Amplitude (Amplityde) er de samme som programmert for

ventrikulaer ATP-terapi.

Tabell A-20. 50 Hz/Manuell stotpacing

Parameter?

Programmerbare verdier

Nominell

Burst Interval (Stgtintervall) (ms) 20,30, ..., 750 600 (toleranse + 5 ms)
Minimum Interval’ (Minimumsintervall) (ms) “.[ 20, 30, =, 750 200 (toleranse +5 ms)
Decrement (Dekrement) (ms) 0;.10, ..., 50 50(toleranse + 5 ms)

a. Brukes pa atrium eller ventrikkel avhengig av kammeret'som er valgt:

Tabell A-21. Ventrikulzert beordret sjokk

Parameter

Programmerbare verdier

Nominell

Shock (Sjokk) (lagret energi) (J)

0,1,0.3, 0,6, 09, 1,1, 1,7, 2,(3,5, 6, 7.9,
11, 14,17, 21, 23,26, 29,31, 36, 41

41 (toleranse £ 150/-60.% for 0,1 J, + 60
% for 0,3J,+ 40%-for 0,6-3 J, + 20 % for
5-36 J,210 % for 41 J)

Coupling Interval (Koblingsintervall) (ms)

SYNC, 50,60, ..., 500

SYNC

Tabell A-22. VFib-induksjon (ventrikkelflimmer)

Parameter Verdier
VFib Hoy 15 V (ikkerprogrammerbar) (toleranse + 10 V)
VFib Lav 9V (ikke-programmerbar) (toleranse + 7 V)

Tabell A-23. Sjokk ved T-induksjon

Parameter

Programmerbare verdier

Nominell

Shock (Sjokk) (lagret energi) (J)

0,1,03,06,09,11,17,2,3,5,6,7,9,
11, 14, 17, 21, 23, 26, 29, 31, 36, 41

1,1 J (toleranse + 150/-60 % for 0,1 J, £ 60
% for 0,3 J, + 40 % for 0,6-3 J, + 20 % for
5-36 J, £10 % for 41 J)

Antall S1 Pulses (S1-pulser) 1,2, ..,30 8
S1 Interval (S1-intervall) (ms) 120, 130, ..., 750 400
Coupling Interval (Koblingsintervall) (ms) SYNC, 10, 20, ..., 500 310




Tabell A-24. Sensortrending
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Parameter

Programmerbare verdier

Nominell

Recording Method (Registreringsmetode)

Beat To Beat (Slag-til-slag), Off (Av),
30 Second Average (30 sekunders
gjennomsnitt)

30 Second Average (30 sekunders
gjennomsnitt)

Data Storage (Datalagring)

Continuous (Kontinuerlig), Fixed (Fast)

Continuous (Kontinuerlig)

Tabell A-25. Backup EP-test

Parameter

Programmerbare verdier

Nominell

Backup Pacing (Backuppacing)-modus@

Off (Av), On (Pa)

On (Pa)

Backup Pacing (Backuppacing) Lower Rate
Limit (Basisfrekvens)?2  ( min-')

30, 35, ..., 185

45 (toleranse + 5 ms)

Backup Pacing (Backuppacing) RV
Refractory (RV-refraktzer)2 P (ms)

150,160, ..,500

250 (toleranse + 5 ms)

Backup Pacing (Backuppacing) Ventricular
Pacing Chamber (Kammer for ventrikulaer
pacing)?@

BiV (ikke=programmerbar)

Biv

EP Test Pacing Outputs (Output for
EP-testpacing) Atrial Amplitude (Atriell
amplityde) (nar test er i atriumet) (V)

Off (Av), 0,1, 0,2, ..., 3,5/4,0, ..., 5.0

5,0 (toleranse + 15 % eller 100 mV, den
som. er_hayest)

EP Test Pacing Outputs (Output
for EP-testpacing) RV Amplitude
(RV-amplityde) (V)

Off (AV), 0,1, 0,2, ., 3,540, ..., 7,5

7,5 (toleranse + 15 % eller 100 mV, den
som er hgyest)

EP Test Pacing, Outputs (Outputfor
EP-testpacing) LV Amplitude (LV-amplityde)
v)

Off (Av); 0,1, 0,27:.7, 3,5:4,0, ..., 75

7,5 (toleranse + 15 % eller 100 mV, den
som er hayest)

EP-testpacing) LV Pulse Width-(LV-puls
bredde) (ms)

EP Test Pacing Outputs (Output/for 0,1,0,2,-.., 2,0 1,0 (toleranse + 0,03 ms ved < 1,8 ms, +
EP-testpacing) Atrial-‘Pulse Width (Atriell 0,08 ms ved 2(1,8 ms)

puls bredde) (nar tester i atriumet) (ms)

EP-Test Pacing Outputs-(Output-for 0,1, 0,2,...., 2,0 1,0 (toleranse £ 0,03 ms ved < 1,8 ms, +
EP-testpacing) RV Pulse Width.(RV-puls 0,08.ms*ved 21,8 ms)

bredde) (ms)

EP Test Pacing Outputs (Output.for 0,1,02,..., 2,0 1,0 (toleranse +.0,03 ms ved'< 1,8 ms, +

0,08 ms'ved 21,8 ms)

a. Denne parameteren gjelder bare nar testen er i atriumet.
b. Den programmerte verdien for Normal Brady. vil-bli brukt'som den nominelle verdien.

Tabell A-26. PES (programmert elektrisk stimulering)

Parameter? Programmerbare verdier Nominell
Antall S1-intervaller (pulser) 1,2, ...,.30 8
S2 Decrement (S2-dekrement) (ms) 0; 10,..., 50 0

S1 Interval (S1-intervall) (ms)

120, 130;..7, 750

600 (toleranse + 5 ms)

S2 Interval (S2-intervall) (ms)

Off (Av), 120; 130, ..., 750

600 (toleranse + 5 ms)

S3 Interval (S3-intervall) (ms)

Off (Av), 120, 130, <., 750

Off (Av) (toleranse + 5 ms)

S4 Interval (S4-intervall) (ms)

Off (Av), 120, 130, ...,'750

Off (Av) (toleranse + 5 ms)

S5 Interval (S5-intervall) (ms)

Off (Av), 120, 130, ...,'750

Off (Av) (toleranse + 5 ms)

a. Brukes pa atrium eller ventrikkel i henhold til beordring av programmereren.
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SYMBOLER PA EMBALLASJEN

APPENDIKS B
SYMBOLER PA EMBALLASJEN

De folgende symbolene kan brukes pa emballasje og merking (Tabell B-1 pa side B-1):

Tabell B-1. Symboler pa emballasjen

Beskrivelse

Referansenummer

(2]
<
E 3
T
=2

Innhold i pakken

\

O

Pulsgenerator

Momentngkkel

Dokumentasjon vedlagt

Serienummer

Brukes;fer

RIS

Lotnummer

—
o
—

Produksjonsdato

STERILE Sterilisert ved bruk.av etylenoksid

Skal.ikke resteriliseres

Ikke' for gjenbruk

Skal ikke brukes. hvis emballasjen er skadet

Farlig spenning

Se instruksjoner for bruk pa denne nettsiden:
www.bostonscientific-international.com/manuals

Temperaturbegrensning

o~ = |® e @IE

CE-merke for samsvar med identifikasjon av
godkjenningsorgan som har godkjent bruk av merket

Plasser telemetristav her

Noy | m
@8
(@]
(@))




B-2 SYMBOLER PA EMBALLASJEN

Tabell B-1. Symboler pa emballasjen (Fortsettelse)

Beskrivelse

. <
3
(=2
e

Apne her

Autorisert representant i Europa

E°

Produsent

NZ
=N
B

C-merke med leverand@rkoder

Australsk sponsoradresse

Kun til undersgkende bruk

CRT-D RA, RV, LV

ICD RA, RV.

ICD RV

J@ @@

Ubelagt enhet




INNHOLDSFORTEGNELSE

Symboler
50 Hz/manuell stetpacing 7-7

A

A-blank
etter RV-sense 4-75
etter V-pace 4-75
A-takyrespons (ATR)
modusbytte 4-47
ABM (Autonomic Balance Monitor) 6-14
Adaptiv frekvenspacing 4-31
Advarsler, rgd 1-7

AFib rate threshold (AFib-frekvensterskel) 2-25, 2-31,

2-32
AGC (automatic gain control) 4-27
Akselerere, i sone 3-3
Akselerometer 4-31
aktivitetsterskel 4-33
gjenopprettingstid 4-35
reaksjonstid 4-34
responsfaktor 4-32
Aktivitetsterskel 4-33
Amplitude (Amplityde)
ATP (antitakykardipacing) 3-13
Amplityde 4-14
intrinsisk test.5-12
Antall’pulser.3-8
Antall stat
antall-pulser.3-8
AP-skanning-6-15
Applikasjonsskjermbilde. 1-2
Arrhythmia Logbook. (Arytmiloggbok) 6-2
episodedetaljer 6-5
hendelsessammendrag 6-5
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