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INFORMAZIONI SU QUESTO MANUALE

Destinatari previsti

Questa documentazione & destinata a professionisti formati o esperti nell'impianto di dispositivi
e/o procedure di follow-up.

Questa famiglia di defibrillatori cardioverter impiantabili (ICD) comprende generatori d'impulsi
mono e bicamerali che offrono la terapia della tachiaritmia ventricolare, il pacing antibradicardico
e una serie di strumenti diagnostici.

Le istruzioni per l'uso del presente prodotto sono contenute in due manuali. Il manuale tecnico
per il medico ha lo scopo di fornire le informazioni piu rilevanti per 'impianto del generatore
d’'impulsi. Questo Manuale di riferimento fornisce descrizioni ulteriori delle caratteristiche
programmabili e della diagnostica.

Questi documenti possono essere-consultati e scaricati all’indirizzo:
www.bostonscientific-international.com/manuals.

Questa famiglia di prodotti.include modelli mono e bicamerali, con variazioni nelle funzioni.
Questo manuale descrive il modello con configurazione completa (ad es. un modello bicamerale
con telemetria ZIP).

La presente guida-pud contenere informazioni di‘riferimento per i numeri di modello che non
sono-attualmente approvati per.la vendita in-tutti i paesi. Per un elenco completo dei numeri

di modello approvati-nel proprio paese, consultare il rappresentante locale. Alcuni numeri di
modello-potrebbero essere dotati-di meno funzioni; per.questi dispositivi; tralasciare le descrizioni
delle funzioni-non disponibili:~L.e descrizioni riportate allinterno del'presente manuale sono
valide per tutte le 'serie di.dispositivi-se non specificato diversamente.

Le illustrazioni-delle . schermate’ riportate nel.manuale 'hanno.lo scopo di aiutare I'utente a
familiarizzare conil-layout generale delle:schermate. Le effettive schermate che verranno
visualizzate durante l'interrogazione o-la programmazione del'generatore d’impulsi varieranno in
base-al modello e ai-parametri programmati.

Questodispositivo & .progettato per I'uso'con LATITUDE; la disponibilita di LATITUDE. varia
in base alla regione.

Viene fornito-un.elenco completo delle“opzioni programmabili-nell’appendice ("Opzioni
programmabili" a pagina A-1). | valoti effettivi che verranno-visualizzati durante l'interrogazione
o la programmazione del.generatore d’'impulsi varieranno in base al modello e ai parametri
programmati

Le convenzionitipografiche di seguito.sono valide per tutto il manuale.

TASTI PRM I.nomi dei-tasti del,Programmatore/Registratore/Monitor (PRM) sono
visualizzati'in lettere maiuscole (ad esempio PROGRAMMAZIONE,
INTERROGA):

1., 2., 3. Gli elenchi.numerati corrispondono ad una serie di istruzioni che devono

essere seguite.nell’ordine dato.

. Gli elenchi puntati.corrispondono ad informazioni non in sequenza.

Segue un elenco di acronimi che possono essere utilizzati in questo Manuale di riferimento:

A Atriale
ABM Autonomic Balance Monitor

Quelli che seguono sono marchi commerciali di Boston Scientific o delle sue affiliate: AUTOGEN, DYNAGEN,
ENDOTAK, INOGEN, LATITUDE, Onset/Stabilita, ORIGEN, PaceSafe, QUICK CONVERT, QUICK NOTES, Rhythm ID,
RhythmMatch, RightRate, RYTHMIQ, Safety Core, Smart Blanking, VITALITY, ZIP, ZOOM, ZOOMVIEW.



FA
AFib
AFR
AGC
AIVR
AT
ATP
ATR
AV
BCL
BPEG
BTR
RCP
DFT
EAS
ECG
FE
EGM
EL
EMI
EP
HE
HRV
IBP
IC
ICD
LRL
Mi
MPR
MRI
MSR
MTR
VM
NASPE
NSR
PAC
TAP
SEF
TMP
PRM
PSA
PTM
PVARP
PVC
RAAT
RADAR
RF
RTTE
VD
RVAT
RVRP
SCD
SDANN
DFS
TSV
TARP
TENS

FV
Fib V
VRP
VRR

Fibrillazione atriale

Fibrillazione atriale

Risposta flutter atriale

Automatic Gain Control

Ritmo idioventricolare accelerato
Tachicardia atriale

Pacing antitachicardico

Risposta Tachy atriale

Atrioventricolare

Ciclo raffica

British Pacing and Electrophysiology Group
Risposta Tachy Brady

Rianimazione cardiopolmonare

Soglia di defibrillazione

Antifurti elettronici

Elettrocardiogramma

Frazione di eiezione

Elettrogramma

Longevita estesa

Interferenze elettromagnetiche
Elettrofisiologia; elettrofisiologico

Alta energia

Heart\Rate Variability

Programmazione ‘basata-sulle indicazioni
Industry-Canada

Defibrillatore cardioverter impiantabile
Limite di‘frequenza‘inferiore

Infarto.del miocardio

Frequenza massima:di pacing

Risonanza magnetica.nucleare

Frequenza massima sensore
Frequenza-massima.di trascinamento
Ventilazione Minuto
North-American'Society of Pacing and Electrophysiology
Ritmo sinusale normale

Contrazione atriale prematura

Tachicardia atriale parossistica

Studio Elettrofisiologico

Tachicardia mediata da pacemaker
Programmatore/Registratore/Monitor
Analizzatore di soglia

Monitor-attivati‘dal paziente

Periodo di refrattarieta atriale postwventricolare
Contrazione ventricolare prematura
Soglia-automatica atriale destra
Rilevazione radio e misurazione di distanze
Radiofrequenza

Apparecchiature’radio e terminali di.telecomunicazioni
Ventricolare destro

Soglia automatica ventricolare destra
Periodo di Refrattarieta‘del.ventricolo destro
Morte cardiaca improvvisa

Deviazione Standard degli intervalli R-R medi Normal-to-Normal
Durata frequenza sostenuta

Tachicardia sopraventricolare

Periodo di refrattarieta atriale totale
Stimolazione elettrica transcutanea dei nervi
Ventricolare

Fibrillazione ventricolare

Fibrillazione ventricolare

Periodo di Refrattarieta ventricolare
Regolazione frequenza ventricolare



TV Tachicardia ventricolare
VTR Risposta tachicardia ventricolare
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UTILIZZO DEL PROGRAMMATORE/REGISTRATORE/MONITOR

CAPITOLO 1
In questo capitolo vengono illustrati i seguenti argomenti:
» "Sistema di programmazione ZOOM LATITUDE" a pagina 1-2
» "Terminologia del software e navigazione" a pagina 1-2
* "Modalita dimostrativa" a pagina 1-8
» "Comunicazione con il generatore d’impulsi" a pagina 1-8
* "Programmazione basata sulle'indicazioni (IBP)" a pagina 1-12
*  "Programmazione manuale" a pagina 1-14
+  "DEVIAZIONE TERAPIA" a'pagina 1-14
+ "SHOCK-'STAT".a pagina 1-15
+  "STIMOLAZIONE‘STAT"a"pagina-1-15
+, ~ "Gestione:dei dati".a pagina’'1-16

* “ "Modalita di sicurezza".a pagina 1-18



1-2 UTILIZZO DEL PROGRAMMATORE/REGISTRATORE/MONITOR
SISTEMA DI PROGRAMMAZIONE ZOOM LATITUDE

SISTEMA DI PROGRAMMAZIONE ZOOM LATITUDE

Il sistema di programmazione ZOOM LATITUDE rappresenta la parte esterna del generatore
d’'impulsi e comprende:

*  Programmatore/Registratore/Monitor (PRM) modello 3120
+  Trasmettitore wireless ZOOM modello 3140

» Software applicativo ZOOMVIEW modello 2868

+ Testa telemetrica accessoria modello 6577

Il software ZOOMVIEW consente una gestione avanzata della programmazione del dispositivo e
del monitoraggio del paziente. ed & concepito per:

»  Ottimizzare le funzioni di programmazione del dispositivo
* Migliorare le prestazioni in termini di monitoraggio del paziente e del dispositivo

+ Semplificare e velocizzare le-operazioni di programmazione e monitoraggio
Il sistema PRM puo. essere. utilizzato per:

* Interrogare il generatore d’impulsi

* Programmare.il generatore d’impulsi per-ottenere svariate opzioni terapeutiche
* Accedere alle funzioni diagnostiche.del generatore d'impulsi

+ (Eseguire test.diagnostici non invasivi

«_~Accedere ai dati dello-storico-della terapia

+ _Accedere a una Modalita-dimostrativa-o.a una Modalita Dati paziente interattiva senza la
presenza di ‘un generatore d’'impulsi

» Stampare.i dati del paziente, comprese.le.opzioni terapeutiche e i dati-dello storico della
terapia

«. Salvare i-dati"del paziente

Il generatore d'impulsi pud essere programmato.con.uno-dei seguenti.due metodi: in
modo automatico, servendosi della programmazione basata sulle indicazioni/(IBP),-oppure
manualmente.

Per informazioni piu dettagliate sull’utilizzo del PRM-o-trasmettitore‘wireless:Zoom, fare

riferimento al Manuale per{’operatore del PRM o al manuale di-riferimento per il trasmettitore
wireless Zoom.

TERMINOLOGIA DEL SOFTWARE E NAVIGAZIONE
Questa sezione fornisce una panoramica sul'‘sistema PRM:
Schermata principale

Viene riportata di seguito una raffigurazione della schermata principale del PRM seguita da una
descrizione dei relativi componenti (Figura 1-1"a pagina 1-3).
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TERMINOLOGIA DEL SOFTWARE E NAVIGAZIONE

Nome paziente Indicatore Modalita PRM Nome dispositivo
XXXXXXXX XXXXXXXX | VET 1<\ Ventricolare: Monitor + Terapia xxxxxxxmummxxx{mumm I
- JJV\,_,J\/\_A/[/\_J\IV JJV\,_AJV_J\/V\_JJL/\_A\/_AM_AI\/\_ ®Afreq
[ tead] i i I f— | I I I I L 55 Pulsante
Visualizzazione o A . A A " . LY A " " " BVD Freq Dettagli
4 4 4 v 1 4 4 I 3 4 €9
ECG/EGM — I ! I f I I I ¥ I ! S
Shock _d
Rvs RVS Rvs Rvs RvVs Rvs RVS Rvs RVS Rvs RVS
af af af Af Af af Af af af af a8 )
RIEPILOGO EVENTI (i TEST i IMPOSTAZIONI '\t S I C
RIEPILOGO SISTEMA —mM8Mm ™8 ™ __j RIEPILOGO EVENTI
s . . Da ult. azzeram. N/R | % di pacing
x ’ nfo paziente
2 B No nuovi episodi TachyV con terapia  [@I4 | ®*
Ultimo follow up 12 Giu 2008
Data imp. N/R
Modello dispositivo XXXX
Modello
dispositivo
_JRIEPILOGO IMPOSTAZIONI
Misurazioni FV 200 min 41), 41), 41)x6
¢ 1Elettro(ateterl cateteri nella v 160 mint  ATP 41), 41), 41)x4
norma.
Modalita DDD
LRL=MTR 60 = 130 min %
Ritapdo AV stim. 80 = 180 ms
: ! Batteria Q Ritardo AV riley. 65 - 1500 ms
Tempo approssimato per espianto: > 7 anni,

strumenti

Figura 1-1. Schermata principale

Indicatore Modalita PRM

L'indicatore di modalita. del. PRM viene visualizzato nella parte superiore della schermata e
identifica 1a modalita. operativa. corrente. del PRIM:

Paziente. Indica che il PRM sta visualizzando dati ottenuti.comunicando con
un_dispositivo.

Dati paziente/ Indica.che il PRM sta.isualizzando dati memorizzati su.un paziente.

DEMO Modalita-Demo:.Indica.che il PRM stai visualizzando dati campione e sta
funzionando.in, modalita dimostrativa.
MODE

Visualizzazione ECG/EGM

La funzione ECG wireless € disponibile nei-dispositivi AUTOGEN e DYNAGEN.

L'area ECG della schermata mostralinformazioni di stato in tempo reale sul paziente e sul

generatore d’'impulsi, che possono essere utili per valutare le prestazioni del sistema. Possono
essere selezionati i seguenti tipi di tracciati:

Gli ECG di superficie vengono trasmessi da elettrodi di elettrocateteri posizionati sulla

superficie corporea collegati al PRM e possono essere visualizzati senza interrogare |l
generatore d’impulsi.
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+ Dagli elettrodi di pacing/sensing o di shock possono essere trasmessi EGM in tempo reale
che vengono spesso impiegati per valutare I'integrita del sistema di elettrocateteri e aiutare a
identificare eventuali problematiche quali fratture degli elettrocateteri, perdite di isolamento
0 sposizionamenti.

Gli EGM in tempo reale possono essere visualizzati solo interrogando il generatore d’impulsi.
Dato che essi dipendono dalla telemetria ZIP o tradizionale, sono suscettibili alle interferenze
da radiofrequenza. Interferenze significative possono causare un blocco o un’interruzione
degli EGM in tempo reale ("Sicurezza della telemetria ZIP" a pagina 1-10).

NOTA: Se il PRM rimane inattivo per 15 minuti (o 28 minuti se il generatore d’impulsi si
trovava in Modalita Memorizzazione al momento dell’interrogazione) gli EGM in tempo reale
vengono disattivati. Il PRM fornisce una finestra di dialogo che consente di ripristinare

gli EGM in tempo reale.

+ L’ECG wireless & una forma,di EGM-in tempo reale che ricrea un ECG di superficie usando
un vettore dal coil prossimale dell’elettrocatetere di shock alla cassa per misurare I'attivita
cardiaca. A meno che'il'dispositivo.non si trovi ancora in modalita Memorizzazione, il primo
tracciato sulla visualizzazione (quello piu in alto) viene impostato di default su ECG wireless.

ATTENZIONE: LECG wireless & sensibile all'interferenza RF e ‘pud avere un segnale
intermittente o assente. In'caso di‘interferenza, specialmente durante i test diagnostici,
considerare la possibilita-di utilizzare un-ECG-di superficie.

NOTA: GIliECG'wireless sono.disponibili-solo-con elettrocateteri di shock a doppio coil.

NOTA:_In'presenza di-interferenza telemetricalitracciati e i maker di-EGM intracardiaci in
tempo-reale potrebbero non_corrispondere ai tracciati dell’lECG di superficie in tempo reale. Una
volta:migliorato il collegamento telemetrico, riselezionare uno qualunque dei tracciati EGM
intracardiaci per avviare \una nuova inizializzazione.

Per ingrandire la.schermata’ ECG/ECM;.& possibile selezionare’il pulsante Dettagli. Sono
disponibili-le seguenti.opzioni:

*  Mostra marker.del dispositivo: visualizza i marker di‘eventi. annotati_che identificano
determinati eventi cardiaci.intrinseci-e correlati al dispositivo e forniscono/informazioni quali
gli eventi stimolatifrilevati;-la decisione dei parametri di rilevazione e I'erogazione‘della terapia

» Abilita filtre_di-superficie: minimizza il rumore sul’ECG di superficie

* Mostra lo spike di-pacing: mostra-gli spike di pacing rilevati, annotati da un marker sulla
forma d’onda del’ECG, di superficie

E possibile avviare la stampa-degli EGM in tempo reale, comprendente i marker di eventi
annotati, seguendo la procedura descritta di seguito:

1. Premere uno dei tasti della velocita dicstampa sul PRM-(ad esempio, il tasto della velocita
25) per iniziare a stampare.

Premere il tasto della velocita 0 (zero) per arrestare la stampa.

3. Premere il tasto di alimentazione della carta per espellere completamente I'ultimo foglio
stampato.

E possibile stampare le definizioni dei marker annotati premendo il tasto di calibrazione durante
la stampa degli EGM. In alternativa, € possibile stampare un report completo contenente le
definizioni di tutti i marker annotati seguendo la procedura descritta di seguito:

1. Fare clic sul pulsante Report situato sulla barra degli strumenti. Viene visualizzata la
finestra Report.

2. Selezionare la casella di spunta Legenda marcatori eventi.
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3. Fare clic sul pulsante Stampa. Il Report Legenda dei marcatori viene inviato alla stampante.

Barra degli strumenti

Schede

Pulsanti

Ilcone

La barra degli strumenti consente di eseguire le seguenti operazioni:

» Selezionare le funzioni del sistema

*  Generare rapporti

* Interrogare e programmare il generatore di impulsi
*  Visualizzare modifiche in corso o programmate

* Visualizzare avvisi e avvertenze

¢« Terminare la sessione del PRM

Le schede consentono di selezionare operazioni del PRM, quali la visualizzazione dei dati di
riepilogo o la programmazione.delle impostazioni del dispositivo. Selezionando una scheda
viene visualizzata la‘'schermata‘ad essa associata. Molte schermate contengono ulteriori schede
che consentono.di-accedere a impostazioni-e informazioni piu dettagliate.

I'pulsanti si trovano sulle schermate e sulle finestre didialogo dell’applicazione. Consentono di
eseguire varie’'operazioni, tra-le quali:

» Oftenere informazioni dettagliate

» (Visualizzare dettagli sulle impostazioni
«~ Impostare valori programmabili

» _‘Caricare-valoritiniziali

Quando, in seguito alla selezione di-un’pulsante, viene visualizzata una finestra davanti alla
schermata-principale, nell’angolo-in-alto a-destra.ditale finestra-viene, visualizzato il pulsante
Chiudi che consente di-chiuderela finestra e ritornare alla schermata-principale.

Le icone sono elementi grafici-che,.una volta-selezionati, possono-avviare un’attivita, visualizzare
elenchi o opzioni.o modificare le informazioni visualizzate.

Dettagli: “apre-una finestra contenente informazioni dettagliate.
+ ’
7

Paziente: apre una finestra-con informazioni dettagliate sul paziente.

# fa

Al

j Elettrocateteri: apre una finestra contenente dettagli sugli elettrocateteri.
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Batteria: apre una finestra contenente dettagli sulla batteria del generatore
d’impulsi.

Controllo: indica che un’opzione & selezionata.

Evento: indica che si & verificato un evento. Quando si visualizza la timeline delle
Tendenze sulla scheda Eventi, le icone evento vengono visualizzate, ovunque gli
eventi si siano verificati. Selezionando I'icona di un evento vengono visualizzati

i dettagli riguardanti I'evento.

= L

Informazione: indica’le informazioni fornite per riferimento.

=

Icone di azione

Esecuzione: fa si che il programmatore esegua un’azione:

Hold: fa si'che il.programmatore metta in‘pausa-un’azione.

Continua:.fa'si che'il programmatore prosegua un’azione:

Icone cursore

Cursore orizzontale: indica che si puo fare clic su.un’oggetto cursore e trascinarlo
verso sinistra o.verso destra.

.

Cursore verticale: indica che si puo-fare clic su-un‘oggetto cursore e trascinarlo
in“alto oin basso:

Icone ordina

Ordine crescente: indica che;su un pulsante;di ordinamento-della colonna di una
tabella & attualmente selezionato.I'ordine crescente. (ad es. 1, 2, 3, 4, 5)

Ordine decrescenterindica.che su un.pulsante di.ordinamento della colonna di una
tabella & attualmente selezionato I'ordine decrescente. (ad es. 5, 4, 3, 2, 1)

< B>

Icone di incremento e decremento

Incremento: indica che un valore associato pud essere incrementato.

j Decremento: indica che un valore associato pud essere decrementato.

Icone di scorrimento

Scorrimento verso sinistra: indica che un oggetto associato pud essere fatto
scorrere verso sinistra.
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Scorrimento verso destra: indica che un oggetto associato puo essere fatto
scorrere verso destra.
Scorrimento verso I'alto: indica che un oggetto associato pud essere fatto scorrere
= verso l'alto.
. Scorrimento verso il basso: indica che un oggetto associato puo essere fatto
' scorrere verso il basso.

Oggetti comuni

Oggetti comuni quali barre di stato, barre di scorrimento, menu e finestre di dialogo vengono
utilizzati in tutta 'applicazione software.. Tali oggetti funzionano in modo simile a quelli che si
incontrano nei browser internet e-in-altre applicazioni per computer.

Utilizzo dei colori

Pulsanti, icone e altri oggetti, nonché alcuni tipi>di informazioni, vengono evidenziati per mezzo
di colori e simboli._ L'uso di specifiche.convenzioni cromatiche e di specifici simboli ha lo
scopo di fornire all’'utente un-ambiente dilavoro.dalle caratteristiche uniformi e semplificare la
programmazione. Per comprendere le-modalita,di utilizzo di colori e simboli nelle schermate del
PRM: consultare la tabella che segue (Tabella 1-1 a pagina“1-7).

Tabella 1-1. Convenzioni'cromatiche del PRM

Colore Significato Esempi Simbolo
Rosso Indica le seguenti condizioni di Il valore-del parametro
avvertimento selezionatonon & consentito; 0

fare clic sul pulsante.rosso
di avvertimento. per aprire la
schermata delle Interazioni
parametri, che fornisce
informazioni sull’azione
correttiva.

E“necessario prestare
attenzione.o considerare
seriamente le-informazioni
diagnostiche-riguardanti;il
dispositivo e il paziente.

Giallo Indica le condizioni che Il valore del parametro
richiedono-attenzione-da parte selezionato € consentito A
dell’'utente ma-.non consigliato; fare clic

sul pulsante giallo'di attenzione
per aprire la sechermata-delle
Interazioni parametri, che
fornisce informazioni.sull’azione
correttiva:

E.opportuno consultare le
informazioni diagnostiche
riguardanti il dispositivo e il

paziente.
Verde Indica le modifiche o le Il<valore del parametro
condizioni accettabili selezionato € consentito ma

non & ancora stato applicato.

Non ci sono informazioni
diagnostiche sul dispositivo o
sul paziente che richiedano
specifica attenzione da parte
dell'utente.

Bianco Indica il valore attualmente
programmato
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MODALITA DIMOSTRATIVA

[ PRM include una funzione di Modalita dimostrativa, che consente 'uso del PRM come
strumento di autoapprendimento. Quando selezionata, questa modalita consente di fare pratica
con la navigazione della schermata del PRM senza interrogare un generatore d’impulsi.

E possibile utilizzare la Modalita dimostrativa per familiarizzare con molte delle sequenze
specifiche della schermata che vengono visualizzate quando si interroga o si programma

un generatore d’impulsi specifico. E possibile utilizzare la Modalita dimostrativa anche per
esaminare funzioni, parametri e informazioni disponibili.

Per accedere alla Modalita dimostrativa, selezionare il Gl appropriato dalla schermata
Selezionare Gl, quindi selezionare Demo dalla finestra di dialogo Selezionare modo Gl. Quando
il PRM funziona in Modalita dimostrativa, I'indicatore di modalita del PRM visualizza I'icona della
modalita Demo. Non & possibile programmare il generatore d’impulsi quando il PRM funziona
in modalita dimostrativa. Uscire dalla Modalita dimostrativa prima di tentare di interrogare o
programmare il generatore d’'impulsi.

COMUNICAZIONE CON IL GENERATORE D’IMPULSI
I PRM comunica-conil generatore.d’impulsi tramite una testa telemetrica.
Dopo aver iniziato lascomunicazione con la testa telemetrica, il PRM.puo utilizzare la telemetria
ZIP senzadtesta telemetrica.(comunicazione RF bidirezionale) per-interfacciarsi con questi
generatori-d’'impulsi RF.
La-telemetria € necessaria per:

¢ Perinviare’comandi dal sistema PRM, quali ad esempio:

— (INTERROGA

—~ PROGRAMMAZIONE

— (SHOCK STAT

— STIMOLAZIONE STAT
— - DEVIAZIONE TERAPIA

+ Per modificare le impostazioni.dei parametri-del dispositivo
*  Per condurre studi-elettrofisiologici
+  Per condurre test diagnostici, quali.i seguenti:

— Test dellimpedenza dispacing
— Test di soglia di pacing
— Test del’lampiezza intrinseca

*  Per eseguire una riformazione manuale dei condensatori

Telemetria ZIP
Questa funzione ¢ disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

La telemetria ZIP & un’opzione di comunicazione a radiofrequenza (RF) bidirezionale senza
testa telemetrica che consente al sistema PRM di comunicare con i generatori d'impulsi RF. La
comunicazione RF viene abilitata dall’'unita trasmettitore wireless ZOOM collegata a PRM.
All'avvio della comunicazione, € necessaria la telemetria con testa telemetrica. Quando la
telemetria ZIP & pronta all’'uso, viene visualizzato un messaggio sullo schermo del PRM che



UTILIZZO DEL PROGRAMMATORE/REGISTRATORE/MONITOR 19
COMUNICAZIONE CON IL GENERATORE D’IMPULSI

indica che & possibile rimuovere la testa telemetrica. In caso contrario, la sessione prosegue
utilizzando la telemetria con testa telemetrica.

La telemetria ZIP offre i seguenti vantaggi rispetto alla telemetria tradizionale con testa
telemetrica:

La piu veloce trasmissione dei dati si traduce in un minor tempo necessario per
l'interrogazione del dispositivo

La possibilita di trasmettere i dati ad una distanza maggiore (fino a 3 metri) riduce al minimo
la necessita di mantenere la testa telemetrica all’'interno del campo sterile durante I'impianto,
il che puo ridurre il rischio di infezione

La telemetria continua € resa possibile durante I'intera procedura di impianto, durante la
quale viene pertanto consentitoil monitoraggio delle prestazioni del generatore d’impulsi e
dell'integrita degli elettrocateteri

Consente al medico di proseguire con la procedura operatoria mentre il dispositivo viene
programmato.per il \paziente

In modo del tutto indipendente dall'utilizzo 0 meno-della telemetria ZIP, la comunicazione
mediante testa-telemetrica & ugualmente disponibile.

Come avviare una sessione telemetrica con‘testa

Per-avviare una sessione di comunicazione mediante testa telemetrica seguire la procedura
descrittacdi-seguito:

1.

Accertarsi che-la.testa telemetrica sia-collegata al sistema PRM e sia-disponibile per tutta la
sessione.

Posizionare la testa sopra-al generatore di impulsi, ad una distanza non superiore a 6 cm.
Utilizzare il PRM per'interrogare il generatore-di impulsi.
Mantenere la posizione della testa ogniqualvolta sia necessaria la comunicazione.

Come avviare una sessione telemetrica ZIP

Per iniziare-una“sessione di comunicazione in telemetria ZIP seguire.la procedura descritta
di seguito:

1.

Verificare che.il trasmettitore wireless.ZOOM-sia collegato al*PRM tramite il cavo USB e
che la luce verde in alto sul-trasmettitore sia accesa (a indicare che il trasmettitore & pronto
per I'uso).

Avviare una sessione telemetrica con testa telemetrica. Verificare che il generatore d’'impulsi
sia entro il raggio del cavo dellatesta.telemetrica per consentire l'utilizzo della testa
telemetrica qualora cid si rendesse necessario.

Mantenere la testa telemetrica in posizione fino a quando non compare un messaggio che
indica che la testa pud essere allontanata dal generatore d’'impulsi o fino a quando non si
accenda sul sistema PRM rlindicatore luminoso della telemetria ZIP.

Come terminare una sessione telemetrica

Selezionare il pulsante Fine sessione per abbandonare una sessione telemetrica e ritornare
alla schermata di avvio. Si pud decidere se terminare la sessione o ritornare alla sessione

corrente. Quando si termina una sessione, il sistema PRM interrompe ogni comunicazione

con il generatore d’impulsi.
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Sicurezza della telemetria ZIP

Il generatore d’impulsi contiene un ricetrasmettitore conforme a bassa potenza. E possibile
interrogare o programmare il generatore d’'impulsi solo tramite segnali RF che impiegano

il protocollo di telemetria ZIP brevettato. Il generatore d'impulsi verifica che vi sia una
comunicazione con un sistema ZOOMVIEW prima di rispondere a qualsiasi segnale RF. Il
generatore d’'impulsi memorizza, trasferisce e riceve individualmente informazioni sanitarie
identificabili in un formato codificato.

La telemetria ZIP & possibile quando vengono soddisfatte tutte le seguenti condizioni:

* La telemetria ZIP per il PRM ¢ abilitata

+ |l trasmettitore wireless ZOOM ¢ collegato al PRM tramite il cavo USB

* La spiain alto sul trasmettitore wireless'”ZOOM ¢ verde: il trasmettitore & pronto per I'uso
+ Il generatore d'impulsi si trova entro:il raggio di copertura del sistema PRM

* |l generatore d’'impulsi'non haraggiunto’I'Espianto; si noti che, una volta che il generatore
d’impulsi ha raggiunto-I'Espianto, sono ancora disponibili complessivamente 1,5 ore di
telemetria ZIP

» La batteria del.generatore d’impulsi non & scarica

Allo scopo di‘rispettare le norme e i.regolamenti locali'vigenti sulle ‘comunicazioni, la telemetria
ZIP non deve essere utilizzata quando la temperatura del generatore d’'impulsi non rientra nei
normali limiti di-esercizio-di 20-°C — 45.°C (68 °F —.113°F).

E (possibile supportare |a:comunicazione simultanea di-piu PRM e generatori d’'impulsi aprendo
sessionitindipendenti.['segnali.da altre sessioni che-utilizzano la comunicazione RF o le
interferenze da altre-fonti RF-possono disturbare o-impedire la comunicazione indelemetria ZIP.

ATTENZIONE: Segnali a RF provenienti da-dispositivi che utilizzino frequenze prossime a
quelle‘del generatore d’'impulsi possono.interrompere la telemetria. ZIP durante I'interrogazione
o la'programmazione del-dispositivo. Questo tipo di interferenze 'da RF, se presenti, possono
essere attenuate aumentando la distanza tra/l'apparecchio-che causa l'interferenza ed il PRM e
il generatore d’impulsi.

L'interferenza‘RF (radiofrequenza) pud momentaneamente-interrompere la comunicazione
telemetrica ZIP. II'PRM di‘norma ristabilisce la comunicazione ZIP'non appena.l'interferenza
RF cessa o diminuisce.' Poiché interferenze RF continue possono impedire‘la.comunicazione
telemetrica ZIP, il sistema écstato.concepito per utilizzare la telemetria con la testa quando
la telemetria ZIP non é& disponibile.

Se la telemetria ZIP non & disponibile a causa delle’interferenze o'se il trasmettitore wireless
ZOOM non ¢ collegato o non funziona correttamente, & possibile stabilire una comunicazione
telemetrica con la testa con il PRM..Per indicare che |la telemetria ZIP non & disponibile, il
sistema fornisce i seguenti riscontri:

* Lindicatore luminoso della telemetria ZIP/;sul PRM si spegne
+ La spia verde sul trasmettitore wireless ZOOM & spenta

* Qualora siano attivati i marker di eventi e/o gli EGM, la trasmissione dei marker di eventi e/o
degli EGM verra interrotta

+ Se & stato impartito un comando o € stata richiesta un’altra azione, il PRM visualizza un
avviso che indica che la testa telemetrica deve essere posizionata nel raggio del generatore
d’'impulsi
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La telemetria ZIP funziona coerentemente con la telemetria tradizionale; se non é stato ricevuto
e confermato l'intero comando di programmazione dal generatore d’impulsi, non & possibile
completare una fase di programmazione.

Il generatore d’impulsi non pud essere programmato in modo errato a causa di un’interruzione
della telemetria ZIP. Le interruzioni della telemetria ZIP possono essere causate da segnali RF
che operano a frequenze prossime a quelle del generatore d’impulsi e tali da competere con il
collegamento telemetrico ZIP tra il generatore d’impulsi e il PRM. Un’interferenza significativa pud
comportare un blocco o interruzione degli EGM in tempo reale. Se i comandi vengono interrotti,
il PMR visualizza il messaggio che indica di posizionare la testa telemetrica sul generatore
d’'impulsi. Il fatto che questo messaggio venga visualizzato ripetutamente puo indicare la
presenza di interferenza intermittente. E possibile risolvere queste situazioni riposizionando il
trasmettitore wireless ZOOM collegato al PRM o utilizzando la telemetria tradizionale con testa.
Durante questo periodo, non si verificheranno interruzioni del funzionamento del dispositivo

o della terapia.

NOTA: Quando vengono utilizzate sia la telemetria ZIP sia quella con la testa (ad esempio
quando si sta passando dalla comunicazione ZIP a quella con la testa a causa della presenza
di interferenze), laddove possibile il generatore-d’impulsi comunichera con il programmatore
attraverso latelemetria ZIP, Se si desidera utilizzare solo la telemetria con testa, impostare
Modo di Comunicazione (accessibile tramite il pulsante Utilita) per.utilizzare la testa per tutte le
telemetrie.

NOTA: Perpreservare la‘longevita dellabatteria, una sessione di telemetria ZIP viene arrestata
se il generatore d’impulsi-perdée_completamente la comunicazione con.il PRM per un periodo
continuativo pari a un’ora (073 minuti se il dispositivo era in modalita Memorizzazione al
momento.-dell’interrogazione). Trascorso questo'periodo, € necessario ricorrere alla telemetria
con testa per ristabilire la comunicazione con il generatore d’impulsi.

Considerazioniper la riduzione delle interferenze

L’aumento.di‘distanza dalla fonte‘dei'segnali di interferenza pud consentire I'utilizzo del canale di
telemetria\ZIP.

Il riposizionamento’ del trasmettitore-wireless ZOOM pud-migliorare il funzionamento della
telemetria ZIP..In caso di comunicazione telemetrica-ZIP-insoddisfacente, ‘si puo utilizzare la
telemetria con/testa.

In base allambiente e all’orientamento._del PRM. rispetto al generatore-d’'impulsi, il sistema € in
grado di mantenere la-comunicazione telemetrica ZIP-fino a'una distanza di 3 m (10 piedi). Per
ottenere una comunicazione telemetrica ZIP ottimale, posizionare'il trasmettitore wireless ZOOM
entro 3 m (10 piedi) dal"generatore d’'impulsi.e rimuovere eventuali ostacoli tra il trasmettitore
wireless ZOOM e il generatore d’'impulsi.

Il posizionamento del trasmettitore wireless ZOOM -acuna distanza di almeno 1 metro (3 piedi)
dalle pareti o dagli oggetti metallici.e”assicurarsi (prima dell'impianto) che il generatore d’impulsi
non si trovi a diretto contatto con oggetti-metallici-pud ridurre la riflessione e/o il blocco del
segnale.

Evitare di posizionare il trasmettitore wireless ZOOM molto vicino a monitor, attrezzature
elettrochirurgiche ad alta frequenza o forti campi magnetici poiché il collegamento di telemetria
potrebbe subire interferenze.

La verifica dell’assenza di ostruzioni (ad es. apparecchiature, mobili in metallo, persone o pareti)
tra il trasmettitore wireless ZOOM e il generatore d'impulsi pud migliorare la qualita del segnale.
Il personale o oggetti momentaneamente in movimento tra il trasmettitore wireless ZOOM e

il generatore d’'impulsi durante la telemetria ZIP possono interrompere temporaneamente la
comunicazione, ma non influenzano il funzionamento del dispositivo o la terapia.
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Verificare il tempo necessario per il completamento di un’interrogazione dopo che la telemetria
ZIP ¢é stata stabilita puo fornire un’indicazione sulla presenza di eventuali interferenze. Se
un’interrogazione mediante telemetria ZIP impiega meno di 20 secondi, 'ambiente corrente &
praticamente privo di interferenze ambientali. Tempi di interrogazione superiori a 20 secondi (o
brevi intervalli di interruzione degli EGM) indicano la presenza di possibili interferenze.

PROGRAMMAZIONE BASATA SULLE INDICAZIONI (IBP)

ST AT, wrosTAZION,
PE————————— !
Selezionare le indicaziofi, dél pagiente desiderato quifidi premereVedere/mpostazioni‘actomandate !
NODO DEL SENQO — NODO AV ARITMIE ATRIALI —— ARITMIE VENTRICOLARI -

W woriate @ Normate @ Nessuro @) storia della'Fy/Mci

Incomp.
Cronotropo

Sindr. seno malato/
Brady sinusale

Le impostazioni consigliate devono esSera visignate prima della programmazione in.quanto questultima rendera
operativi i cambiamenti in sospeso.
La basata sulle non influenza le ai bilita, né le uscite di pacing e di shock.

Questa funzione & disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN e INOGEN.

L'IBP & uno strumento che fornisce specifiche raccomandazioni sulla programmazione del
dispositivo in base alle esigenze e alle principali indicazioni cliniche del paziente.

L'IBP costituisce un approccio di tipo clinico alla programmazione, sviluppato sulla base di
consulenze mediche e di studi clinici di casistiche. Il suo scopo € quello di migliorare I'efficacia
sui pazienti e contemporaneamente risparmiare tempo grazie ad una serie di raccomandazioni
base sulla programmazione, che possono essere personalizzate a seconda delle esigenze. La
programmazione basata sulle indicazioni.dispone di funzioni specifiche da utilizzare in condizioni
cliniche identificate nell’interfaccia utente IBP, consentendo in tal modo di ottenere i massimi
benefici dalle prestazioni del.generatore d’impulsi:

Si puo accedere all'lBP-dalla scheda.Impostazioni (Figura 1-2 a pagina 1-12) sulla schermata
principale dell’applicazione:

(Bioceo di1 grads () Parossistic/persistente @) storia deiia TV/FV \
(D) Bloceo di2*grado ) iA permanente/ Eronita () profitassi per TV/FV
() Blocé cardiaco compl. (5010 FV (@T lungsecc)

edere impostazioni raccomandate |

o

Figura 1-2. Schermata Programmazione basata sulle indicazioni

Le indicazioni sono raggruppate in categorie generali, .come mostrato nella figura sopra. Segue
una descrizione dello scopo di ciascuna-categoriardi indicazioni:

* Nodo del seno

— Selezionando Normale,I'obiettivo & consentire eventi_atriali intrinseci e fornire la
stimolazione VD in caso di necessita.

— Selezionando Incompetenza cronotropa, I'obiettivo & fornire una stimolazione a
frequenza variabile.

— Selezionando Sindrome seno malato, J’obiettivo & fornire un supporto di stimolazione
atriale.
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*  Nodo AV

Selezionando Normale o Blocco di 1° grado, I'obiettivo &€ consentire la conduzione AV
intrinseca e fornire la stimolazione VD in caso di necessita.

Selezionando Blocco di 2° grado, I'obiettivo & consentire la conduzione AV intrinseca e
fornire la stimolazione sequenziale AV quando la conduzione non € presente.

Selezionando Blocco cardiaco completo, I'obiettivo & fornire stimolazione AV
sequenziale.

NOTA: Le impostazioni selezionate per la FA e il Nodo del seno possono influenzare il valore
suggerito per I'impostazione Normale/Blocco di 1° grado del Nodo AV.

¢ Aritmie atriali

Selezionando Parossistica/Persistente 'obiettivo & evitare il trascinamento delle aritmie
atriali utilizzando Cambio modo ATR, quando viene suggerita una modalita di pacing
bicamerale.

Selezionando-FA permanente/cronica, I'obiettivo & fornirecuna stimolazione VD a
frequenza variabile.

e _Aritmie ventricolari

Selezionando Storia-della FV/MCI o Profilassi‘per TV/FV & fornita una configurazione
a 2.zone con-le seguenti soglie di frequenza e terapie:

— 180 min™per la-zona FV.con QUICK CONVERT ATP e shock alla massima energia
abilitati

—~ 160 min' perla zona TV con terapia disabilitata (Solo monitor)

Quando & selezionata Storia della-TV/FV/viene fornita una configurazione a 2 zone con
le’seguenti soglie di frequenza e terapie:

<. 200 min"" per.la zona FV con-QUICK CONVERT ATP e shock alla‘massima energia
abilitati

= (_160.min" per-la zonaTV con ATP e shock alla massima energia disabilitati
- Rhythm ID attivato

Selezionando Solo FV, 'obiettivo-€ fornire-una sola zona FV di 220 min nella quale solo
gli shock alla.massima‘energia-sono abilitati:

Dopo aver scelto le indicazioni-del paziente appropriate; selezionare il pulsante Vedere
impostazioni raccomandate per poter.visualizzare un‘riepilogo delle raccomandazioni sulla
programmazione (Figura 1-3 a pagina 1-14).

NOTA: E necessario visualizzare‘le impostazioni raccomandate prima di poterle programmare.
Il pulsante Vedere impostazioni raccomandate consente di visualizzare le impostazioni
consigliate sulla base delle indicazioni selezionate. La visualizzazione delle impostazioni
raccomandate non sovrascrive eventuali modifiche provvisorie (ovvero non ancora programmate)
dei parametri. Dopo averle visualizzate, I'utente puo decidere se programmare o rifiutare le
impostazioni raccomandate. Se si decide di rifiutare le impostazioni raccomandate, tutte le
impostazioni provvisorie vengono ripristinate. Se si decide di programmare le impostazioni
raccomandate, ogni eventuale modifica provvisoria dei parametri viene sovrascritta, ad
eccezione della sensibilita, delle uscite della terapia, che non dipendono dalla IBP.



1-14 UTILIZZO DEL PROGRAMMATORE/REGISTRATORE/MONITOR
PROGRAMMAZIONE MANUALE

PROFILO INDICAZIONE = RIEPILOGO IMPOSTAZIONI PROPOSTE
RIEPILOGO DELLE IMPOSTAZIONI PROPOSTE -
FV 200 mint  ATP 41, 41), 41Jx6
TV 160 mint  ATP 41, 41), 41jx4 Riepilogo
Modalita DDD impostazioni
LRL-MTR 40 - 130 min principali

Ritardo AV stimolato 220 - 300 ms
Ritardo AV rilevato 220 - 300 ms

La programmazione basata sulle indicazioni non influenza le impostazioni di sensibilita,
né le emissioni di pacing e di :Z(k

rogramma questo profil ifiuta questo profilo

-
s imeraga._ [ modifcaz ) Frooramma

Figura 1-3. Schermata Riepilogo impostazioni proposte

La schermata Riepilogo impostazioni proposte visualizza le principali raccomandazioni sulla
programmazione. Ulteriori dettagli su tutti i parametri modificati vengono resi disponibili
selezionando il pulsante Vedi modificazioni nella barra degli strumenti. Le impostazioni proposte
possono essere programmate orrifiutate fintanto che la telemetria viene mantenuta:

* Programmare: selezionare il pulsante Programma questo profilo per accettare le
impostazioni_proposte.

+ Rifiutare: selezionare il pulsante Rifiuta questo. profilo per rifiutare le impostazioni proposte;
questa azione fa si che il programma ritorni-alla schermata IBP principale senza che
vengano apportate’ modifiche.

PROGRAMMAZIONE MANUALE

Una serie di-oggetti-per la'programmazione manuale, quali cursori e menu, consentono di
regolare singolarmente le‘impastazioni del generatore d’impulsi:

Tali oggetti sono situati nella scheda Riepilogo impostazioni, alla quale si-accede dalla scheda
Impostazioni oppure selezionando il pulsante Riepilogo.-impostazioni nella, scheda Riepilogo.
Per_ informazioni specifiche e istruzioni sulla ‘programmazione manuale fare riferimento

alle descrizioni di-altre funzioni‘fornite in.questo-manuale: Per-un elenco dettagliato delle
impostazioni disponibili consultare la sezione "Opzioni programmabili* a pagina A-1:

DEVIAZIONE TERAPIA

Questa funzione & disponibile neidispositiviAUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

Mentre il generatore d’impulsi si sta:caricando-per erogare uno shock, I'erogazione pud essere
deviata dal paziente. In questo caso, lo shock non rientra.nel numero totale di shock che
possono essere erogati durante un episodio. Se-si verifica una nuova rilevazione ed é richiesta
una ulteriore terapia di shock e sono disponibili altri shock.nella prescrizione terapeutica, il
generatore d’'impulsi si carica nuovamente per erogare gli.shock successivi.

Il tasto DEVIAZIONE TERAPIA pud essere-altresi premuto per deviare la terapia ATP nel corso
di una raffica. In caso di nuova rilevazione, lo schema ATP non viene utilizzato nuovamente e
viene avviata la successiva terapia programmata nella sequenza.

1. Se non & ancora stata avviata una sessione, posizionare la testa telemetrica entro il raggio
del generatore d’'impulsi e avviare una sessione di comunicazione.

2. Premere il tasto DEVIAZIONE TERAPIA. Viene visualizzata una finestra messaggio che
indica che € in corso un tentativo di deviazione.
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3. Se si sta utilizzando la telemetria mediante testa telemetrica, mantenere la testa in
posizione fino alla scomparsa della finestra, che indica che lo shock & stato deviato. La
rimozione prematura della testa (interruzione del collegamento telemetrico) pud consentire
al generatore di continuare a caricarsi ed emettere shock.

NOTA: E previsto un ritardo di 500 ms tra il termine della carica e I'erogazione di uno shock.
Tale ritardo ha lo scopo di fornire un periodo minimo perché possa essere impartito il comando
DEVIAZIONE TERAPIA. Trascorso tale intervallo di tempo la pressione del tasto DEVIAZIONE
TERAPIA potrebbe non deviare lo shock.

Il tasto DEVIAZIONE TERAPIA puo essere utilizzato per interrompere qualunque test diagnostico
in corso, nonché il Modo protezione elettrocauterizzazione (mantenere la posizione della testa
telemetrica fino a quando la funzione di deviazione non & completa per evitare interruzioni

del comando di deviazione).

SHOCK STAT
Questa funzione & 'disponibile nei.dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

Uno SHOCK STAT non programmabile all’erogazione'massima puo essere erogato al paziente
in qualunque momento durante una sessione di.xcomunicazione: Lo SHOCK STAT pud essere
erogato-con il'Modo Tachy del.generatore d’'impulsi programmato su qualsiasi modalita. Questa
funzione non ha alcuna influenza sulle sequenze di shock programmate (shock a energia
inferiore possono essere erogatiin.seguito-ad uno.SHOCK STAT) e non rientra nel numero totale
di shock.di una'sequenza terapeutica:per'un-dato episodio. Lo SHOCK STAT viene erogato
all’energia massima e con la polarita-e forma d’onda programmate.-Lo SHOCK STAT & sempre
committed,-indipendentemente dai parametri programmati.

1. .Se non-e-ancora stata avviata una sessione, posizionare la testa telemetrica entro il raggio
del generatore d’impulsi.

2. .‘Premere-il tasto SHOCK- STAT.Viene visualizzata una finestra messaggio contenente alcune
informazioni-sullo shock e le istruzioni per-awviare-lo-shock.

3.\ ‘Per avviare lo:shock;-premere nuovamente.il tasto SHOCK STAT. Viene visualizzata un’altra
finestra messaggio-.che indica chedo-SHOCK STAT ¢ in corso. In seguito-all’erogazione
dello shock la finestra scompare:

4. Altri SHOCK STAT ad alta‘energia-possono-essere erogati ripetendo la procedura descritta
sopra.

NOTA: Lo SHOCK STAT pud essere deviato utilizzando il tasto DEVIAZIONE TERAPIA.

NOTA: In seguito all’erogazione’di uno SHOCK STAT, se il Modo Tachy e impostato su Solo
monitor o su Monitor + Terapia; viene_avviato la nuova rilevazione post shock (non vengono
utilizzati i criteri di rilevazione e i parametri di ottimizzazione iniziali). Se il Modo Tachy e
impostato su Monitor + Terapia e se la-nuova rilevazione determina la necessita di un’ulteriore
terapia, viene ripresa o avviata la sequenza‘terapeutica programmata, che comprende ATP
e/o shock a bassa energia.

STIMOLAZIONE STAT
Questa funzione & disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

La stimolazione antibradicardica di emergenza attivata dal comando STIMOLAZIONE STAT
imposta il funzionamento antibradicardico su parametri che hanno lo scopo di garantire la cattura.
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1. Se non & ancora stata avviata una sessione, posizionare la testa telemetrica entro il raggio
del generatore d’impulsi.

2. Premere il tasto STIMOLAZIONE STAT. Viene visualizzata una finestra messaggio che
riporta i valori di STIMOLAZIONE STAT.

3. Premere nuovamente il tasto STIMOLAZIONE STAT. Viene visualizzato un messaggio che
indica che lo STIMOLAZIONE STAT ¢ in corso, seguito dai valori di STIMOLAZIONE STAT.

4. Selezionare il pulsante Chiudi sulla finestra messaggio.

5. Per arrestare la funzione STIMOLAZIONE STAT, riprogrammare il generatore d’'impulsi.
NOTA: STIMOLAZIONE STAT interrompe-il Modo protezione elettrocauterizzazione.
ATTENZIONE: Quando un generatore d’impulsi & programmato sulle impostazioni di STIM.
STAT, questo continua a stimolare ai'valori STIM. STAT ad alta energia finché non viene
riprogrammato. L'uso dei parametri di STIM. STAT potrebbe produrre una riduzione della durata

operativa del dispositivo.

| valori del parametro STIMOLAZIONE STAT sono-elencati di seguito (Tabella 1-2 a pagina 1-16).

Tabella 1-2. _Parametri STIMOLAZIONE STAT

Parametro Valori
Modalita VVI
Limite di frequenza inferiore 60 min’’
Intervallo 1000 ms
Ampiezza 75V
Durata. impulso 1,00ms
Refrattario stimolato 250 ms
Stimolazione post shock VVI

GESTIONE DEI DATI

Il sistema del PRM consente di-visualizzare, stampare, . memorizzare 0 richiamare dati sul
paziente e sul generatore d’impulsi:. Questa sezione descrive le funzionalita-di gestione dei dati
del PRM.

Informazioni sul paziente

Questa funzione & disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

Nel generatore d’impulsi possono essere 'memarizzate informazioni sul paziente. E possibile
accedere a tale informazioni dalla schermata Riepilogo-selezionando l'icona Paziente. Queste
informazioni comprendono, tra le altre, le‘seguenti:

« Dati sul paziente e sul medico

*  Numero di serie del generatore d’impulsi
+ Data di impianto

« Configurazioni degli elettrocateteri

« Valori e misure dei test di impianto

E possibile richiamare le informazioni in qualsiasi momento interrogando il generatore d’impulsi
e visualizzarle nella schermata PRM o stamparle in un report.
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NOTA: Se i dati riguardanti data di nascita, sesso o livello di attivita del paziente vengono
modificati nelle Informazioni paziente, il valore corrispondente nella Ventilazione Minuto
viene modificato automaticamente. Allo stesso modo, se si modifica il livello di attivita nella
Ventilazione Minuto, viene modificato automaticamente anche il valore corrispondente nelle
Informazioni paziente.

NOTA: | dati immessi per il Programma Sonno del paziente vengono utilizzati per la tendenza
AP Scan.

Memorizzazione dati
Questa funzione €& disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

Il sistema PRM consente di salvare i dati del generatore d'impulsi sul disco fisso del PRM
o su un disco floppy rimovibile. | dati' salvati nel PRM possono inoltre essere trasferiti su una
chiavetta USB rimovibile:

| dati salvati nel generatore d’'impulsi comprendono, tra gli altri, quanto segue:

»  Storico/della terapia

*  Valori.dei parametri programmati

* Valori Analisi dirtendenza

* -~ 'HRV

«  Contatori-degli istogrammi:di pacing/sensing

Selezionare il pulsante Utilita e quindi la-scheda Memorizzazione dati per accedere alle seguenti
opzioni:

« Lettura disco: consente di-richiamare i dati relativi-al’generatore.d’impulsi salvati su un
disco floppy.

*+ Salva-‘tutto:.consente di salvare.idati relativi al generatore d'impulsi su un disco floppy
(deve essere inserito un disco)oppure sul disco fisso del PRM (se non viene'rilevato un
disco floppy). | dati salvati su un disco floppy possono-essere richiamati utilizzando I'opzione
Lettura disco descritta sopra. | dati“salvati sul PRM possono essere letti, cancellati o
esportati-su una'chiavetta USB dalla schermata di avvio del PRM. | report sono disponibili in
formato PDF: Per maggiori informazioni consultare.il Manuale dell operatore del PRM.

NOTA: Durante il salvataggio-dei dati, sul lato destro.della Schermata Stato del sistema
viene visualizzato un messaggio che-indica.la destinazione dei dati che si stanno salvando.

Quando si memorizzano, e sirichiamano ji;dati relativi al.generatore d’'impulsi, tenere presenti i
seguenti aspetti:

* Non & possibile salvare piu.di‘400 record unici di pazienti sul PRM. Quando un generatore
d’'impulsi viene interrogato, il PRM‘yvaluta se vi & gia un record sul file per questo generatore
d’impulsi o se & necessario creare un nuovo record. Se € necessario un nuovo record e
il PRM ¢ alla capacita massima di 400, verra eliminato il record piu vecchio sul file per
creare spazio per il nuovo record paziente.

* Quando si eseguono controlli su pit pazienti assicurarsi di avviare una nuova sessione
per ciascun paziente.

» Accertarsi di salvare tutti i dati del generatore d’impulsi su un disco floppy o su una chiavetta
USB prima di restituire il PRM a Boston Scientific, poiché tutti i dati del generatore d’'impulsi
e dei pazienti verranno cancellati dal PRM alla sua restituzione.
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« Al fine di proteggere la privacy dei pazienti, i dati del generatore d’impulsi possono essere
crittografati prima del trasferimento su una chiavetta USB.

Memoria del dispositivo

Stampa

Questa funzione & disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

La funzione Memoria dispositivo consente di richiamare, salvare e stampare i dati nella
memoria del generatore d’'impulsi, affinché possano essere utilizzati da un rappresentante
Boston Scientific per finalita cliniche e di risoluzione problemi. Questa funzione deve essere
utilizzata esclusivamente su richiesta di un rappresentante Boston Scientific. | supporti digitali
sui quali sono salvati i dati della memoria del dispositivo contengono informazioni sanitarie
protette e, pertanto, devono essere trattati nel rispetto della normativa applicabile in termini di
riservatezza e sicurezza.

NOTA: Utilizzare la scheda Memorizzazione dati per accedere ai dati del generatore d’impulsi
per scopi clinici ("Memorizzazione dati" a pagina 1-17).

E possibile stampare i‘rapporti-del PRM utilizzando la stampante interha oppure collegando
il PRM ad una stampante esterna. ‘Per stampare un-.report, selezionare il pulsante Report.
Selezionare-quindi.il-rapporto che'si'desidera stampare, scegliendolo da una delle seguenti
categorie:

* ~ Report follow-up
*»  Report episodi

« - (Altri rapporti_(comprende le impostazioni del dispositivo, i dati- del paziente.e altre
informazioni)

MODALITA DI' SICUREZZA

Questa funzione & disponibile nei dispositiviAUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

Il generatore d'impulsi'€ dotato-di un hardware dedicato Safety Core che ha lo scopo-di fornire
una terapia-di supporto alle funzioni vitali nel'caso si-verifichino_determinate condizioni di guasto
non risolvibili o’ripetute e .queste causino-un reset del sistema. Questitipi di-guasto indicano
una perdita di integrita dei componentinell’unita centrale di-elaborazione (CPU) del generatore
d’'impulsi, tra cui il microprocessore;-il codice di programmazione'e’'la memoria del sistema.
Utilizzando un hardware minimo ' (ovvero_una configurazione unipolare degli elettrocateteri),
Safety Core opera in modo indipendente e agisce come backup a questi componenti.

Safety Core monitora inoltre il'dispositivo'durante la stimolazione normale; se quest’ultima non si
verifica, Safety Core eroga un pacing-di sicurezza.e avvia unreset del sistema.

Se il generatore d’impulsi subisce tre reset nell’arco di48 ore circa, il dispositivo passa alla
Modalita di sicurezza ed € necessario considerarne la sostituzione. Si verifica anche quanto
segue:

* |l generatore emette 16 segnali acustici ogni 6 ore. | segnali acustici vengono disabilitati
dopo che il dispositivo & stato interrogato con un PRM.

+ La telemetria ZIP non & disponibile per la comunicazione con il PRM quando ¢ attiva la
Modalita di sicurezza, in tal caso & necessario usare la telemetria con la testa.
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* Quando si effettua l'interrogazione, viene visualizzata una schermata di avvertimento che
indica che il generatore d’impulsi si trova in Modalita di sicurezza e che invita l'utente a
contattare Boston Scientific.

Pacemaker di backup
La Modalita di sicurezza fornisce la stimolazione ventricolare, con i seguenti parametri fissi:

* Modo Brady: VVI

* LRL: 72,5 min™

*  Ampiezza d’'impulso: 5,0 V

e Durata impulso: 1,0 ms

* Periodo refrattario VD (RVRP):-250 ms

* Sensibilita VD: AGC-0,25 mV

» Configurazione elettrocateteri VD:;Unipolare
* Risposta rumore: VOO

* Ritardo_stimolazione post shock: 3 sec

Defibrillatore di backup
Quando viene attivata la Modalitadi sicurezza, il Modo Tachy viene programmato in automatico
suMonitor + Terapia allo scopo.di garantire |a rilevazione e la terapia-della tarchiaritmia in una
sola zona. 1l Modo Tachy pud.essere ancora. programmato su Off.in. Modalita di sicurezza.

NOTA:( )Se vengono rilevati ulteriori guasti durante la Modalita di sicurezza, la terapia della
tachiaritmia-viene disabilitata.

Mentre il dispositivo sitrova in.Modalita di sicurezza, la terapia della tachiaritmia & limitata a 5
shock- ‘committed alla’massima energia per-episodio:

parametri dirrilevazione e terapia della tachiaritmia‘sono fissi-e sono.i seguenti:

« - Soglia in Frequenza FV: 165 min’

*  Durata: 1 sec

+ Polarita“di shock: “iniziale

+ Forma d’'onda di shock: bifasica

* Vettore Shock: V-TRIAD

L'applicazione di un magnete-determina l'immediata-inibizione della terapia; il caricamento
pud tuttavia continuare. Trascorso1 secondo-dall'applicazione del magnete la terapia viene
deviata e la rilevazione viene inibita.. ll'magnete'deve quindi essere rimosso per 2 secondi

perché la rilevazione possa continuare._Inoltre, la Modalita di sicurezza disabilita il normale
comportamento di segnalazione acustica seguente all’applicazione del magnete.
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CAPITOLO 2

In questo capitolo vengono illustrati i seguenti argomenti:

*  "Modo dispositivo" a pagina 2-2
» "Sensing di frequenza" a pagina 2-3

* "Rilevazione ventricolare" a pagina 2-6
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MODO DISPOSITIVO

Il Modo dispositivo consente la programmazione del dispositivo in modo da ottenere il tipo di
terapia e di rilevazione desiderato.

Modalita Tachy ventricolare
Questa funzione & disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

La Modalita Tachy Ventricolare controlla la disponibilita delle funzioni rilevazione e terapia nel
ventricolo (Tabella 2-1 a pagina 2-2).

La Modalita Tachy Ventricolare pud essere programmata nei seguenti modi:

« Off: disabilita la rilevazione della tachiaritmia ventricolare e I'erogazione automatica della
terapia ventricolare. Questa modalita € utile durante I'impianto o I'espianto, durante il
collegamento degli elettrocateteri-al generatore d’'impulsi o durante il loro scollegamento.

»  Solo monitor: consente la'rilevazione della tachiaritmia ventricolare e la memorizzazione
degli episodi ma,non.consente l'erogazione automatica.di alcuna terapia al paziente. Questa
modalita & utile per. controllare le condizioni del paziente durante gli studi elettrofisiologici,

i test sotto sforzo e subito dopo.Fintervento, quando & disponibile una terapia alternativa
(comecad esempio defibrillazione esterna).

+ Monitor + Terapia:-consente la rilevazione ventricolare<completa e tutte’le opzioni della
terapia.ventricolare.

Tabella 2-1. _ Disponibilita delle caratteristiche del dispositivo nelle impostazioni di modalita Tachy ventricolare

Caratteristiche dispositivo Modalita Tachy ventricolare
Off Solo monitor Monitor +
Terapia

Rilevazione dellafrequenza x@ X

Pacing antibradicardico X X X
Rilevazione ventricolare/Starico della terapia X X X
SHOCK STAT X X
STIMOLAZIONE STAT X X
EGM annotati in tempo reale X X
Rilevazione di tachiaritmia ventricolare X X
ATP ventricolare Comandata X Xe
Shock ventricolare comandato X X
SEF ventricolare xd xd
Terapia automatica della tachiaritmia ventricolare X

a. Per abilitare il sensing ventricolare quando la Modalita Tachy ventricolare € programmata su-Off, &€ necessario impostare il Modo Brady su una modalita
con sensing ventricolare.

b. Quando & impostato sul modo Off, il generatore d'impulsi memorizza solo nello-storico SHOCK STAT.

c. Quando la Modalita Tachy ventricolare € su Monitor + Terapia, il Modo SEF temporaneo V deve essere programmato su Solo monitor per usare 'ATP
ventricolare Comandata.

d. Non tutte le forme di SEF sono disponibili in questo modo.

Modalita di protezione elettrocauterizzazione
Questa funzione & disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

Il Modo protezione elettrocauterizzazione fornisce il pacing asincrono alle uscite e al valore LRL
programmati. Il riconoscimento della tachiaritmia e le funzioni terapeutiche sono disattivati.
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Quando la Protezione Elettrocauterizzazione & abilitata, il Modo Brady passa a una modalita
XOO (dove X & determinato dal Modo Brady programmato). Altri parametri di stimolazione
rimangono alle impostazioni programmate (compresa l'uscita di pacing). Se il Modo Brady &
impostato su Off prima che venga abilitata la Protezione Elettrocauterizzazione, continuera a
rimanere su Off anche durante la Protezione Elettrocauterizzazione. Una volta abilitata, la
Protezione Elettrocauterizzazione non richiede una telemetria costante per restare attiva.

Dopo avere annullato la Protezione Elettrocauterizzazione, le seguenti modalita ritornano alle
impostazioni precedentemente programmate:

* Modalita Tachy ventricolare
*  Modo Brady

Dopo aver tentato di attivare il Modo ‘protezione elettrocauterizzazione, verificare consultando il
messaggio sullo schermo del PRM che conferma che la Protezione Elettrocauterizzazione &
attiva.

Per tutto il tempo-in-cui &-abilitata.I'opzione Protezione Elettrocauterizzazione, non & disponibile
alcuna terapia.comandata ad eccezione di SHOCK STAT e STIMOLAZIONE STAT, né alcuna
induzione, test diagnostico o-stampa. di rapporti.

L’applicazione di'un magnete-mentre.il dispositivo si trova in/Protezione Elettrocauterizzazione
nonha effetti sul Modo Tachy.

Per abilitare-e disabilitare il Modo protezione elettrocauterizzazione; eseguire queste operazioni:

1. Selezionare il pulsante Modo Tachy.nella parte superiore della schermata del PRM.

2. ~Selezionare la-caselladi’'spunta per Attivare la protezione Elettrocauterizzazione.

3. Selezionare’il pulsante Applicare modifiche per-attivare-il Modo. protezione
elettrocauterizzazione. Viene visualizzata unafinestra di dialogo che indica che la Protezione
Elettrocauterizzazione & attiva.

4.\ “Selezionare-il‘pulsante Cancellazione protezione da elettrocauterizzazione sulla finestra
di dialogo_per riportare il dispositivoralla modalita-precedentemente programmata. La

Protezioné elettrocauterizzazione puo.essere annullata.anche premendo il tasto SHOCK
STAT, STIMOLAZIONE STAT oppure' DEVIAZIONE TERAPRIA sul ' PRM.

SENSING DI FREQUENZA

Tutte le decisioni relative alle rilevazioni si basano sul-sensing della frequenza. Il generatore
d’'impulsi utilizza i seguenti.componenti per determinare.la durata del ciclo cardiaco:

» Elettrodi bipolari nell’atrio e nel ventricolo.destro.
* Un circuito di sensing con Automatic Gain-Control per il sensing della frequenza. Il circuito

garantisce un corretto sensing della frequenza compensando le variazioni o le diminuzioni
delle ampiezze del segnale.

Calcolo delle Frequenze e dei Periodi di Refrattarieta

Il generatore d’'impulsi valuta la frequenza intervallo per intervallo. Dopo una depolarizzazione
rilevata, viene effettuata una rilevazione durante un intero ciclo e viene quindi confrontata con i
parametri di rilevazione programmati.

In seguito ad eventi intrinseci stimolati o rilevati il generatore d’'impulsi entra in periodi di
refrattarieta; gli eventi intrinseci che avvengono entro questi periodi vengono ignorati ai fini della
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rilevazione. Tali periodi di refrattarieta, insieme alle finestre di rumore, possono prevenire il
sensing di segnali non fisiologici e la possibilita che venga erogata una terapia inappropriata. |
periodi refrattari non programmabili sono i seguenti:

+ Refrattarieta atriale di 85 ms dopo un evento atriale rilevato

+ Refrattarieta atriale di 150 ms dopo un pacing atriale nelle modalitd DDD(R) e DDI(R)

* Refrattarieta VD di 135 ms dopo un evento VD rilevato

+ Refrattarieta di 135 ms dopo una carica dei condensatori (il sensing viene ignorato in tutte
le camere)

+ Refrattarieta di 500 ms dopo I'erogazione-di uno shock (il sensing viene ignorato in tutte
le camere)

Soglie e Zone di Frequenza Ventricolare
Questa funzione & disponibile ‘nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

Il generatore d’impulsi-confronta’ ogni.intervallorilevato.del ciclo cardiaco del VD con la soglia di
Frequenza di-tachiaritmia ventricolare:

Una zona di tachiaritmia ventricolare & Un range di frequenze cardiache caratterizzate da almeno
una.soglia di.Frequenza di tachiaritmia-ventricolare programmata. Si possono programmare da 1
a 3. zone di tachiaritmia ventricolare; ognuna delle quali pud essere trattata con una prescrizione
terapeutica diversa (Tabella 2-2 @ pagina 2-4, Figura 2-1 a pagina 2-4).

Tabella 2-2, * Valori'nominali per-le configurazioni della soglia di frequenza ventricolare

Configurazione zona ventricolare Zona TV-1 Zona TV Zona FV
1'Zona T~ N 200 min-’!
2 zone N o 160 min:! 200 min’
3 zone 140 min™ 160 min-' 200 miny!

Scala min~

Figura 2-1. Impostazioni della Rilevazione Tachy-ventricolare

» Le soglie di frequenza di zone adiacenti devono differire di almeno 20 min-

+ La soglia di Frequenza di tachiaritmia ventricolare minima deve essere almeno 5 min
maggiore di MTR, MSR e MPR

+ La soglia di Frequenza di tachiaritmia ventricolare minima deve essere almeno 15 min™
maggiore del’LRL
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Uso delle informazioni atriali

Questa funzione & disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

La frequenza atriale pud essere utilizzata per:

Inibire la terapia ventricolare in presenza di fibrillazione atriale o flutter atriale

Bypassare gli inibitori della terapia ventricolare qualora la frequenza ventricolare sia
maggiore della frequenza atriale

Il generatore d’'impulsi rispondera al sensing atriale, indipendentemente dal fatto che sia
impiantato o meno un elettrocatetere atriale.

E possibile che si verifichino determinate situazioni cliniche nelle quali le informazioni
dell’elettrocatetere atrialecnon si rivelano utili (ad es. fibrillazione atriale cronica,
malfunzionamento o spostamento dell’elettrocatetere atriale, plug inserito nella porta atriale).

ATTENZIONE: _Se'non.viene impiantato un elettrocatetere atriale (e nella porta al suo posto

€ inserito un plug) o qualora un.elettrocatetere atriale venisse abbandonato pur rimanendo
collegato alla testa, la-programmazione del‘dispositivo deve essere congruente con il numero e il
tipo di elettrocateteri realmente .in uso.

Se non & previsto 'uso di un.elettrocatetere atriale, utilizzare le seguenti raccomandazioni sulla
programmazione per garantire 'appropriato funzionamento del dispositivo:

Programmare I’elettrocatetere atriale su Off per-prevenire il sensing atriale e minimizzare
'avanzamento dei contatori atriali.

NOTA: ,Non eseqguire alcun SEF atriale.se I’elettrocatetere atriale € programmato su Off.

Programmare il Modo Brady su.V\VI o VVI(R) per prevenire la. stimolazione atriale e garantire
che ledinformazioni atriali non vengano impiegate per. guidare la stimolazione Brady.

Programmare i seguenti‘parametri di ottimizzazione della rilevazione ventricolare su Off per
garantire che le-decisioni sulla terapia non si-basino’sulle misurazioni atriali:

= Frequenza V > Frequenza A'lniziale e Post shock (per Onset/Stabilita)
— Soglia in‘frequenza AFib.Iniziale‘e Post Shock;(per Onset/Stabilita)
— Discriminazione Tachiaritmia atriale’(per Rhythm.ID)

NOTA: E inoltre necessario controllare e, se necessario, regolare le impostazioni di
Stabilita.

Programmare le misurazioni-giornaliere.degli elettrocateteri per Ampiezza atriale intrinseca
e Impedenza atriale su Off per disabilitare le funzioni diagnostiche atriali (ad esempio
Ampiezza e Impedenza).

Durante le visite di follow-up prendere'in considerazione la possibilita di deselezionare
gli EGM in tempo reale dell’atrio.

Se in futuro verra impiegato un elettrocatetere atriale, queste regolazioni della programmazione
dovranno essere rivalutate e il generatore d’'impulsi dovra essere programmato in modo
appropriato per 'uso con un elettrocatetere atriale.
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RILEVAZIONE VENTRICOLARE

La rilevazione ventricolare & composta dai seguenti elementi:

* Rilevazione ventricolare iniziale
* Riconferma/shock committed
* Nuova rilevazione e rilevazione post shock

| criteri di rilevazione ventricolare iniziale comprendono i parametri programmabili Frequenza

e Durata. | criteri di rilevazione possono inoltre includere uno dei seguenti set di parametri di
ottimizzazione della rilevazione, attivabili durante la rilevazione ventricolare iniziale e post shock
per aggiungere specificita ai criteri di Frequenza e Durata:

*  Onset/Stabilita
*  Rhythm ID

Il generatore d’impulsi avvia la terapia ventricolare quando determina che la rilevazione &
soddisfatta. La rilevazione ventricolare.ha luogo quando si verificano tutti i seguenti eventi:

+ Una finestra dirilevazione di'una zona ventricolare viene soddisfatta e rimane tale per
tutta la Durata

+ Terminajla Durata della:zona ventricolare

» Unadinestra di rilevazione di-unazona ventricolare superiore non viene soddisfatta

+ _(I'parametri di‘ottimizzazione della rilevazionesindicano la terapia (se-programmati su On)
+ - Lultimo intervallo-rilevato ‘'si‘trova nella zona“ventricolare

Se i-criteri.di cui'sopra non-vengono soddisfatti,.la terapia_non hatinizio e il generatore d'impulsi
continuaja valutare gliiintervalli.

Set di parametri di Ottimizzazione della rilevazione ventricolare

Per-aggiungere specificita.ai criteri di Frequenzae Durata & possibile programmare uno dei
seguenti\set di parametri.di ottimizzazione della rilevazione ventricolare (Tabella,2-3 a-pagina
2-6):

*  Rhythm ID
e  Onset/Stabilita

| set di parametri di ottimizzazione della rilevazione non sone disponibili nella zona FV.

Tabella 2-3. Set di parametri di Ottimizzazione della rilevazione disponibili'per zona

Zona TV-1 Zona TV Zona FV

Configurazione a 3 zone? Rhythm/ID Rhythm 1D Nessuno
Onset/Stabilita Onset/Stabilitad

Configurazione a 3 zone (con zona Solo monitor)P ¢ Nessuno Rhythm 1D Nessuno
Onset/Stabilita

Configurazione a 2 zone Rhythm 1D Nessuno

Onset/Stabilita
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Tabella 2-3. Set di parametri di Ottimizzazione della rilevazione disponibili per zona (continua)

Zona TV-1 Zona TV Zona FV
Configurazione a 2 zone (con zona Solo monitor)? Nessuno Nessuno
Configurazione a 1 zona Nessuno

a. Se il set di parametri di ottimizzazione della rilevazione & abilitato in una configurazione a 3 zone, & valido sia nella zona TV-1 sia nella zona TV.

b. | set di parametri di ottimizzazione della rilevazione non sono disponibili nella zona piu bassa di una configurazione multizona quando tale zona viene
utilizzata come zona Solo monitor (ossia non € stata programmata alcuna terapia per quella zona).

c. Peridispositivi programmati su una configurazione a 3 zone con TV-1 programmato su Solo monitor e le ottimizzazioni della rilevazione su On nella zona
TV, la discriminazione del ritmo viene applicata quando la tachicardia soddisfa la Rilevazione iniziale nella zona Solo monitor e la frequenza di conseguenza
accelera nella zona TV. In questo caso, la Rilevazione iniziale viene riavviata e le ottimizzazioni della rilevazione sono disponibili nella zona TV.

d. Shock se instabile & I'unica ottimizzazione della rilevazione Onset/Stabilita disponibile nella zona TV di una configurazione a 3 zone (valida solo per la
configurazione a 3 zone senza una zona Solo monitor).

NOTA: Non sono disponibili dati clinici che suggeriscono che un set di parametri di
ottimizzazione della rilevazione sia superiore all’altro per una specifica indicazione del paziente.
Pertanto, si consiglia di procedere separatamente con programmazione e valutazione della
specificita delle ottimizzazioni della rilevazione.

Rhythm ID
Questa funzione & disponibile nei dispositiviAUTOGEN, DYNAGEN e INOGEN.

Il Rhythm 1D utilizza I'analisi della correlazione vettoriale su base temporale in aggiunta all’analisi
dell'intervallo atriale e ventricolare per determinare se il ritmo di un paziente debba essere
trattato (TV) 0 se sia necessario.inibire laterapia (TSV).

Con.Rhythm'ID, il generatore -d’impulsi esegue un’analisi della correlazione vettoriale su base
temporale utilizzando 'EGM di shock e IEGM di‘frequenza. Sulla base di questi dati, memorizza
un template di‘riferimento delritmo_sinusale normale del paziente.

Durante I'analisilRhythm’ID, il generatore d’impulsi determina.per prima-cosa se la frequenza
ventricolare & maggiore della-frequenza atriale: In-tal-caso,-laterapia-viene avviata. Se la
frequenza ventricolare non'.&-maggiore della frequenza atriale, il Rhythm:ID valuta i seguenti
criteri per stabilire.se la terapia-deve essere inibita o avviata:

« \ (Durante‘la Rilevazione.iniziale; 'analisi-della_correlazione vettoriale su base-temporale
determinase.il ritmo-corrisponde auna TSV (Tachicardia-Sopra Ventricolare) confrontandolo
con un template di-riferimento precedentemente acquisito. ‘Se‘la‘correlazione tra il ritmo
del paziente e iltemplate di_riferimento € uguale o superiore alla Soglia RhythmMatch
programmeata; il ritmo viene riconosciuto come una TSV e la terapia viene inibita ("Analisi
della correlazione vettoriale su. base temporale" a pagina 2-21).

* Se l'analisi della-correlazione vettoriale su base temporale non dichiara che il ritmo
corrisponde a una TSV, i parametri Stabilita e 'Soglia infrequenza AFib determinano se il
ritmo ventricolare & instabile e se lafrequenza atriale & veloce. Se il ritmo ventricolare &
instabile e la frequenza atriale &€ veloce,.il ritmorviene dichiarato una TSV e la terapia viene
inibita.

Il Rhythm ID non prende in considerazione i criteri di rilevazione atriale (Frequenza V >
Frequenza A o A maggiore di Soglia‘in frequenza AFib) nelle seguenti configurazioni:

* Dispositivi monocamerali

» Dispositivi bicamerali se il parametro Discriminazione Tachiaritmia atriale & programmato
su Off

In questa configurazione, il parametro Stabilita non viene valutato per la Rilevazione iniziale.
Cio puo risultare utile nei casi in cui si siano verificati dei problemi a carico dell’elettrocatetere
atriale. Per queste configurazioni, la terapia viene inibita alla Rilevazione iniziale se il ritmo viene
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riconosciuto come una TSV (in base all’analisi della correlazione vettoriale su base temporale).
In caso contrario, la terapia viene avviata.

Sono disponibili due metodi con i quali il dispositivo pud acquisire automaticamente un template
di riferimento Rhythm ID: passivo e attivo. Il metodo attivo pud essere utile per i pazienti
sottoposti a frequente stimolazione ventricolare.

Se viene abilitato il metodo passivo, il generatore d’'impulsi tenta di acquisire il template di
riferimento Rhythm ID ogni due ore, utilizzando le impostazioni Brady programmate. Gli
aggiornamenti vengono avviati tra 2 e 4 ore dopo la disattivazione della modalita Memorizzazione
del dispositivo.

Se viene abilitato il metodo attivo e sono trascorsi sette giorni dall’ultimo template di riferimento
acquisito con successo, il dispositivo analizza-automaticamente il ritmo intrinseco del paziente
ogni 28 ore, regolando i parametri Brady. \Durante un aggiornamento attivo del template di
riferimento Rhythm ID si verificano le seguenti operazioni:

1. Il dispositivo verifica che il paziente sia a riposo (sulla base delle misurazioni effettuate
dall'accelerometro).

2. [l dispositivo abilita una riduzione controllata della frequenza di pacing fino al raggiungimento
dell’LRL di Ricaduta  Rhythm ID‘programmato. Durante questo periodo di ricaduta si
verificano-le seguenti situazioni:

« -\ II'dispositivo.commuta temporaneamente la. modalita di pacing a DDI;’VDI, VVI, AAl o
Off{(in base‘al Modo-Brady programmato) ed estende il Ritardo AV/fino a 400 ms.

«~. Livellamentofrequenza, ATR, Isteresi.in Frequenza; Isteresi‘in frequenza con ricerca,
Ricerca AV# e programmazione dinamica. (escluso VRP Dinamico) sono-sospesi.

3. Terminato il periodo di Ricaduta, i parametri di-stimolazione vengono riportati ai normali
valori programmati. ['periodi di‘Ricaduta non-si-verificano pitl frequentemente-di una volta al
giorno' e durano in-genere'méno di un minuto.

E inoltre disponibile’'un metodo per comandare un’acquisizione. manuale del template.di
riferimento Rhythm ID!

NOTA: Se Rhythm IDnon é abilitato,€.comunque possibile eseguire-un aggiornamento
manuale del template-di riferimento. Se-si verifica unh’aritmia; /il dispositivo puo-eseguire 'analisi
della correlazione ‘vettoriale su base temporale e registrare il valore RhythmMatch misurato
dell’aritmia nei dati dell’episodio; tuttavia; il risultato di tale analisi non viene utilizzato per stabilire
se il ritmo del paziente € TV 0, TSV.

Durante un aggiornamento manuale deltemplate’di riferimento Rhythm ID il generatore d'impulsi
effettua le seguenti operazioni:

1. Abilita una riduzione controllata della frequenza finoral raggiungimento dellLRL di Ricaduta
Rhythm ID programmato. Durante il periodo diricaduta si verificano le seguenti operazioni:

* |l dispositivo passa temporaneamente alla Modalita Brady Rhythm ID Manuale
programmata ed estende il Ritardo AV fino a 400 ms.

+ Livellamento frequenza, ATR, Isteresi in Frequenza, Isteresi in frequenza con ricerca,
Ricerca AV + e programmazione dinamica (escluso VRP Dinamico) sono sospesi.

2. Terminato lintervallo di Ricaduta, i parametri di stimolazione vengono riportati ai normali
valori programmati. Questo processo ha normalmente una durata inferiore a un minuto.
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NOTA: Le impostazioni LRL di Ricaduta Rhythm ID devono essere selezionate in modo tale da
favorire ritmi sinusali normali (ossia una normale conduzione del nodo AV). E necessario prestare
attenzione quando si selezionano LRL inferiori a 50 min™ (ovvero frequenze che si avvicinano
alle frequenze di fuga ventricolare del paziente). La presenza di ritmi di fuga ventricolare durante
gli aggiornamenti del Rhythm ID possono portare a decisioni terapeutiche inappropriate.

NOTA: Un template di riferimento Rhythm ID acquisito viene utilizzato per eseguire I'analisi
della correlazione vettoriale su base temporale finché non viene acquisito un template di
riferimento piu recente.

NOTA: Non si deve acquisire un aggiornamento manuale del template di riferimento Rhythm ID
immediatamente dopo una terapia di shock. Potrebbero essere necessari diversi minuti perché
le irregolarita nella morfologia EGM causate dallo shock scompaiano.

Considerare le seguenti informazioni' quando si usa il Rhythm ID:

« Il Rhythm ID determina se’la terapia debba essere inibita 0 meno al termine della Durata.
Se si decide dilinibire la-terapia, il parametro Rhythm ID (insieme ai parametri Correlazione
vettoriale su base temporale, Frequenza V> Frequenza A, Soglia in frequenza AFib
e Stabilita)-continua a essere rivalutato-pattito per battito. L'uso della funzione Durata
frequenza sostenuta (DFS) limita I'inibizione della terapia tramite il Rhythm ID alla DFS
programmata.

« . II'Rhythm ID non inibisce laterapia.nella zona FV. Programmando la soglia di frequenza
F\/su un valore inferiore ‘alla frequenza dei ritmi.veloci si impedisce al Rhythm ID di inibire
la'terapia‘per questi ritmi.

«  Programmando la(Discriminazione Tachiaritmia atriale su.On si impedisce al Rhythm ID di
inibire la terapia se la frequenza ventricolare € pit veloce della frequenza atriale.

+.~ Se non & mai stato-acquisito un template'di riferimento.Rhythm<D; il Rhythm ID utilizza
solo i parametri Stabilita‘e Soglia in frequenza AFib per discriminareitra TV e TSV poiché
I'analisi della correlazione yvettoriale su base temporale non‘pud essere eseguita. Inoltre,
se-il Rhythm’ID non considera i criteri della rilevazione atriale € non &'stato acquisito un
template.di riferimento; non vengono-valutate le’ottimizzazioni della rilevazione durante la
Rilevazione(iniziale!

Onset/Stabilita

Queste funzioni sono disponibili nei‘dispositiviiFAUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

Il set di parametri di ottimizzazione della rilevazione Onset/Stabilita analizza gli intervalli del
ciclo cardiaco per determinare se il ‘ritmo di"un paziente debba essere trattato (TV) o se sia
necessario inibire la terapia (TSV):

La funzione Onset/Stabilita consente di programmare i criteri di ottimizzazione della rilevazione
identificando il tipo di discriminazione del'ritmo desiderato: tachiaritmia atriale, tachicardia

sinusale o TV polimorfa (Tabella 2-4 a.pagina:2-9).

Tabella 2-4. Discriminazione del ritmo Onset/Stabilita disponibile per zona

Zona TV-1 Zona TV Zona FV

Configurazione a 3 zone Tachiaritmia atriale TV polimorfa? Nessuno

Tachicardia sinusale

Configurazione a 3 zone Nessuno Tachiaritmia atriale Nessuno

(con zona Solo monitor)b ) Tachicardia sinusale

TV polimorfa?




2-10 RILEVAZIONE DELLA TACHIARITMIA
RILEVAZIONE VENTRICOLARE

Tabella 2-4. Discriminazione del ritmo Onset/Stabilita disponibile per zona (continua)

Zona TV-1 Zona TV Zona FV

Configurazione a 2 zone Tachiaritmia atriale Nessuno
Tachicardia sinusale

TV polimorfa?

Configurazione a 2 zone (con zona Solo monitor)P Nessuno Nessuno

Configurazione a 1 zona Nessuno

a. Discriminazione TV polimorfa € disponibile solo nella zona TV.

b. La discriminazione del ritmo non e disponibile nella zona piu bassa di una configurazione multizona se tale zona viene utilizzata come zona Solo
monitor (ossia non & stata programmata alcuna terapia per quella zona).

c. Peridispositivi programmati su una configurazione a 3 zone con TV-1 programmato su Solo monitor e le ottimizzazioni della rilevazione su On nella zona
TV, la discriminazione del ritmo viene applicata quando la tachicardia soddisfa la Rilevazione iniziale nella zona Solo monitor e la frequenza di conseguenza
accelera nella zona TV. In questo caso, la Rilevazione iniziale viene riavviata e le ottimizzazioni della rilevazione sono disponibili nella zona TV.

Riconferma/shock committed

La riconferma si riferisce al'monitoraggio‘eseguito dal dispositivo durante e immediatamente
dopo la carica dei condensatori‘per I'erogazione di uno shock. Quando il parametro Shock
committed viene programmato su Off..il dispositivo puo effettuare la riconferma della necessita di
erogare uno shock.

Nuova rilevazione Ventricolare
Questa funzione € disponibile nei dispositivi AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN'e ORIGEN.
La‘nuova rilevazione ventricolare ha luogo dopo ogni:

+ - (Erogazione di.terapia ventricolare
« < Terapia deviata a causa di‘una mancata riconferma-(deviazione-riconferma)
+ (Terapia deviata-manualmente

.\ Terapia non-disponibile in Rilevazione soddisfatta (eccetto.quando’la zona TV-1 &
programmata su Solo monitor, in tal caso-la Rilevazioneiniziale-vieneriavviata)

Per determinare la presenza di una tachiaritmia, la Nuova rilevazione utilizza 'una finestra di
rilevazione. ventricolare e soglie di Frequenza tachicardica programmate identiche.a-quelle usate
per la Rilevazione iniziale.

La Rilevazione iniziale e la:Nuova rilevazione differiscono principalmente per i parametri di
Durata e per i criteri di ottimizzazione della rilevazione, disponibili:

+ Se viene erogata la terapia di shock.ventricolare si verifica quanto segue:

— La durata di nuova rilevazione-viene’ determinata dal valore del parametro Durata post
shock

— Le ottimizzazioni di rilevazione (eccetto per Onset, Shock se instabile e Correlazione
vettoriale su base temporale) sono-disponibili durante la nuova rilevazione

« Se viene erogata I'ATP ventricolare o se la‘terapia viene deviata o non & disponibile, si
verifica quanto segue:

— Ladurata di nuova rilevazione viene determinata dal parametro Durata nuova rilevazione

— Le ottimizzazioni di rilevazione (eccetto per Shock se instabile) non sono disponibili
durante la nuova rilevazione

Qualunque sia la durata valutata come appropriata, sara quello il tipo di durata (Nuova rilevazione
o Post shock) attivo in tutte le zone al valore di durata programmato per ciascuna di esse.
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Criteri di ottimizzazione della rilevazione ventricolare post shock

Se impostati su On, i seguenti parametri di ottimizzazione della rilevazione ventricolare post
shock hanno effetto dopo la Durata post shock:

* Frequenza V > Frequenza A post shock
* Soglia in frequenza AFib Post shock

» Stabilita post shock

* DFS post shock

* Rhythm ID post shock (usa Soglia in frequenza AFib, Stabilita, Frequenza V > Frequenza
A e DFS)

Ad eccezione di Rhythm ID, tutti i parametri di ottimizzazione della rilevazione post shock sono
equivalenti ai corrispondenti ‘parametri di ottimizzazione della Rilevazione iniziale (con Rhythm
ID, il parametro Correlazione vettoriale su base temporale non € disponibile in post shock).

Il parametro Stabilita post shock pud essere usato per evitare che la FA indotta da shock faccia
erogare al generatore d'impulsi-ulteriori shock‘indesiderati (Figura 2-2 a pagina 2-11.)

La Soglia.in frequenza AFib pud‘essere/programmata unitamente al parametro Stabilita post
shock per discriminare ulteriormente. la-FA ed-evitare che il generatore d’impulsi eroghi una
terapia di shock ventricolare.non desiderata.

Valutare Stabilita. Se stabile;
Shock caricare/ed erogare uno DFS.post shock scade.

shock: Se-instabile, inibire Caricare ed erogare uno
la.terapia. Il timer. DFS post " Continuare I'analisi della'stabilita shock se la terapia era
shock viene awviato. post shock-per tutta'la.fase DFS-.. . Se Stabilita indica la. " stata inibita durante la-DFS.
Finestra di rilevazione finché-la finestra di rilevazione terapia, caricare ed
della zona piu bassa O0s resta soddisfatta. ——® erogare lo shock: 15s
Eele[o 1537211t MR A sl Rl el ettt e il S S
| | [
I I I I
0s 5s 20s
La Durata post La Durata post
shock ha inizio shock scade.
nella zona
piu bassa.

Durata post shock =5 s
DFS post shock = 15 s

Figura 2-2. Analisi della Durata post shock e della Stabilita-post.shock

Dettagli sulla rilevazione ventricolare
Queste funzioni sono’disponibili neidispositiviAUTOGEN, -DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

Il generatore d’'impulsi utilizzaJe seguenti informazioni per stabilire quale sia la terapia piu
appropriata da erogare:

* Finestre di rilevazione ventricolare

* Parametro Durata

e Durata di nuova rilevazione e Durata post shock

* Episodi ventricolari

» Parametri di ottimizzazione della rilevazione ventricolare

Finestre di rilevazione ventricolare
L'erogazione di una terapia appropriata dipende da un’accurata classificazione del ritmo del

paziente. Per garantire che venga erogata una terapia appropriata il generatore utilizza delle
finestre di rilevazione per differenziare le tachicardie.
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Ogni zona ventricolare presenta una finestra di rilevazione costituita dagli ultimi 10 intervalli R-R
VD misurati dal generatore d'impulsi. Ogni nuovo intervallo misurato viene confrontato con
soglia di frequenza programmata per ciascuna zona e classificato come veloce o lento (cioé al di
sopra o al di sotto della soglia di frequenza) in ciascuna finestra di rilevazione.

Il generatore d’impulsi si prepara per un potenziale episodio quando conta 3 intervalli veloci
consecutivi. La finestra di rilevazione viene soddisfatta e viene dichiarato un episodio quando
vengono contati 8 intervalli veloci su 10. La finestra di rilevazione resta soddisfatta fintanto
che 6 intervalli su 10 vengono classificati come veloci. Se il numero di intervalli veloci scende
sotto il 6, la zona di rilevazione non & piu soddisfatta. La finestra di rilevazione della zona
non & piu soddisfatta e ritorna ad esserlo solo quando si ripresentano 8 intervalli veloci su 10
(Figura 2-3 a pagina 2-12).

500 500 500 500 [|370

H H H H I H i
i 6 intervalli su 10 sono veloci, la finestra FV non & sodldisfaﬂa. |

H ' I H b
7 intervalli su 10 sono veloci, la finestra FV non & soddisfatta. |
: I H

H T H
8 intervalli su"10'sono veloci, la finestra FV. & soddisfatta.

Zintervallisu 10 sono veloci, |a finestra FV-e soddisfatta.

6 intervallisu*10 sono veloci, la finestra FV & soddisfatta.

5 intervalli'su 10 sono veloci, la finestra.FV non & piu soddisfatta.

B.intervalli su 10:sono veloci; la finestra FV

non ritorna ancora a essere soddisfatta ,
d 4

7 intervalli su 10 sono veloci; la finestra FV

Configurazione a una zona ! ’
non ritorna ancora a essere soddisfatta

Frequenza Zona FV = 150 min™(bpm) =:400:ms "/ a
L = Lento V = Veloce 8 intervalli'su 10 sono veloci; la
finestra:FVritorna a essere
soddisfatta 14
7/

Figura 2-3. Finestra di rilevazione ventricolare soddisfatta

Poiché la soglia di frequenza-delle-zone superiori;deve essere programmata su.un-valore
maggiore di quello della soglia di frequenza delle. zone-inferiori, un intervallo. classificato come
veloce in una finestra superiore viene classificato come tale’anche nelle finestre inferiori
(Figura 2-4 a pagina 2-13):
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Frequenza Zona FV =200 min"' (bpm) = 300 ms
Frequenza Zona TV = 150 min-' (bpm) = 400 ms 8 intervalli su 10 sono veloci, la finestra FV & soddisfatta.
L = Lento V = Veloce ]
7 intervalli su 10 sono veloci, la finestra FV non & soddisfatta. ;
! 6 intervalli su 10 sono veloci, la finestra FV non & soddisfatta.!
Finestra FV L L L oiL L L L \% \Y V. vV vV Vv iviv
Intervalli in ms 630 600

Finestra TV . L L

6 intervalli su 10 sono veloci, la finestra TV non & soddisfatta. |

7 intervalli su 10 sono veloci, la finestra TV non & soddisfatta. |

8 intervalli su-10 sono veloci; la finestra TV & soddisfatta. |

Figura 2-4. Interazione delle finestre di-rilevazione ventricolare, configurazione a 2 zone

Parametro Durata

Il parametro Durata.€ un timer.che misura la'durata di tempo_in cui un ritmo deve rimanere
sostenuto in ciascuna zona prima _che venga erogata la terapia.

Il timer di Durata scatta quando la finestra di‘rilevazione della rispettiva zona viene soddisfatta.
La Durata programmata viene controllata’dopo ogni ciclo cardiaco. per verificare se sia scaduta.

NOTA:  Dal-momento che.il.timer Durata viene esaminato sincronicamente:con un ciclo
cardiaco, la.Durata programmata.puo essere superata al:-massimo da un'ciclo cardiaco completo.

» . Finché la finestra,di rilevazione della zona resta soddisfatta, il'timer.di Durata continua il
conteggio. Se lultimo’intervallo rilevato si trova nella'zona quandoqlrelativo timer di Durata
scade, la rilevazione'si considera‘soddisfatta e la.terapia_ ha inizio(purché nessun criterio
di.ottimizzazione della rilevazione programmato;ne inibisca I'erogazione) (Figura 2-5 a
pagina.2-14):

+ Se l'ultimo intervallo rilevato non-si trova nella zona, la terapia, non ha‘inizio. Ciascun
intervallo successivo viene-controllato fino@)quando. un.intervallo.si-trova nella zona
originale; oppureda finestra-non.€ piu soddisfatta (Figura 2-6 a pagina 2-14).

* Se in qualsiasi momento della Durata 'una finestra di rilevazione di una zona rileva meno di 6
intervalli veloci su 10, la-Durata viene azzerata (Figura.2-7 a pagina 2-14). La finestra della
Durata viene riaperta solo se‘lafinestra di rilevazione.viene di nuovo soddisfatta.
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La finestra di rilevazione TV resta soddisfatta

Ventricolo destro durante la Durata TV.
TV rilevata | DurataTV1-30s
Finestra TV soddisfatta. Durata TV scade e il successivo
Durata TV viene avviata. intervallo rilevato si trova nella zona

TV; la rilevazione & soddisfatta.
Viene avviata la terapia ATP.

La Durata ha inizio quando una finestra viene soddisfatta e continua fino a quando la finestra di rilevazione ventricolare rimane tale. La rilevazione e soddisfatta
quando la Durata scade e il successivo intervallo rilevato si trova nella stessa zona ventricolare.

Figura 2-5. Timer Durata Ventricolare

La finestra divrilevazione TV resta soddisfatta |

Ventricolo destro durante-la-Durata TV.

#WMWWMMWMMHAM

TV rilevata | DurataTV1-30s |
| 4 | |
Finestra TV soddisfatta: La Durata TV scade e 'ultimo
Durata TV viene avviata: intervallo rilevato non si trova
nella'stessa zona, |a rilevazione
in‘quella’zona non viene
soddisfatta. La terapia di quella
zona'non viene avviata.

Figura 2-6. Ultimo intervallo rilevato

L.a finestra di rilevazione TV non & pil 'soddisfatta;
meno di 6 intervalli su 10 sono classificati come eloci.
Ventricolo destro
AW—M—/L—M/JL_M/—/I/_/Iﬁ 4 Jl/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/l/—/]/—/l/—/]/—/l/—/l/—/l;

Sono necessari 8 intervalli su 10 classificati come veloci per

TV rilevata | Durata TV1-30 s | avviare nuovamente |a Durata TV.
| 7T
Finestra TV soddisfatta. Durata TV viene azzerata. Durata TV.viene riavviata
Durata TV viene avviata. quandolafinestra viene nuovamente soddisfatta.

La Durata ritorna a zero quando durante il periodo Durata la finestra non & piu‘soddisfatta.

Figura 2-7. Azzeramento Durata Ventricolare

Per ogni zona ventricolare viene programmata una Durata: E possibile scegliere tra diversi
valori, a seconda della configurazione programmata‘(Tabella 2-5 a pagina 2-14). La Durata
programmata nelle zone di frequenza ventricolare inferiori deve essere uguale o maggiore di
quella delle zone ventricolari superiori. Per‘evitare che il dispositivo tratti aritmie non sostenute,
€ possibile programmare Durate piu lunghe.

Tabella 2-5. Range di durata programmabili per zona ventricolare e configurazione

configurazione Zona TV-12 Zona TV@ Zona FVb
1 Zona - -- 1-15 secondi
2 zone - 1-30 secondi 1-15 secondi
3 zone 1-60 secondi 1-30 secondi 1-15 secondi

a. La durata massima di nuova rilevazione per le zone TV-1 e TV é di 15 secondi.
b. Nella zona FV, la durata della nuova rilevazione e post shock é fissata su 1 secondo.
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Durata in una configurazione multizona

| timer di Durata funzionano indipendentemente 'uno dall’altro all'interno delle rispettive zone
ventricolari.

* In caso di rilevazione di aritmia nella zona piu alta, il timer di Durata di tale zona ha la
precedenza sui timer delle zone piu basse; i timer di Durata di queste ultime continuano a
scorrere ma vengono ignorati quando funziona il timer di Durata della zona piu alta.

» Se la Durata della zona superiore termina e la rilevazione viene soddisfatta, la terapia per
quella zona viene avviata indipendentemente dal fatto che i timer di Durata delle zone
inferiori siano o meno scaduti.

+ Se la finestra di rilevazione della:zona superiore non resta soddisfatta, i timer Durata per le
zone ventricolari inferiori vengono considerati.

La terapia programmata per le_zone ventricolari inferiori viene avviata quando la durata di
una zona ventricolare inferiore viene soddisfatta e nessuna finestra di una zona ventricolare
superiore viene soddisfatta (Figura 2-8 a pagina 2-15, Figura 2-9 a pagina 2-15).

L'a finestra FV. resta soddisfatta. La Durata FV scade
eviene soddisfatta la rilevazione. Inizia il

Lafinestra FV & soddisfatta. caricamente. La Durata TV scade durante il
Durata FV.viene avviata; caricamento ma viene-gnorata.
FV rilevata | /4 | Carica in corso

Durata FV 1's

AR 2 L

| Durata TV5's
| /.

Finestra TV soddisfatta.
Durata TV viene avviata.

Figura 2-8. (Interazione-della-Durata ventricolare, configurazione a-2 zone; carica in corso

La finestra FV non resta soddisfatta.
La finestra FV € soddisfatta. Durata FV non & 'soddisfatta.
Durata FV'viene avyiata: Rilevazione TV & soddisfatta.

FV rilevata | |
| /
Durata FV 1's

#PWMM#WMMWWWMWM

TV rilevata

DurataTV5s
| /Y l Carica in/corso
Finestra TV soddisfatta. Durata TV. scade. La.rilevazione non e'soddisfatta perché
Durata TV viene avviata. & soddisfatta la finestra FV.

Figura 2-9. Interazione della Durata ventricolare, configurazione a 2.zone, carica ritardata

Durata di nuova rilevazione ventricolare e Durata post shock

| parametri di Durata vengono utilizzati-per identificare le tachiaritmie durante il processo
di nuova rilevazione ventricolare.

» La Durata nuova rilevazione viene applicata dopo una terapia ATP (eccetto dopo QUICK
CONVERT ATP), una terapia deviata su riconferma, una terapia deviata manualmente o, se
la terapia non & disponibile, a Rilevazione soddisfatta (Figura 2-10 a pagina 2-16).

» La Durata post shock viene applicata dopo I'erogazione di una terapia con shock (Figura 2-11
a pagina 2-16).
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La Durata nuova rilevazione puo essere programmata nelle zone ventricolari inferiori di una
configurazione multizona. Non & programmabile nella zona FV. La Durata post shock pud essere
programmata nello stesso modo; i valori programmati nelle zone di frequenza ventricolare
inferiori devono essere maggiori o uguali a quelli programmati nelle zone superiori.

Per contribuire a ridurre al minimo il tempo alla potenziale terapia, si consiglia di programmare la
Durata nuova rilevazione nelle zone TV-1 e TV di configurazioni multizona su un valore minore o
uguale a 5 secondi.

Si raccomanda di programmare anche la Durata post shock nelle zone TV-1 e TV di
configurazioni multizona su un valore minore o uguale a 5 secondi. Tuttavia, & possibile
programmare durate piu lunghe se sono evidenti ritmi non sostenuti ad alta frequenza indotti
da shock, come il ritmo idioventricolare accelerato (AIVR) o la FA. Durate maggiori possono
consentire al ritmo di tornare a frequenze pit. basse prima che il criterio della nuova rilevazione
venga soddisfatto.

Ignorata Ignorata

8 intervallissu 10 sono veloci,

ITerapia ATP | la finestra & soddisfatta | 3s | Terapia ATP I Ricerca di 8 intervalli veloci su 10
| | | | |
Rilevazione iniziale Inizio.nuova Inizio-Durata Durata nuova Inizio,nuova
soddisfatta rilevazione nuova rilevazione scade. rilevazione
rilevazione Rilevazione

Terapia ATP programmata.

Durata nuova rilevazione programmata su 3's: soddisfatta.

Figura 2-10. Nuova rilevazione dopo erogazione diterapia ATP -ventricolare

Ign_c_vfata Ign_qrata

Shock Shock
Carica in corso | 8.intervalli sono veloci | 3s Caricain cofso |\ “Ricerca di 8 intervalli veloci su 10
Rilevazione iniziale Inizio nuova Inizio Durata La Durata post Inizio nuova
soddisfatta rilevazione post shock shock scade. rilevazione
Rilevazione

Terapia di shock programmata. soddisfatta.

Durata post shock programmata su 3 s.

Figura 2-11. Nuova rilevazione dopo erogazione di-shock ventricolare

Episodi ventricolari

Se si rilevano tre battiti ventricolari veloci.consecutivi il'generatore d’'impulsi avvia il monitoraggio
per soddisfare una finestra di rilevazione. Quando_una finestra di rilevazione di zona viene
soddisfatta, il generatore d’impulsi procede.come segue:

+ Dichiara l'inizio di un episodio ventricolare

* Incrementa il numero di episodi

+ Assegna memoria per la memorizzazione dei dati dello storico e dell’elettrogramma
« Attiva i timer di durata nelle zone le cui finestre di rilevazione sono soddisfatte

Quando la finestra di rilevazione di zona viene soddisfatta, viene dichiarato I'inizio di un
episodio ventricolare e vengono avviati i timer di durata nelle zone le cui finestre di rilevazione
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sono soddisfatte. L’'episodio ventricolare viene dichiarato completo quando tutte le finestre di
rilevazione non sono piu soddisfatte e restano tali per un periodo di tempo specificato.

Ogni episodio Tachy ventricolare & classificato come Trattati o Non trattati (da Figura 2-12
a pagina 2-17 a Figura 2-16 a pagina 2-19).

* Si ha un episodio trattato quando viene erogata una terapia
» Si ha un episodio non trattato quando non viene erogata alcuna terapia

Per un episodio trattato, un timer di fine episodio si avvia quando la terapia viene erogata.

Per un episodio non trattato, un timer di fine episodio si avvia quando il generatore d'impulsi
riconosce che tutte le finestre di rilevazione non sono piu soddisfatte. L'intervallo del timer di
fine episodio ha lo scopo di permettere al paziente di stabilizzarsi prima che siano riutilizzate la
terapia iniziale e la Rilevazione iniziale. L'episodio & dichiarato completo se nessuna finestra di
rilevazione viene soddisfatta per-uno specifico periodo di tempo, dopo l'ultima terapia tentata
(Tabella 2-6 a pagina 2-17). Se’una finestra viene nuovamente soddisfatta mentre il timer di fine
episodio sta ancora scorrendo, quest’ultimo viene azzerato. Il timer riparte quando viene tentata
una terapia o quando tutte le finestre non sono soddisfatte (Figura 2-16 a pagina 2-19).

Una volta che un episodio & stato ‘dichiarato completo, il generatore d’'impulsi eseguira una
Rilevazione iniziale e una'terapia iniziale per le tachicardie successive.

Tabella 2-6. Timer di fine episodio

Classificazione degli-episodi Timer di fine episodio-ventricolare
(tempo trascorso.necessario per dichiarare I’episodio completato)
Non trattato’(nessuna terapia erogata) 10, secondi
Trattati (erogata solo terapia ATP) 10 secondi
Trattati (erogata.qualsiasi terapia con'shock) 30, secondi

NOTA: [L’episodio termina-immediatamente se siriprogramma’il. Modo Tachy, viene tentato un
metodo-di'induzione o un test dell’elettrocatetere prima della;scadenza del timer di‘fine episodio
0 vengono riprogrammati i parametti di rilevazione ventricolare o della terapia ventricolare.

Ciclo

accoppiamento
——

La finestra di rilevazione resta soddisfatta. |

La finestra dirilevazione
non viene soddisfatta:

Finestra di rilevazione soddisfatta.

Raffica’ATP
| | 10s

[
Inizio Durata.
Inizio episodio.

V4 | | 4 I
Rilevazione soddisfatta.  Ayvio del timer Fine Episodio scade.
Erogare ATP. di.Fine Episodio. L'episodio & terminato.

Figura 2-12. Episodio trattato, la modalita ventricolare & impostata su Monitor+Terapia e viene erogata I’ATP
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La finestra di rilevazione resta soddisfatta. La finestra di rilevazione non viene soddisfatta.

Finestra di rilevazione soddisfatta.

Shock
| [roweyromwenn | 30 |
| /Y | Carica in corso | /Y |
Inizio Durata. Rilevazione soddisfatta. ~ Avvio del timer di Fine Episodio. Fine Episodio scade.
Inizio episodio. Awvio caricamento. L'episodio e terminato.

Figura 2-13. Episodio trattato, la modalita ventricolare & impostata su Monitor+Terapia e viene erogato uno shock

La finestra di rilevazione non & piu soddisfatta; meno | La finestra di rilevazione non viene soddisfatta.
di 6 intervalli su 10 sono classificati come veloci.

Finestra di rilevazione soddisfatta.

| 7 — LL Vi |

Inizio Durata. La Durata-non € scaduta: Fine Episodio scade.
Inizio episodio. La Durata viene reimpostata L'episodio & terminato.
su zero. Avvio del timer di
Fine Episodio.

Figura 2-14. Episodio non trattato, la modalita ventricolare € impostata su-Monitor+Terapia.o su Solo monitor e la durata
non é scaduta

V = Veloce
L =Lento Durante il caricamento la riconferma controlla il
La finestra di rilevazione resta.soddisfatta. | ritmoalla ricerca di cinque intervalli lenti su dieci.

Ventricolo destro VoL L L

Finestra di rilevazione La tachiaritmia si converte spontaneamente.

soddisfatta.
|
ey 10s
! /Y l ['Carica in corso ! /Y !
Inizio Durata. Rilevazione soddisfatta. La riconferma’indica che la Fine Episodio scade.
Inizio episodio. Awvio caricamento. tachiaritmia non & presente; lo L'episodio & terminato.

shock non viene erogato. Awvio
del timer di Fine Episodio.

In questo esempio si ipotizza che il parametro Shock.committed sia‘programmato su Off.

Figura 2-15. Episodio non trattato, la modalita ventricolare & impostata su;Monitor+Terapia e il caricamento viene arrestato
prima dell’erogazione dello shock
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Ventricolo destro

La frequenza
ventricolare continua

La finestra di rilevazione non viene soddisfatta.
a essere veloce.

n—AAAA—

V4 /7 —
Finestra di rilevazione
Shock soddisfatta. Shock
| | — 30s |
I /Y i /Y Carica in corso| i /Y i
Awvio del timer di Inizio della Durata  Rilevazione soddisfatta. Riavvio del timer di Fine Episodio. Fine Episodio scade.
Fine Episodio. post shock. Il timer  Avvio caricamento. L'episodio & terminato.

di Fine Episodio
viene reimpostato
su zero.

2-19

Questo esempio illustra un episodio classificato come Trattati quando il Modo.Ventricolare &€ impostato su Monitor + Terapia. Il timer di fine episodio viene
azzerato quando la finestra di rilevazione ventricolare viene soddisfatta . dopo I'erogazione della terapia ventricolare, ma prima che si raggiunga il superamento

del tempo massimo dell’episodio. In questo esempio nello stesso episodio sono stati erogati 2 shock.

Figura 2-16. Episodio trattato, la modalita ventricolare & impostata su Monitor+Terapia e il timer Fine Episodio viene azzerato

Parametri di Ottimizzazione della rilevazione ventricolare

| criteri-di. ottimizzazione della-rilevazione ventricolare aggiungono specificita ai criteri di
rilevazione di Frequenza e Durata.. I\criteri/di-ottimizzazione della rilevazione ventricolare

possono essere programmati con'le seguenti finalita:

» __Ritardare‘o inibire:I'erogazione- della terapia
«“_Ignorare l'inibizione‘della terapia
» Bypassare una sequenza di terapia ATP-per consentire una terapia dicshock

l.parametri di ottimizzazione-della rilevazione ventricolare possono essere programmati in uno

dei seguenti_modi:

</ Rhythm ID
* | (Onset/Stabilita
»  Off (ovvero;. Solo'frequenza)

Se si seleziona Off le decisioni terapeutiche si basano esclusivamente sui'parametri di frequenza

ventricolare e di durata:

Se si seleziona*Rhythm:D o Onset/Stabilita, le decisioni terapeutiche si basano, oltre che
sui parametri di Frequenza ventricolare e di‘Durata,;.anche sui parametri di ottimizzazione

(Tabella 2-7 a pagina 2-20), come segue:

« Lanalisi della correlazione vettoriale su base temporale inibisce la terapia quando, durante
una tachiaritmia, il vettore dijconduzione (morfologia e sincronizzazione EGM) combacia con

un vettore di conduzione di riferimento del ritmo sinusale normale del paziente.

» |l criterio Frequenza V > Frequenza: A puo essere utilizzato per ignorare la decisione di
inibizione dei criteri Onset, Stabilita, Correlazione vettoriale su base temporale e/o Soglia in
frequenza AFib. |l criterio Frequenza V > Frequenza A pu0 essere utilizzato per erogare una
terapia ventricolare ogniqualvolta la frequenza ventricolare superi la frequenza atriale.

» |l parametro Soglia in frequenza AFib pud essere programmato (insieme alla stabilita) per

inibire la terapia ventricolare se il ritmo atriale & veloce.

» |l parametro Stabilita pud essere programmato per inibire la terapia ventricolare se il ritmo

ventricolare & instabile.
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* |l parametro Shock se instabile pud essere programmato per bypassare la terapia ATP
ventricolare e per erogare la terapia di shock se il ritmo ventricolare viene dichiarato Instabile.

» |l parametro Onset pud essere programmato per inibire la terapia ventricolare se la
frequenza cardiaca del paziente aumenta gradualmente.

+ |l parametro DFS consente al generatore d’'impulsi di ignorare la decisione dei parametri
Stabilita, Onset, Correlazione vettoriale su base temporale e/o Soglia in frequenza AFib di
inibire la terapia ventricolare se la frequenza elevata si protrae per tutto il periodo di tempo
programmato.

Tabella 2-7. Parametri di Ottimizzazione disponibili con i set di parametri di Ottimizzazione della rilevazione

Parametri di Ottimizzazione Rhythm ID Onset/Stabilita
Iniziale post shock Iniziale post shock

Analisi della correlazione vettoriale su base temporale? X - - = - =
Frequenza V > Frequenza A (solo dispositivi bicamerali) Xb ¢ Xp ¢ X X
Soglia in frequenza AFib (solo per dispositivi bicamerali) Xb d Xb d xe Xe
Stabilita (per I'inibizione) xf xf X X
Shock se instabile BN - - X -
Onset - =<\ X -
DFS9 X X X X

a. Questa ottimizzazione non pud essere programmata singolarmente.

b. Se e selezionato Rhythm.ID, questa;ottimizzazione viene attivata automaticamente quando-Discriminazione Tachiaritmia atriale € programmata su On.
Tuttavia, non & disponibile nei dispositivi monocamerali'o quando Discriminazione Tachiaritmia atriale € programmata su, Off nei dispositivi bicamerali.

c. Questa ottimizzazione non pud essereprogrammata singolarmente quando & abilitato-Rhythm 1D:

d. Quando e selezionato Rhythm ID, questo parametro utilizza lo stesso-valore sia.per la Rilevazione iniziale che Rilevamento post shock. Non pud essere
abilitato o disabilitato in-modo indipendente peril' Rilevamento post.shock.

e. Quando. e selezionato Onset/Stabilita, questo-parametro-pud essere abilitato e disabilitato.in modo indipendente per il Rilevamento post shock. Se
attivato, utilizza lo stesso valore della Rilevazione iniziale.

f. Se é attivato.Rhythm ID e Discriminazione Tachiaritmia atriale € programmata su On nei dispositivi bicamerali, questa ottimizzazione utilizza lo stesso valore
sia per la Rilevazione iniziale che. il Rilevamento post shock. Nei dispositivi monocamerali 0 quando Discriminazione Tachiaritmia atriale & programmata su
Off, questa ottimizzazione viene disattivata automaticamente per/la Rilevazione iniziale ma‘é ancora abilitata’per il Rilevamento post shock.

g. DFS e disponibile quando sono programmate le ottimizzazioni della rilevazione che inibiscono laterapia.

Alcuni di questi parametri.di-ottimizzazione’della rilevazione:possono anche essere programmati
in modo indipendente come parametri Post shock (Tabella 2-7'a pagina 2-20).

| singoli parametri-di rilevazione iniziale disponibili dipendono dal-numero.di zone Tachy
programmate: “3; 2 o 1 (Tabella.2-8 a pagina 2-20).

Tabella 2-8. Singoli parametri di Ottimizzazione della rilevazione ventricolare disponibili in configurazioni multizona

Zona TV-1 Zona TV Zona FV

Correlazione vettoriale su
base temporale?
Frequenza‘V >Frequenza A?

Correlazione vettoriale subase
temporale

Frequenza V > Frequenza A
Soglia in frequenza AFib Soglia in-frequenza AFib2
Stabilita (per l'inibizione) Stabilita‘(per I'inibizione)?
Onset Shock se instabile

DFS DFS@

Configurazione a 3 zone

- Correlazione vettoriale su
base temporale

Frequenza V > Frequenza A
Soglia in frequenza AFib
Stabilita (per l'inibizione)
Shock se instabiled

Onset

DFS

Configurazione a 3 zone
(con zona Solo monitor)P ¢
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Tabella 2-8. Singoli parametri di Ottimizzazione della rilevazione ventricolare disponibili in configurazioni multizona (continua)

Zona TV-1

Zona TV

Zona FV

Configurazione a 2 zone

Onset
DFS

Correlazione vettoriale su -
base temporale

Frequenza V > Frequenza A
Soglia in frequenza AFib
Stabilita (per l'inibizione)
Shock se instabiled

Configurazione a 2 zone (con zona Solo

monitor)P

Configurazione a 1 zona

oo

come zona Solo monitor (ossia non & stata programmata alcuna terapia per quella zona).

L'ottimizzazione €& disponibile nella zona intermedia di una configurazione a 3 zone solo quando & abilitato il Rhythm ID.
| parametri di ottimizzazione della rilevazione non sono disponibili nella.zona piu bassa di una configurazione multizona quando tale zona viene utilizzata

Per i dispositivi programmati su una configurazione a 3-zone con TV-1 programmato su Solo monitor e le ottimizzazioni della rilevazione su On nella zona

TV, la discriminazione del ritmo viene applicata quando la tachicardia soddisfa la Rilevazione iniziale nella zo