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OM DENNE MANUAL

Tiltzenkt publikum

Denne dokumentation er beregnet til brug af laeger, der er uddannet i og har erfaring med
implantering af enhed og/eller opfglgningsprocedurer.

Denne serie af implanterbare cardioverterdefibrillatorer (ICD’er) omfatter bade enkeltkammer- og
dobbeltkammerimpulsgeneratorer, der giver ventrikulaer takyarytmiterapi, bradykardipacing og
en lang reekke diagnostiske veerktgjer.

Brugsanvisningen (IFU) for dette produkt bestar af to manualer. Den tekniske manual for lseger
indeholder oplysninger, der er relevante i forbindelse med implantation af impulsgeneratoren.
Denne Reference Guide indeholder yderligere beskrivelser af programmerbare funktioner og
diagnostik.

Disse dokumenter kan ses og downloades pa www.bostonscientific-international.com/manuals.

Denne produktserie omfatter enkelt- og dobbeltkammermodeller med forskelle i funktioner.
Denne manual beskriver madellen med alle funktioner (f.eks. en dobbeltkammermodel med
ZIP-telemetri).

Denne guide kan indeholde referenceoplysninger . om modelnumre; der i gjeblikket ikke er
godkendt.til salg-i‘alle lande. En’komplet liste over modelnumre, der er godkendt i dit omrade,
fas ved at kontakte din lokale:salgsrepraesentant. Nogle modelnumre har faerre funktioner. For
disse-enheder bgrder ses bort fra beskrivelserne af utilgeengelige funktioner. Beskrivelserne i
denne manual geelder for enheder pa alle niveauer, medmindre andet €r anfart.

Deskaermbilledillustrationer, der anvendes i denne manual, er beregnet til at gere dig fortrolig
med det ‘generelle skaermlayout. De skaermbilleder, duser, nar impulsgeneratoren interrogeres
eller programmeres,. varierer. afhaengigt af modellen og'de programmerede-parametre.

Enheden‘er designet til\at'veere LATITUDE-aktiveret. Tilgeengelighed af LATITUDE varierer
efter region.

Der findes en-komplet liste over-programmerbare optioner i appendikset ("Programmerbare
optioner" pa-side A-1).- De faktiske veerdier,.du ser,; nér impulsgeneratoren. interrogeres eller
programmeres, varierer afhaengigt af modellen ‘og'de programmerede parametre.

Nedenstaende tekstkonventioner anvendes i hele manualen.

PRM-TASTER Navnene pa programmertasterne (Programmer/Recorder/Monitor, PRM)
vises'med.store bogstaver.(f.eks.. PROGRAM, INTERROGATE).

1., 2, 3. Nummererede lister angiver instruktioner, der skal fglges i den angivne
reekkefalge.

. Lister med-punkttegn anvendes; nar oplysningernes raekkefglge er
tilfeeldig:

Falgende akronymer kan veere anvendt'i denne Reference Guide:

A Atrial (Atriel)

ABM Autonomic Balance Monitor (Autonom balancemonitor)
AF Atrieflimren

AFib Atrieflimren

AFR Atrial Flutter Response (Atrieflagrenrespons)

AGC Automatic Gain Control

Falgende er varemaerker, som tilhgrer Boston Scientific eller et af virksomhedens associerede selskaber: AUTOGEN,
DYNAGEN, ENDOTAK, INOGEN, LATITUDE, Onset/Stability, ORIGEN, PaceSafe, QUICK CONVERT, QUICK NOTES,
Rhythm 1D, RhythmMatch, RightRate, RYTHMIQ, Safety Core, Smart Blanking, VITALITY, ZIP, ZOOM, ZOOMVIEW.



AIVR
AT
ATP
ATR
AV
BCL
BPEG
BTR
CPR
DFT
EAS
EKG
EF
EGM
EL
EMI
EP
HE
HRV
IBP
IC
ICD
LRL
Mi
MPR
MR
MSR
MTR
MV
NASPE
NSR
PAC
PAT
PES
PMT
PRM
PSA
PTM
PVARP
PVC
RAAT
RADAR
RF
RTTE
RV
RVAT
RVRP
SCD
SDANN
SRD
SVT
TARP
TENS

VF
VFib
VRP
VRR
VT
VTR

Accelereret idioventrikuleer rytme

Atrial Tachycardia (Atriel takykardi)

Antitakykardipacing

Atrial Tachy Response (Atriel takyrespons)

Atrioventrikulaer

Burst Cycle Length (Burst-cyklusleengde)

British Pacing and Electrophysiology Group

Brady Tachy Response (Brady-takyrespons)

Kardiopulmonal genoplivning

Defibrilleringstaerskel

Elektronisk overvagning

Elektrokardiogram

Ejektionsfraktion

Elektrogram

Extended Longevity (Forlaenget Levetid)

Elektromagnetisk interferens

Elektrofysiologi, Elektrofysiologisk

Hgj energi

Heart Rate Variability (£Endringer i hjertefrekvens)
Indikationsbaseret programmering

Industry Canada

Implanterbar cardioverter defibrillator

Lower, Rate Limit (Nedre frekvensgreense)

Myokardieinfarkt

Maximum Pacing Rate (Maksimal pacefrekvens)

Magnetisk ressonansscanning (MR-scanning)

Maximum-Sensor Rate (Maksimal.sensorfrekvens)

Maximum Tracking Rate (Maksimal trackingfrekvens)

Minute Ventilation«(Minutventilation)

North American.Society of Pacing and.Electrophysiology
Normal‘sinusrytme

Premature-Atrial Contraction: (Atriel ekstrasystole)

Paroksystisk atriel-takykardi

Programmed Electrical Stimulation (Programmeret elektrisk ‘'stimulation)
Pacemakermedieret-takykardi

Programmer/Recorder/Monitor

Pacing System Analyzer

Patient Triggered-Monitor (Patientudlgst/monitor)
Post-Ventricular Atrial Refractory Period (Postventrikuleer atriel refrakteerperiode)
Premature Ventricular-Contraction (Ventrikuleer ekstrasystole)
Right Atrial Automatic Threshold(Hgjre atriel automatisk. teerskel)
Radioopdagelse og afstandsbestemmelse

Radiofrekvens

Radio- og-telekommunikationsterminaludstyr

Right"Ventricular (Hgjre ‘'ventrikulaer)

Right Ventricular Automatic Threshold (Hgjre ventrikuleer automatisk taerskel)
Right Ventricular Refractory Period (Hgjreventrikuleer refrakteerperiode)
Pludselig hjertedad

Standard Deviation af Gennemsnit-Normal-til-Normal R-R intervaller
Sustained Rate Duration (Vedvarende-frekvensvarighed)
Supraventrikuleer takyarytmi

Total Atrial Refractory Period (Samlet atriel refrakteerperiode)
Transkutan elektrisk nervestimulation

Ventricular (Ventrikulaer)

Ventrikelflimren

Ventrikelflimren

Ventricular Refractory Period (Ventrikuleer refraktaerperiode)
Ventricular Rate Regulation (Ventrikuleer frekvensregulering)
Ventricular Tachycardia (Ventrikuleer takykardi)

Ventricular Tachycardia Response (Ventrikulzer takykardirespons)
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BRUG AF PRM’EN (PROGRAMMER/RECORDER/MONITOR)

KAPITEL 1

Dette kapitel omfatter fglgende emner:

"ZOOM LATITUDE-programmeringssystemet" pa side 1-2
"Softwareterminologi og navigering" pa side 1-2
"Demonstrationsmodus" pa side 1-7

"Kommunikation med impulgeneratoren” pa side 1-8
"Indikationsbaseret programmering (IBP)" pa side 1-11
"Manuel programmering” pa side 1-14

"DIVERT THERARY" pa side 1-14

"STAT SHOCK (Akut.shock)" pa side 115

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

"Databehandling" pa side 1-16

"Safety-Mode’(Sikkerhedsmodus)" .pa-side 1-18



1-2 BRUG AF PRM’EN (PROGRAMMER/RECORDER/MONITOR)
ZOOM LATITUDE-PROGRAMMERINGSSYSTEMET

ZOOM LATITUDE-PROGRAMMERINGSSYSTEMET

ZOOM LATITUDE-programmeringssystemet er den eksterne del af impulsgeneratorens system,
og det omfatter:

*  Programmer/Recorder/Monitor (PRM) model 3120
*  Model 3140 ZOOM Tradlgs sender

»  Softwareapplikation ZOOMVIEW model 2868

» Ekstra telemetrihoved model 6577

ZOOMVIEW-softwaren giver avanceret teknologi til programmering af enheden og
patientmonitorering. Softwaren er designet med det formal at:

*  @ge mulighederne for programmering-af enheden
*  Forbedre monitoreringsfunktionen af patient og enhed
+ Forenkle programmerings- og-monitoreringsopgaver og ggre dem hurtigere

PRM-systemet kan-anvendes til fglgende:

* Interrogere impulsgeneratoren

» Programmere.impulsgeneratorentil mange forskellige terapioptioner
+ Fa.adgang.tilimpulsgeneratorens.diagnostiske funktioner

+ (Foretage non-invasive diagnostiske tests

«_~Fa-adgang_ til-data for-terapiforlab

« _Faradgang til en.interaktiv demonstrationsmodus ‘eller.en Patient Data-modus
(Patientdatamodus) uden, at det kreever en<impulsgenerator

» Udskrive-patientdata, herunder impulsgeneratorens terapioptioner og data for terapiforigb
« (> Gemme-patientdata

Impulsgeneratoren kan programmeres pa_ to forskellige mader: automatisk ved hjeelp af IBP
eller manuelt.

For yderligere oplysninger.om’brugen af PRM’en eller Zoom-Tradlgs sender, se brugermanualen
til PRM eller Reference Guide til.Zoom Tradlgs-sender:

SOFTWARETERMINOLOGI OG NAVIGERING
Dette afsnit giver en oversigt over programmersystemet.
Hovedskarm

PRM’ens hovedskaermbillede vises herunder, efterfulgt af-en beskrivelse af komponenterne
(Figur 1-1 pa side 1-3).
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SOFTWARETERMINOLOGI OG NAVIGERING

Patientnavn PRM-modusindikator Enhedens navn

XXX XXXKXXXK Vemri(ul-nMnnitn”'rhmpy ROOCOOO00 I
EKG/EGM- R | A’,[l ?‘# A A J(“, “l A '“,, A v " RV Rate knap
display =1L F I . g I I Ly I f 69
ﬂJ Rvs RVS Rvs Rvs RVS Rvs RVS Rvs RVS RVS RVS A‘/
©summary Tests W SETTINGS  Gasea
SYSTEM SUMMARY ——@—@@@ ‘/’EVENTS SUMMARY
. . Since Last Reset N/R | Percent Paced
Ahﬂe"“"m No new VTachy episodes with therapy [@J4 | ®*
Last Follow Up 12 Jun 2008 =Y
Implant Date N/R
Device Model XXXX
Enhedens
model
JSETTINGS SUMMARY
gLEads[.m Lead measurements are within range. :/,i i:z ::::i VAT :ﬂ::ﬂ::ﬂ:i
Mode DDD
LRE-MTR 60 3 130 min%
Paced AV Delay 80 = 180 ms
A Bt Q Sensed AV Delay 65 150 ms
Approximate time to explant: > 7 years
Figur 1-1. Hovedskaerm
PRM-modusindikator
PRM-modusindikatoren er placeret i toppen.af skeermen og viserlPRM’ens aktuelle driftsmodus
Patient—angiver, at PRM’en viser data.indsamlet via kommunikation med en
enhed.
Patient Data (Patientdata)—angiver, at PRM’en viser gemte patientdata.
DEMO Demo-modus—angiver, at PRM’en‘viser data dataeksempler og er i
MODE demonstrationsmodus.
EKG/EGM-display

Den tradlgse EKG-funktion er tilgeengelig for AUTOGEN- og DYNAGEN-enheder.

Skeermbilledets EKG-omrade viser real-time statusoplysninger om patienten og

impulsgeneratoren, som kan veere nyttige, nar:systemets funktion skal vurderes. Der kan veelges
folgende typer af kurver:

Overflade-EKG’er sendes fra ledningselektroder pa patientens krop, som er forbundet til
PRM’en, og kan vises uden at interrogere impulsgeneratoren.
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+ Der sendes real-time EGM’er fra pace/sense- eller shockelektroderne, som ofte benyttes
til at evaluere ledningssystemets integritet og hjeelpe med til at identificere fejl som f.eks.
ledningsbrud, isoleringsbrud eller Igsrivelser.

Der kan kun vises real-time EGM’er ved interrogering af impulsgeneratoren. Fordi de
anvender ZIP-telemetri eller telemetri med telemetrihoved, er de modtagelige over for
radiofrekevensinterferens. Betydelig interferens kan medfare en forstyrrelse eller udfald i
real-time EGM’er ("ZIP-telemetrisikkerhed" pa side 1-9).

BEMAERKNING: Hvis PRM’en efterlades ubenyttet i 15 minutter (eller 28 minutter, hvis
impulsgeneratoren var i Storage-modus (Opbevaringsmodus) ved interrogering), lukkes

real-time EGM’er ned. PRM’en har en dialogboks, som gar det muligt at hente real-time
EGM’er frem igen.

+ Tradlgst EKG er en form for.real-time.EGM, der efterligner et overflade-EKG og maler
hjerteaktiviteten ved hjeelpafen shockledning med vektor fra den proksimale coil til enheden.
Medmindre enheden stadig er i Storage-modus (Opbevaringsmodus), er den forste (top-)
kurve pa displayet altid tradlgst EKG.

FORSIGTIG: ~Tradlgs‘EKG er modtagelig over.for RF-interferens og kan have et
intermitterende eller tabt signal. Hvisdinterferens ertil-stede, specielt under diagnostiske
tests, skal.det overvejes i stedet.at-bruge et overflade-EKG.

BEMAERKNING: Trddlost(EKG erkun tilgeengeligt. med dobbeltcoil shockledninger.

BEMAERKNING: - I'tilfelde af telemetriinterferens kan real-time intrakardiale EGM-kurver og
-markgrer-blive forskudte i forhold til real-time overflade-EKG-kurver. INar telemetriforbindelsen
er blevet bedre; vaelges en-vilkarlig intrakardial EGM-kurvefor at gentage initialiseringen.

Ved at veelge knappen Details (Detaljer).kan skeermbilledet ECG/EGM (EKG/EGM) veelges.
Falgende optioner er.tilgaengelige:

. Show-Device Markers (Vis enhedsmarkgrer)—viser-annoterede eventmarkarer, som
identificerer visse,spontane hjerte- og enhedsrelaterede events og giver informationer.om
f.eks.(sensede/pacede events, beslutning om.detektionskriterier og levering @f terapi

+ Enable Surface Filter (Aktiver overfladefilter)—minimerer stej pa overflade-EKG’et

+ Display Pacing Spikes (Vis pacing spikes)—uviser detekterede pacing,spikes, annoterede af
en markar pa overflade-EKG-kurven

Der kan udskrives real-time EGM’er, som omfatter annoterede-eventmarkgrer, ved at fglge
nedenstaende trin:

1. Tryk pa en af PRM’ens taster for udskrivningshastighed (for.eksempel hastighedstasten
25) for at begynde udskrivningen!

Tryk pa den hastighedstast, der-er maerket "0" (nul), for at stoppe udskrivningen.
3. Tryk pa papirfederknappen, sa det sidste udskrevne ark skubbes helt ud.

Definitionerne pa de annoterede markgrer kan:-skrives ud ved at trykke péa kalibreringstasten,
mens EGM’et skrives ud. Alternativt kan der udskrives en samlet rapport, der indeholder
definitionerne pa alle de annoterede markarer, ved at fglge nedenstaende trin:

Klik pa knappen Reports (Rapporter) pa veerktgjslinjen. Vinduet Reports bliver vist.
2. Veelg afkrydsningsfeltet Marker Legend (Markarbeskrivelse).

Klik pa knappen Print (Udskriv). Marker Legend Report (Markgrbeskrivelsesrapporten)
sendes til printeren.
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Veaerktgjslinje
Veerktgjslinjen gar det muligt at udfgre fglgende opgaver:

* Velge systemveerktgjer

*  Generere rapporter

* Interrogere og programmere enheden

+ Se afventende eller programmerede aendringer
*  Se bemaerkninger og advarsler

»  Afslutte programmersessionen

1-5

Faner
Faner giver mulighed for-at'vaelge-programmeropgaver, som f.eks. visning af summary-data eller
programmering af enhedsindstillinger, Nar en fane veelges, bliver det tilhgrende skaermbillede
vist. Mange skeermbillederindeholder yderligere faner, der ggr det muligt at f& adgang til mere
detaljerede indstillinger.og oplysninger.

Knapper
Der findes knapper pa-skeermbilleder og dialoger i hele applikationen. Knapper giver mulighed
for.at udfere forskellige.opgaver, herunder:
« __Skaffe detaljerede oplysninger
*._»Gennemse detaljer-om indstillinger
» Indstille programmerbare veerdier
«~ Hente initiale veerdier
Nar.et'’knapvalg abner et vindue foran hovedskasrmen, bliver der vist encknap med teksten
Close (Luk) i vinduets gverste,.-hgjre hjerne, sa vinduet kan lukkes, og der vendes tilbage til
hovedskaermen.

Ikoner

Ikoner er grafiske elementer, der, nar de-vaelges, 'kan initiere en-aktivitet, vise lister eller optioner

eller eendre de(viste oplysninger:

=3 Patient—abner et vindue, med.detaljerede oplysninger om patienten.

j Leads (Ledninger)—abner et vindue med detaljer om ledninger.

: Details (Detaljer)—abner et-vindue,\der indeholderdetaljerede oplysninger.
| +
Ve I

— I Battery (Batteri)—abner et vindue med detaljer om impulsgeneratorens batteri.
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Check (Flueben)—angiver, at der er valgt en option.

Event (Episoder)—angiver, at der er foregaet en episode. Under gennemsyn af
tidslinjen Trends pa fanen Events (Episoder) vises der event-ikoner, hver gang
der er foregaet en episode. Nar et event-ikon vaelges, bliver der vist detaljer om
episoden.

Sl

Information—angiver oplysninger, der vises til orientering.

=

Handlingsikoner

Kgr—far programmeren til at udfgre en handling.

E Pause—far programmeren til at pause en handling.

i Fortsaet—far programmeren til.at genoptage en handling.
/

Gliderikoner

— Vandret glider-—angiver, at der kan klikkes pa.en-glider,. som sa kan treekkes til
r venstre-eller-hajre.

¢ Lodret glider—angiver; at'der. kan klikkes pa-en-glider,-som sa kan traekkes op
E ellerrmed.

Sorteringsikoner

E Sorter stigende—angiver,-at der-aktuelt er valgt,stigende sortering pa‘en
tabelkolonnes'sorteringsknap.<(f.eks. 1, 2, 3, 4, 5)

v Sorter faldende-+~angiver; at der aktuelt.er valgt faldende sortering pa en
tabelkolonnes.sorteringsknap: (f.eks.5,'4, 3,2,1)

@gnings- og mindskningsikoner

r @dgning—angiver,-at en tilknyttet vaerdi kan-@ges.

J

j Mindskning—angiver, at en tilknyttet veerdi’kan mindskes.

Rulningsikoner

Rul til venstre—angiver, at et tilknyttet element kan rulles til venstre.

u Rul til hgjre—angiver, at et tilknyttet element kan rulles til hgjre.
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j Rul op—angiver, at et tilknyttet element kan rulles op.

3 Rul ned—angiver, at et tilknyttet element kan rulles ned.

Almindelige objekter

Almindelige objekter som f.eks. statuslinjer, rullelinjer, menuer og dialoger anvendes i hele
applikationen. De fungerer pa samme made som de objekter, der findes i webbrowsere og
andre computerprogrammer.

Brug af farver

Der er anvendt farver og-symbol til'at fremheeve knapper, ikoner og andre genstande samt visse
typer oplysninger. Brugen af bestemte farvekonventioner og symboler har til formal at give

en mere ensartet brugeroplevelse.og forenkle programmeringen. Se skemaet nedenfor, som
forklarer, hvordan.farver og symboler er anvendt pa PRM-skeaermene (Tabel 1-1 pa side 1-7).

Tabel 1-1. Farvekonventioner for PRMWen

Farve Betydning Eksempler Symbol
Rad Angiver advarseltilstande Den valgte parameterveerdi
er ikke tilladt. .Klik pa @

den rgde advarselsknap
for.at abne skaermbilledet
Parameter Interactions
(Parameterinteraktioner),

som indeholder.oplysninger om
afhjeelpning.af problemet.

Enheds- og patientdiagnotiske
oplysninger,.der kraever ngje

overvejelse.
Gul Angiver tilstande, der-kraever Den«valgte parameterveerdi-er
opmaerksom tilladt, men anbefales. ikke. Klik A

pa'den gule notifikationsknap
for at abne skeermbilledet
Parameter Interactions
(Parameterinteraktioner);

som indeholder oplysninger om
afhjeelpning af problemet.

Enheds- og-patientdiagnotiske
oplysninger, der kraever

handling:
Grgn Angiver aceeptable gndringer Den 'valgte parameterveerdi er
eller tilstande tilladt, men afventer stadig.

Der er.ikke nogen-enheds-
ogpatientdiagnotiske
oplysninger, der kraever seerlig

opmaerksomhed.
Hvid Viser den veerdi, der aktuelt.er
programmeret
DEMONSTRATIONSMODUS

PRM’en har en seerlig demonstrationsmodus, som ggr det muligt at anvende den som et vaerktgj
til selvlaering. Valg af denne modus giver mulighed for at gve sig pa navigering mellem PRM’ens
skaerme, uden at det kraever interrogering af en impulsgenerator. Med demonstrationsmodussen
kan man blive fortrolig med mange af de specifikke skaermsekvenser, der vises ved interrogering
eller programmering af en bestemt impulsgenerator. Demonstrationsmodussen kan ogsa
anvendes til at undersage de forskellige tilgaengelige funktioner, parametre og informationer.
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Veelg den relevante impulsgenerator fra skaermbilledet Select PG (Veelg PG) og veelg derefter
Demo fra dialogen Select PG Mode (Vaelg PG-modus) for at fa adgang til demonstrationsmodus.
Nar PRM’en er i demonstrationsmodus, viser PRM-modusindikatoren ikonet Demo-modus. Det
er ikke muligt at programmere impulsgeneratoren, sa laange PRM’en er i demonstrationsmodus.
Forlad demonstrationsmodussen, fgr interrogering eller programmering af impulsgeneratoren
pabegyndes.

KOMMUNIKATION MED IMPULGENERATOREN
PRM’en kommunikerer med impulsgeneratoren ved hjeelp af et telemetrihoved.
Nar kommunikation med telemetrihovedet er pabegyndt, kan PRM’en bruge ZIP-telemetri
uden brug af telemetrihoved (tovejsradiofrekvenskommunikation) som graenseflade til disse
impulsgeneratorer med RF-funktion.
Telemetri er pakreevet for at:

+ Sende kommandoer fra PRM’en, som-f.eks.:

— INTERRQGATE

- PROGRAM

— STAT-SHOCK (Akut’shock)
— (STAT PACE (Akut pace)

~ DIVERT THERAPY

.~ /Endre enhedens parameterindstillinger
+~.Foretage EP-tests
+ J(Foretage diagnostiske tests, inklusive falgende:

—(,Tests ‘af paceimpedans
— Pacetzerskeltests
— Testsaf spontan amplitude

» Foretage manuel kondensatorreformering

ZIP Telemetry (ZIP-telemetri)
Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-,"DYNAGEN-, INOGEN-> og ORIGEN-enheder.

ZIP-telemetri er en option med tovejs-RF-kommunikation uden.brug af telemetrihoved, der
ger kommunikation mellem PRM-systemet og disse impulsgeneratorer med RF-funktion
mulig. RF-kommunikation aktiveres af.ZOOM Tradlgs sender, der er sluttet tii PRM’en. Nar
kommunikationen pabegyndes, kraeves.der.telemetri med telemetrihoved. Nar ZIP-telemetri er
klar til brug, vises der en besked pd PRM=skaermen om, at telemetrihovedet kan fjernes. Ellers
fortseetter sessionen med kommunikation via telemetrihoved.

ZIP-telemetri har fglgende fordele sammenlignet med traditionel telemetri med telemetrihoved:

+ Stgrre hastighed ved overfersel af data betyder, at mindre tid er ngdvendig til interrogering af
enheden

» Dataoverfgring over en laengere afstand (inden for 3 m) minimerer behovet for at beholde
telemetrihovedet i det sterile felt under implantation, hvilket kan reducere risikoen for infektion
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*  Kontinuerlig telemetri er mulig under hele implantationsproceduren, s& monitorering af
impulsgeneratorens funktion og ledningens integritet er mulig under implantationen

» Lader laegen fortsaette operationen, mens enheden bliver programmeret til patienten

Kommunikation med brug af telemetrihoved er stadig tilgeengelig, uanset om der anvendes
ZIP-telemetri.

Start af en telemetrisession med brug af telemetrihoved

Faelg nedenstaende procedure for at begynde en session med telemetrikontakt med brug af
telemetrihoved:

1. Serg for, at telemetrihovedet er sluttet til programmersystemet, og at det er tilgaengeligt
under hele sessionen:

Anbring telemetrinovedet over enheden med en afstand pa maks. 6 cm (2,4 tommer).
3. Anvend programmeren-til' at.interrogere enheden.
Bevar telemetrihovedets position, nar kommunikation er pakreevet.

Start af en ZIP-telemetrisession
Faelg-nedenstaende-procedure for at begynde en session med kommunikation via ZIP-telemetri:

1. Kontroller,'atZOOM Tradlgse sender erforbundet-ti PRM’en vialUSB-kablet, og at den
gronne-lampe.oven pa senderen-lyser (viser at'senderen er klar til brug).

2. Start en telemetrisession‘med telemetrihoved.-Kontrollér,.at telemetrihovedets ledning
befinder;sig inden for.reekkevidde af.impulsgeneratoren, sa telemetriimed brug af
telemetrihoved er mulig om nedvendigt.

3. Hold telemetrihovedet pa plads,; indtil. der enten kommer en. meddelelse om, at
telemetrihovedet ikke behgver befinde sigi-nserheden af impulsgeneratoren laengere, eller til
lampen for' ZIP-telemetri teender. pa PRM-systemet.

Afslutning af en telemetrisession

Veelg knappen End Session (Afslut session) for-at forlade en telemetrisession og vende tilbage
til startskaermen.” Detckan vaelges at.afslutte sessionen-eller at vende. tilbage til den aktuelle
session. Nar'en session er afsluttet, ‘afbryder PRM’en al.kommunikation med impulsgeneratoren.

ZIP-telemetrisikkerhed

Impulsgeneratoren er forsynet med en kompatibel effekisvag sender-modtager. Det er kun
muligt at interrogere eller programmere impulsgeneratoren via RF-signaler, der anvender den
pagaldende ZIP-telemetriprotokol_ Impulsgeneratoren verificerer, at den kommunikerer med et
ZOOMVIEW-system, fgr den besvarer nogen RE-signaler. Impulsgeneratoren gemmer, sender
og modtager individuelt identificerbare helbredsoplysninger i et krypteret format.

ZIP-telemetri er mulig, nar alle de fglgende betingelser er opfyldt:

»  ZIP-telemetri for PRM’en er aktiveret

» ZOOM Tradlgs sender er sluttet til PRM’en via USB-kablet

» Indikatorlampen oven pa ZOOM Tradlgse sender er grgn og viser, at senderen er klar til brug
» Impulsgeneratoren befinder sig inden for PRM’ens reekkevidde

» Impulsgeneratoren har ikke naet Explant (Eksplantation). Bemaerk, at der vil veere mulighed
fori alt 1,5 times ZIP-telemetri, efter at impulsgeneratoren har naet Explant
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* Impulsgeneratorens batterikapacitet er ikke opbrugt

For at overholde lokale kommunikationsregler og -bestemmelser bgr ZIP-telemetri ikke
anvendes, hvis impulsgeneratoren har overskredet sin normale driftstemperatur pa 20°C—45°C
(68°F—113°F).

Kommunikation er mulig mellem flere forskellige PRM’er og impulsgeneratorer samtidig som
seerskilte sessioner. Signaler fra andre sessioner, der anvender RF-kommunikation eller
interferens fra andre RF-kilder, kan forstyrre eller forhindre kommunikation i form af ZIP-telemetri.

FORSIGTIG: RF-signaler fra anordninger, der fungerer ved frekvenser i naerheden af
impulsgeneratorens frekvens, kan afbryde ZIP-telemetri under interrogering eller programmering
af impulsgeneratoren. Denne RF-interferens kan reduceres ved at gge afstanden mellem den
forstyrrende enhed og PRM’en og impulsgeneratoren.

Radiofrekvensinterferens kan afbryde ZIP-telemetrikontakt midlertidigt. PRM’en vil normalt
genetablere ZIP-kontakten, nar RF-interferensen opharer eller reduceres. Da fortsat
RF-interferens kan hindre ZIP-telemetrikommunikation, er systemet beregnet til at bruge
telemetri ved hjeelp af telemetrihoved, nar ZIP-telemetri-ikke er mulig.

Hvis ZIP-telemetri ikke ermulig pa grund ‘afinterferens; eller hvis ZOOM Tradlgs sender-systemet
ikke er tilsluttet. ellerikke fungerer korrekt, kan.der etableres telemetrikontakt med PRM’en

via kommunikation med telemetrihoved. Systemet giver fglgende feedback for at vise, at
ZIP-telemetri ikke er mulig:

+ _(Indikatorlampen for ZIR-telemetri pa PRM’en slukker
+ Den grehne indikatorlampe pa ZOOM Tradlgs sender er slukket

*“2 Hvis.eventmarkgrer-og/eller EGM’er.er aktive, bliveroverfgrslen af eventmarkgrer og/eller
EGM’er afbrudt

. Hvis en kommando om en‘anden.handling er blevet afgivet, viser PRM’en en notifikation om,
attelemetrihovedet skalanbringes inden‘for impulsgeneratorens-raekkevidde

ZIP-telemetri fungerer konsekvent med kommunikation-via-telemetrihoved—der kan-ikke
feerdiggares ‘et programmeringstrin, fgr hele programmeringskommandoen er blevet modtaget
og bekraeftet at'impulsgeneratoren.

Impulsgeneratoren.kan ikke ‘blive fejlprogrammeret pa grund af afbrudt ZIP-telemetri.
Afbrydelse af ZIP-telemetrien kan-skyldes RF-signaler, der anvender frekvenser i naerheden af
impulsgeneratorens frekvens og er.stserke nok til at konkurrere med ZIP-telemetrikontakten
mellem impulsgeneratoren<og PRM’en. Betydelig interferens kan medfare en forstyrrelse eller
udfald i real-time EGM’er. Hvis kommandoer bliver afbrudt, viser PRM’en en meddelelse om, at
telemetrihovedet skal placeres pa impulsgeneratoren:*Hvisdenne meddelelse vises flere gange,
kan det veere et tegn pa intermitterende interferens.” Disse situationer kan Igses ved at flytte
den ZOOM Tradlgse sender, der er forbundet tilPRM’en eller ved at anvende standardtelemetri
med telemetrihoved. Der vil ikke vaere nogen afbrydelser af enhedens funktionalitet eller terapi i
denne periode.

BEMAERKNING: Nar der anvendes bade ZIP-telemetri og telemetri med telemetrihoved (for
eksempel ved skift fra ZIP-telemetri til telemetrihoved pé grund af interferens), kommunikerer
impulsgeneratoren sa vidt muligt med programmeren via ZIP-telemetri. Hvis der udelukkende
gnskes telemetri med telemetrihoved, indstilles Communication Mode (Kommunikationsmodus)
(dbnes ved valg af knappen Ultilities (Hjeelpefunktioner)) til brug af telemetrihoved for al
telemetrikommunikation.
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BEMAERKNING: For at forleenge batteriets levetid bliver en ZIP-telemetrisession afbrudt, hvis
impulsgeneratoren fuldstsendigt mister kontakten til PRM’en i en sammenhaengende periode
pé en time (eller 73 minutter, hvis enheden var i Storage-modus (Opbevaringsmodus) ved
interrogering). Der skal anvendes telemetri med telemetrihoved for at genetablere kontakt med
impulsgeneratoren, nar denne periode er udlgbet.

Overvejelser omkring reduktion af interferens

Jgning af afstanden til kilden til de forstyrrende signaler kan ggre det muligt at anvende
ZIP-telemetrikanalen.

ZIP-telemetrifunktionen kan forbedres ved at flytte den ZOOM Tradlgs sender. Hvis
ZIP-telemetrifunktionen ikke er tilfredsstillende kan der i stedet anvendes telemetri med
telemetrihoved.

Afheengigt af omgivelserne’og PRM’ens orientering i forhold til impulsgeneratoren kan systemet
bevare ZIP-telemetrikontakt i 'en afstand af op til 3 m. Der opnas optimal ZIP-telemetrikontakt
ved at placere deniZOOM:Tradlgse-sender inden for en afstand af 3 m fra impulsgeneratoren og
fierne eventuelle forhindringer mellem den ZOOM Tradlgse sender og impulsgeneratoren.

Refleksion og/eller blokering-af signalerne kan reduceres ved at.placere den ZOOM Tradlgse
sender.mindst-1:m fra veegge eller metalgenstande og undga;.at impulsgeneratoren (inden
implantation) er'i direkte kontakt med metalgenstande.

Undlad at placere den'ZOOM Tradlgse sender teet pa skeerme, hgjfrekvent elektrokirurgisk
udstyr ellersteerkt magnetiske felter,:da det kan forringe telemetrikontakten.

Signalkvaliteten kan forbedres:ved at.sgrge for, at der ikke er.nogen forhindringer (f.eks. udstyr,
metalinventar, personer eller,vagge) mellem den:ZOOM Tradlgs sender.og’impulsgeneratoren.
Personer eller genstande; der midlertidigt-bevaeger sigmellemZOOM Tradlgse sender og
impulsgeneratoren under ZIP-telemetri kan-midlertidigt forstyrre kommunikationen, men vil ikke
pavirke enhedens funktionalitet eller terapi.

En undersggelse af, hvor lang tid, det ‘tager at gennemfare en interrogering efter,.at der er
etableret ZIP-telemetri, kan give en indikation af, om'der er.interferens.-Hvis en interrogering ved
hjeelp af ZIP-telemetri tager under 20 sekunder, er de aktuelle omgivelser sandsynligvis fri for
interferens. Enjinterrogeringstid pa over 20,sekunder-(eller korte intervaller-med EGM-udfald)
tyder pa, at der kan-veere-interferens.

INDIKATIONSBASERET PROGRAMMERING (IBP)
Denne funktion er tilgaengelig. for AUTOGEN-; DYNAGEN- og' INOGEN-enheder.

IBP er et veerktgj, der giver'specifikke anbefalinger om-programmering baseret pa patientens
kliniske behov og primeere indikationer.

IBP er en klinisk fremgangsmade til programmering, der er udviklet p& basis af samrad med
leeger og case-studier. Formalet med IBP eriat-forbedre resultaterne for patienten samt at spare
tid ved at give anbefalinger vedrgrende grundlaaggende programmering, som kan tilpasses efter
behov. IBP preesenterer systematisk de-specifikke funktioner, der er beregnet til brug med de
kliniske tilstande, der identificeres i IBP-brugergraensefladen, hvilket ggr det muligt at udnytte
impulsgeneratorens muligheder optimalt.

IBP kan abnes fra fanen Settings (Indstillinger) pa applikationens hovedskaerm (Figur 1-2 pa
side 1-12).
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SUMMARY. EVENTS SETTINGS

Select the desired patient indications then press View Recommended Settings.

SINUS NODE

AV NODE ATRIAL ARRHYTHMIAS = VENTRICULAR ARRHYTHMIAS -

 roma @ o o e
ically O 1st Degree Block. Q o

n
2nd Degree Block
g Sick Sinus Syndrome @ 2na Degree siod Q@
/Sinus

Brady () complete Heart Block

G r ded settings must be viewed prior to progr
will not affect i
@ iew Recommended Settings

Figur 1-2. Skzermbilledet Indications-based Programming

@) vistory of VT/VF
() Prophylaxis for VT/VF
(D) vF Only (Long QT, etc)

Indikationerne er grupperet i generelle kategorier som illustreret ovenfor. Formalet med hver
kategori af indikationer beskrives herunder:

+ Sinus Node (Sinusknude)

Hvis Normalveelges,-er formalet at tillade spontane atrielle events og om ngdvendigt
levere RV-pacing:

Hvis Chronotropically Incompetent (Kronotopisk inkompetent).veelges, er formalet at
levere-frekvensadaptiv pacing.

Hvis Sick)Sinus Syndrome (Syg-sinus-syndrom).veelges, er formalet at.levere atriel
pacingstgtte:

s~ AV'Node (AV-knude)

Hvis"Normal eller. 1st Degree Block (1.-grads blok) veelges; er formalet at-tillade spontan
AV-overledning og om(ngdvendigt levere RV-pacing.

~ Huvis'2nd-Degree Block (2.-grads-blok)-veelges; er formalet at tillade spontan
AV-overledning og levere AV-sekventiel pacing, nar derikke sker overledning.

Hvis Complete Heart Block (Komplet hjerteblok) veelges; er formalet at‘levere
AV-sekventiel. pacing:

BEMAERKNING: " De-valgte indstillinger-for AF og Sinus Node (Sinusknude) kan have

indvirkning pé den foreslaede wveerdi for Normal/1st.Degree.Block-indstillingen af AV Node
(AV-knude).

»  Atrial Arrhythmias (Atrielle) arytmier)

Hvis Paroxysmal/Persistent vaelges, er formalet at undga tracking af atrielle

arytmier ved hjeelp af ATR"Mode Switch (ATR-modusskift), nar der foreslas en
dobbeltkammerpacingmodus.

Hvis Permanent/Chronic AF (Permanent/kronisk AF) veelges, er formalet at levere
frekvensadaptiv RV-pacing.
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* Ventricular Arrhythmias (Ventrikuleere arytmier)

— Nar History of VF/SCD (Historik med VF/SCD) eller Prophylaxis for VT/VF (Profylakse
for VT/VF) veelges, skabes der en 2-zonekonfiguration med fglgende frekvensteerskler
og terapier:

— 180 min™ for VF-zonen med QUICK CONVERT ATP og Maximum Energy Shocks
aktiveret

— 160 min for VT-zonen med terapi deaktiveret (Monitor Only (Kun monitor))

— Nar History of VT/VF (Historik med VT/VF) veelges, skabes der en 2-zonekonfiguration
med fglgende frekvenstaerskler og terapier:

— 200 min for VF-zonen med QUICK CONVERT ATP og Maximum Energy Shocks
aktiveret

— 160 min” for VT-zonen med ‘ATP og Maximum Energy Shocks aktiveret
— Rhythm)ID (Rytme-ID) aktiveret

— NarVF-Onlywaelges, er formalet at-skabe en-enkelt VF-zone pa 220 min"' med kun
Maximum-Energy Shocks'aktiveret.

Nar patientindikationerne er valgt, vaelges.knappen View Recommended Settings (Vis
anbefalede indstillinger) for at fa vist en.oversigt over anbefalingerne for programmering
(Figur 1-3 pa side 1-13).

BEMAERKNING: - De anbefalede indstillinger skal farst gennemses, for de kan programmeres.
Ved valg af knappen. View Recommended Settings (Vis anbéfalede indstillinger) vises

de indstillinger, der anbefales pa baggrund-af de:indikationer, der er valgt.“Visning af de
anbefalede indstillinger overskriver ikke nogle afventende (dvs. endnu.ikke programmerede)
parametereendringer. Nér de-anbefalede indstillinger er gennemset; skal det veelges enten at
programmere’eller-afvise dem. Hvis detwveelges-at afvise'de anbefaledeindstillinger, bliver
alle’de. afventende indstillinger.genskabt. Hvis det veelges at.programmere de anbefalede
indstillinger, bliver eventuelle‘afventénde parametereendringer-overskrevet, med undtagelse af
sensitivitets-og terapioutput, som-er-uafhaengige af-IBP.

A\ o~

SUMMARY OF PROPOSED SETTINGS —
VF 200 min"t  ATP 41}, 41), 41)x6
VT 160 mint  ATP 41}, 41), 41)x4 Oversigt

Mode
LRL-MTR

Paced AV Delay
Sensed AV Delay 220 - 300 ms

DDD -OVerAprlm%re
0 - 130 min indstillinger
22y = 300 ms

eject this Profile

[G] indications-Based Programming will not affect sensitivity settings or paceiand shock outputs.

e
Interrogate View Changes Program

Figur 1-3. Skarmbilledet Proposed Settings Summary




1-14 BRUG AF PRM’EN (PROGRAMMER/RECORDER/MONITOR)
MANUEL PROGRAMMERING

Skeermbilledet Proposed Settings Summary (Oversigt over foreslaede indstillinger) viser

de primeaere anbefalinger for programmering. Du kan fa vist flere detaljer om alle sendrede
parametre ved at veelge knappen View Changes (Vis sendringer) pa veerktgjslinjen. Sa leenge
telemetrikontakten opretholdes, kan du vaelge at programmere de foreslaede indstillinger eller
at afvise dem:

*  Programmere—Veaelg knappen Program this Profile (Programmer denne profil) for at
acceptere de foreslaede indstillinger.

+ Afvise—Veaelg knappen Reject this Profile (Afvis denne profil) for at afvise de foreslaede
indstillinger. Denne handling medfaerer, at du vender tilbage til hovedskaermbilledet for IBP
uden at foretage andringer.

MANUEL PROGRAMMERING

Der findes manuelle programmeringsfunktioner sdsom glidere og menuer, som giver mulighed
for at justere impulsgeneratorens programmeringsindstillinger individuelt.

De manuelle programmeringsfunktioner findes pa fanen Settings Summary (Oversigt over
indstillinger), som der-er adgang til fra)fanen Settings:(Indstillinger) eller ved at vaelge knappen
Settings Summary.pa fanen Summary (Oversigt).' Se beskrivelsen af andre funktioner i denne
manual vedrgrende specifikke oplysninger og-anvisninger om manuel programmering. Se
"Programmerbare optioner" pa side'A-1 for-detaljerede lister over tilgeengelige indstillinger.

DIVERT THERAPY
Denne funktion ertilgeengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.

Nariimpulsgeneratoren oplader for-at'levere-et shock, kan.shockleveringen blive_afledt fra
patienten. ‘Hvis shocket afledes, teeller.det ikke‘med som et af det totale antal shock, der kan
leveres under.en episode. Hvisder forekommer redetektion; og der'kraeves mere shockterapi,
og hvis der er flere shock tilbage i‘terapiordineringen, vil impulsgeneratoren oplade igen for
at levere-de efterfalgende shock.

Tasten DIVERT THERAPY kan desuden. trykkes ned for at;aflede ATP-terapi i-en burst.. Hvis der
forekommer redetektion, udfgres ATP.behandlingen ikke igen, og den fglgende programmerede
terapi i forlgbet initieres.

1. Hvis en session ikke allerede er.i'gang, placeres telemetrihovedet inden. for
impulsgeneratorens raekkevidde; og en kommunikationssession startes:

2. Tryk pa tasten DIVERT THERAPY. Et meddelelsesvindue angiver, at der gagres et forsagg pa
afledning.

3. Hvis der anvendes telemetri‘med‘brug af et telemetrihoved, skal telemetrihovedet holdes
pa plads, indtil meddelelsesvinduet forsvinder.som en.angivelse af, at shocket er blevet
afledt. Fjernes telemetrihovedet for 'tidligt (s& telemetrikontakten afbrydes), giver det
impulsgeneratoren mulighed for at fortsaette opladningen og at levere shock.

BEMAERKNING: Der er en forsinkelse pa 500°-ms mellem opladningens afslutning og
leveringen af shocket. Det er beregnet som en minimumperiode til afgivelse af kommandoen
DIVERT THERAPY. Naér dette tidsrum er forbi, vil tryk pa DIVERT THERAPY ikke leengere
aflede shocket.

Knappen DIVERT THERAPY kan anvendes til at afslutte en eventuel igangveerende
diagnostisk test samt Electrocautery Protection Mode (El-kirurgisk beskyttelsestilstand)
(telemetrinovedet holdes pa plads, indtil afledningsfunktionen er faerdig for at undga at forstyrre
afledningskommandoen).
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STAT SHOCK (AKUT SHOCK)
Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.

Der kan til enhver tid leveres et ikke-programmerbart STAT SHOCK med maksimalt output til
patienten under en kommunikationssession. STAT SHOCK kan leveres, nar impulsgerenatorens
Tachy Mode (Takymodus) er programmeret i en vilkarlig modus. Denne funktion har ingen
indflydelse pa de programmerede shocksekvenser (der kan leveres shock ved lavere energi efter
et STAT SHOCK) og teeller ikke med i det samlede antal shock i en terapisekvens for en given
episode. STAT SHOCK sker med maksimal output-energi og ved den programmerede polaritet
og impulsform, og STAT SHOCK er altid committed uafheengigt af de programmerede parametre.

1. Hvis en session ikke allerede er i gang, skal telemetrihovedet placeres inden for
impulsgeneratorens reekkevidde.

2. Tryk pa tasten STAT SHOCK. Der kommer et meddelelsesvindue frem med oplysninger om
shocket og besked.om at initiere_shocket.

3. Shocket initieres ved; at der.trykkes pa tasten STAT SHOCK igen. Der kommer et andet
meddelelsesvindue frem med besked om; at et'STAT SHOCK er. i gang. Nar shocket er
leveret, forsvinder meddelelsesvinduet.

4. Derkan leveres flere STAT SHOCK med hgj energi ved.at gentage ovenstaende trin.
BEMAERKNING:: STAT SHOCK kan afledes ved hjeelp af tasten DIVERT THERAPY.
BEMAERKNING: - Efter levering af STAT SHOCK; og hvis Tachy,Mode (Takymodus) er indstillet
til Monitor Only-(Kun.monitor)-eller Monitor + Therapy (Monitor + terapi), initieres post-shock
redetektion-(initiale detektionskriterier og enhancements anvendes ikke).-Hvis Tachy Mode er
indstillet til,Monitor-+ Therapy, og-hvis redetektion fastslar, at yderligere-terapi er pékreevet,

genoptages eller initieres den 'programmerede terapisekvens, ‘inklusive ATP og/eller shock
med lav energi.

STAT PACE (AKUT PACE)
Denne funktion.ertilgeengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-.0g ORIGEN-enheder.

Akut bradykardipacing ved hjeelp af kommandoen STAT PACE indstiller(bradykardifunktionen til
parametre, der er beregnet til at;sikre-capture.

1. Hvis en session ikke alleredecer i gang, skal‘telemetrihovedet placeres inden for
impulsgeneratorens)reekkevidde.

2. Tryk pa tasten STAT PACE. Et meddelelsesvindue viser veerdierne for STAT PACE.

3. Tryk pa tasten STAT PACE igen.-En meddelelse angiver, at STAT PACE er under udferelse,
efterfulgt af vaerdierne for STAT PACE.

4. Velg knappen Close (Luk) i meddelelsesvinduet.
5. STAT PACE standses ved at omprogrammere impulsgeneratoren.

BEMAERKNING: STAT PACE afslutter Electrocautery Protection Mode (El-kirurgisk
beskyttelsestilstand).

FORSIGTIG: Nar en impulsgenerator er programmeret til STAT PACE-indstillinger, fortseetter
den med at pace ved STAT PACE-veerdierne med hgj energi, hvis den ikke omprogrammeres.
Anvendelsen af STAT PACE-parametre afkorter sandsynligvis enhedens levetid.



1-16 BRUG AF PRM’EN (PROGRAMMER/RECORDER/MONITOR)
DATABEHANDLING

STAT PACE-parametervaerdierne er vist nedenfor (Tabel 1-2 pa side 1-16).

Tabel 1-2. STAT PACE-parametervardier

Parameter Veardier
Mode (Modus) VVI
Lower Rate Limit (Nedre frekvensgreense) 60 min”
Interval 1000 ms
Amplitude 75V
Pulse Width (Impulsbredde) 1,0 ms
Paced Refractory (Pacet refrakteer) 250 ms
Post-shock Pacing (Post-shockpacing) VVI

DATABEHANDLING

PRM-systemet gar det muligt at fa vist, udskrive, gemme eller hente data frem om patienten og
impulsgeneratoren. Dette afsnit-beskriver PRM’ens muligheder for databehandling.

Patient Information (Patientoplysninger)
Denne funktion er'tilgaengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.

Oplysninger.om patienten kan.gemmes i impulsgeneratorens hukommelse.<Oplysningerne er
tilgeengelige-fra skeermen’Summary (Oversigt) ved valg-af.Patient-ikonet: Disse oplysninger
omfatter, men erjikke begreenset til, felgende:

« ..Datarom patienten og-leegen

* Impulsgeneratorens serienummer
« (> Dato foriimplantation

+* Ledningskonfigurationer

+ Testmalinger ved implantation

Oplysningerne kan hentes til.enhver tid ved‘atinterrogere impulsgeneratoren og fa vist dem pa
PRM’en eller udskrive demysom en’'rapport:

BEMAERKNING: <Hvis data-om patientens fadselsdato, kan eller kondition eendres i
Patient Information (Patientoplysninger);>eendres den tilsvarende-veerdi i Minute Ventilation
(Minutventilation) automatisk.- Tilsvarende, hvis data om patientens.-kondition aendres i Minute
Ventilation, aendres den tilsvarende.vaerdii-Patient Information automatisk.

BEMAERKNING: Data indtastet for.patientens Sleep.Schedule (Sevnplan) anvendes til trenden
for AP Scan.

Data Storage (Datalagring)
Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-;DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.

PRM’en giver mulighed for at gemme impulsgeneratordata p4 PRM’ens harddisk eller pa en lgs
datadiskette. Data, der gemmes pa PRM’en, kan overfgres til et flytbart USB-flashdrev.

Gemte impulsgeneratordata omfatter, men er ikke begraenset til, felgende:

+  Terapiforlgb
*+ Programmerede parameterveerdier
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*  Trending-veerdier
+ HRV
» Histogramteellere for pacing/sensing

Veelg knappen Utilities (Funktioner) og derefter fanen Data Storage (Datalagring) for at fa
adgang til felgende optioner:

* Read Disk (Laes disk)—ggr det muligt at hente gemte impulsgeneratordata fra en datadisk.

» Save All (Gem alt)—gar det muligt at gemme impulsgeneratordata pa enten en datadiskette
(der skal indseettes en diskette) eller pA PRM’ens harddisk (hvis der ikke registreres en
datadiskette). Data gemt pa en datadiskette kan hentes ved hjeelp af optionen Read Disk
(Lees disk) beskrevet ovenfor. Data, der gemmes pa PRM’en, kan laeses, slettes eller
overfgres til et USB-flashdrev fra'\PRM’ens startskaerm. Der er mulighed for rapporter i
PDF-format. Der henvises til brugermanualen til PRM’en for yderligere oplysninger.

BEMAERKNING:. Mens dataene gemmes, viser en meddelelse i hgjre side af skaeermen
System Status, hvor_ dataene bliver gemt.

Tag fglgende med i‘betragtning ved lagring og hentning af impulsgeneratordata:

» Derkan hgjest gemmes 400 entydige patientjournaler pa PRM’en. Nar en impulsgenerator
interrogeres, vurderer.PRM’en, om der allerede findes en journal for den pagaeldende
impulsgenerator, eller om derskal oprettes en ny journal. Hvis der er behov for en ny journal,
og PRM’en-har naet sin‘kapacitet pa 400.journaler, slettes denczeldste arkiverede journal for
at skabeplads.til den,nye patientjournal.

* Ved gennemgang af data for flere-patienter skal.der startes en ny session for hver patient.
<~ Sgrg for at gemme alle impulsgeneratordata pa enten en‘diskette eller et USB-flashdrev,
for en PRM returneres tikFBoston Scientific, da alle patient- ogimpulsgeneratordata slettes

fra PRM’en, nar denreturneres.

» mpulsgeneratordata kan-krypteres, fgr de overfares til et USB-flashdrev, for.at'beskytte
patientfglsomme data.

Device Memory

Udskriv

Denne funktion. er tilgeengelig for AUTOGEN-DYNAGEN-;INOGEN-'0og ORIGEN-enheder.

Funktionen Device Memory (Enhedshukommelse) giver. mulighed for at hente, gemme og
udskrive impulsgeneratorens-hukommelsesdata, som er beregnet til brug af en Boston
Scientific-repraesentant.til Kliniske formal‘og fejlfinding. Funktionen bgr kun anvendes under
vejledning af en Boston Scientific-repraesentant. Digitale medier med enhedshukommelsesdata
indeholder personlige helbredsoplysninger-og bgr.derfor behandles i overensstemmelse med
geeldende politikker og bestemmelser om beskyttelse af personlige oplysninger og datasikkerhed.

BEMAERKNING: Fanen Data Storage (Datalagring) giver adgang til impulsgeneratorens data
til brug for klinikere ("Data Storage (Datalagring)” pa side 1-16).

PRM-rapporter kan udskrives ved hjeelp af den interne printer eller ved tilslutning til en ekstern
printer. Veelg knappen Reports (Rapporter) for at udskrive en rapport. Veelg derefter den rapport,
du gnsker udskrevet fra falgende kategorier:

»  Opfglgningsrapporter
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+ Episoderapporter
« Andre rapporter (omfatter enhedsindstillinger, patientdata og andre oplysninger)

SAFETY MODE (SIKKERHEDSMODUS)
Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.

Impulsgeneratoren er forsynet med dedikeret Safety Core-hardware, der er beregnet til
levering af terapi til opretholdelse af liv i tilfeelde af uoprettelige eller gentagne fejltilstande,
som medfagrer en nulstilling af systemet. Disse fejltyper indikerer et tab af komponentintegritet
i impulsgeneratorens centralenhed (CPU), herunder mikroprocessoren, programkoden og
systemhukommelsen. Safety Core fungerer uafthaengigt ved hjeelp af et minimum af hardware
(dvs. unipoleer ledningskonfiguration) og fungerer samtidig som backup for disse komponenter.

Safety Core overvager ogsa enheden under normal pacing. Hvis der ikke opnas normal pacing,
leverer Safety Core en escape-pace;.0g en nulstilling af systemet igangseettes.

Hvis impulsgeneratoren-registrerer tre nulstillinger inden for cirka 48 timer, vender enheden
tilbage til Safety Mode, (Sikkerhedsmodus), og det bgr'overvejes at udskifte enheden. Samtidig
sker fglgende:

+ Impulsgeneratoren bipper, 16 gange hver.6. time. Disse bip deaktiveres, nar enheden er
blevet interrogeret med'en PRM.

» 'Der kan.ikke anvendes ZIP-telemetri tiLkkommunikation-med PRM’en, nar Safety Mode
(Sikkerhedsmodus) erdaktiv.. Der skal.i-stedet benyttes telemetri med telemetrihoved.

+ A\led interrogering-vises-der en advarselsskaerm.om, at impulsgeneratoren er;i Safety Mode
(Sikkerhedsmodus), ©g at du bar kontakte Boston Scientific.

Backuppacemaker
Safety-Mode (Sikkerhedsmodus) leverer ventrikulaer pacing-med fglgende faste parametre:

+ Brady Mode (Bradymodus)—VVI

*+  LRL—72,5 min"

*  Pulse Amplitude (Impulsamplitude)—5,0 V

+ Pulse Width (Impulsbredde)—1,0-ms

* RV Refractory Period"(RVRP)—250/ms

* RV-sensitivitet—AGC 0,25 mV

*  RV-ledningskonfiguration—Unipolar (Unipoleer)
* Noise Response (Stgjrespons)—VOO

* Post-shock Pacing Delay—3 sek

Backupdefibrillator

Nar Safety Mode (Sikkerhedsmodus) er aktiveret, programmeres Tachy Mode (Takymodus)
automatisk til Monitor +Therapy (Monitor + terapi) for at levere enkelt-zone-detektion og terapi
af takyarytmi. Tachy Mode (Takymodus) kan stadig programmeres til Off, mens enheden er i
Safety Mode (Sikkerhedsmodus).

BEMAERKNING: Takyarytmiterapi bliver deaktiveret, hvis der detekteres yderligere fejl, mens
enheden er | Safety Mode (Sikkerhedsmodus).
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| Safety Mode (Sikkerhedsmodus) er takyarytmiterapi begraenset til 5 committede shock med
maksimal energi pr. episode.

Parametrene for takyarytmidetektion og -terapi fastseettes til falgende:

VF-frekvensteerskel—165 min-
Duration—1 sek
Shockpolaritet—initial
Shockimpulsform—bifasisk

Shock Vector (Shockvektor)—V-TRIAD

Ved anbringelse af en magnet inhiberes terapi gjeblikkeligt, selvom opladning kan fortsaette. Nar
magneten har veeret anbragtiil sekund, afledes terapien, og detektion inhiberes. Magneten skal
derefter fiernes i 2(sekunderfor at tillade fortsat detektion. Desuden deaktiverer Safety Mode
(Sikkerhedsmodus) den normale udsendelse af lydsignaler efter anbringelse af en magnet.
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TAKYARYTMIDETEKTION
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KAPITEL 2
Dette kapitel omfatter fglgende emner:
*  "Device Mode" pa side 2-2
* "Frekvenssensing" pa side 2-3

*  "Ventrikulaer detektion" pa side 2-5



2-2 TAKYARYTMIDETEKTION
DEVICE MODE

DEVICE MODE

Device Mode (Enhedsmodus) gar det muligt at programmere enheden til at levere den gnskede
terapitype og detektion.

Ventricular Tachy Mode (Ventrikulaer takymodus)

Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.

Ventricular Tachy Mode (Ventrikuleer takymodus) pavirker detektionen og terapifunktionerne i
ventriklen (Tabel 2-1 pa side 2-2).

Ventricular Tachy Mode kan programmeres til falgende modi:

Off—deaktiverer detektion af-ventrikuleer takyarytmi og automatisk levering af ventrikulaer
terapi. Denne modus er nyttig under implantation og eksplantation, nar ledningerne tilsluttes

eller frakobles impulsgeneratoren.

Monitor Only (Kun monitor)—aktiverer detektion(af ventrikulaer takyarytmi og lagring af
episoder, men leverer-ikke automatisk'terapi tilpatienten. Denne madus er praktisk i et
kontrolleret miljg sasom ved EP-testning, motionstestning og lige efter operationen, hvor der

er mulighed for skiftende.terapi.(f.eks. .ekstern defibrillation).

Monitor + Therapy (Monitor'+ terapi)—giver ‘mulighed for samtlige ventrikuleere detektions-

og-terapioptioner.

Tabel 2-1. Mulige enhedsfunktioner i-indstillingerne for Ventricular Tachy Mode

Enhedsfunktioner

Ventricular Tachy Mode (Ventrikulaer,takymodus)

Off Monitor Only. Monitor +
(Kun monitor) Therapy
(Monitor +
terapi)
Frekvenssensing xa X
Bradykardipacing X X X
Ventricular Detection/Therapy History-(Ventrikuleer detektion/terapiforlab) X X X
STAT SHOCK (Akut shock) X X
STAT PACE (Akut pace) X X
Real-time annoterede EGM’er X X
Ventrikulaer takyarytmidetektion X X
Commanded Ventricular ATP (Programmerstyret ventrikuleer ATP) X Xe
Commanded Ventricular Shock (Programmerstyret ventrikulzert shock) X X
Ventrikuleer EP Test (EP-test) xd xd
Automatisk ventrikuleer takyarytmiterapi X

a. For at kunne aktivere ventrikuleer sensing, nar Ventricular Tachy Mode (Ventrikulzertakymodus) er programmeret til Off, skal Brady Mode (Bradymodus)
programmeres til en modus med ventrikulaer sensing.

b. Nar impulsgeneratoren er programmeret til Off-modus, gemmer den kun STAT SHOCK i historikken.

c. Nar Ventricular Tachy Mode programmeres til Monitor + Therapy (Monitor + terapi),skal EP Temp V Mode (EP Temp. V-modus) programmeres til Monitor

Only (Kun monitor) for at kunne anvende Commanded Ventricular ATP (Programmerstyret ventrikuleer ATP).

d. Det er ikke alle former for EP Tests (EP-tests), der er tilgaengelige i denne modus.

Electrocautery Protection Mode

Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.
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Electrocautery Protection Mode (El-kirurgisk beskyttelsestilstand) giver mulighed for asynkron
pacing ved de programmerede output og LRL. Funktionerne til takyarytmidetektion og -terapi
er deaktiveret.

Nar Electrocautery Protection (El-kirurgisk beskyttelse) er aktiveret, skifter Brady Mode
(Bradymodus) til en XOO-modus (hvor X afthaenger af den programmerede indstilling for Brady
Mode). De gvrige paceparametre forbliver ved de programmerede indstillinger (inklusive
paceoutput). Hvis Brady Mode er indstillet til Off, fgr aktivering af Electrocautery Protection, vil
den forblive Off under Electrocautery Protection. Nar fgrst Electrocautery Protection er aktiveret,
kreever den ikke konstant telemetri for at forblive aktiv.

Nar Electrocautery Protection er annulleret, vender felgende modi tilbage til de tidligere
programmerede indstillinger:

* Ventricular Tachy Mode (Ventrikuleer takymodus)
* Brady Mode (Bradymodus)

Efter forsag pa at-aktivere Electrocautery Protection Mode kontrolleres meddelelsen pa PRM’ens
skaerm, som bekraefter,.at Electrocautery Protection er aktiv.

Med undtagelse af STAT-SHOCK og STAT'PACE-bliver ingen programmerstyrede terapier,
induktioner, diagnostiske tests eller udskrivning-af rapportertilladt, mens Electrocautery
Protection-er aktiveret.

Anbringelse -af'en magnet, mens enheden eri Electrocautery Protection, har ingen indvirkning pa
Tachy-Mode (Takymodus).

Electrocautery Protection Mode aktiveres og'deaktiveres ved at falge nedenstaende trin:
1.) Veelg-knappen Tachy Mode (Takymodus) i.toppenaf PRM’ens skaerm.
2.~ Marker-afkrydsningsfeltet Enable Electrocautery Protection (Aktiver-el-Kirurgisk beskyttelse).

3. Veelg knappen Apply Changes (Anvend.aendringer) for at aktivere Electrocautery Protection
Mode( Et dialogvindue vises nu-meden meddelelse om, at Electrocautery Protection er aktiv.

4. Veelg knappen Electrocautery Protection Mode i dialogvinduet for at genaktivere den tidligere

programmerede modus. Electrocautery Protection kan ogs&jannulleres ved at trykke pa
tasten STAT'SHOCK, STAT PACE eller DIVERT THERAPY pa PRM’en.

FREKVENSSENSING

Frekvenssensing er afggrende for alle detektionsbeslutninger. Impulsgeneratoren fastsaetter
leengden af hjertecyklen ud fra fglgende:

* Bipoleere elektroder i atriet og den hgjre ventrikel.

* Automatisk gain-kontrolleret sensekredslagb for frekvenssensing. Dette kredslgb sikrer
korrekt frekvenssensing ved at kompensere for &endrede og formindskede signalamplituder.

Beregning af frekvenser og refraktarperioder

Impulsgeneratoren evaluerer frekvensen pa et interval-for-interval-basis. Efter en senset
depolarisation males en intervalleengde, der sammenlignes med de programmerede
detektionsparametre.

Impulsgeneratoren anvender refraktaerperioder efter pacede og sensede spontane events.
Spontane events, der falder inden for disse perioder, ignoreres af detektionsarsager.
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Refraktzerperioderne kan sammen med stgjvinduerne forhindre sensing af ikke-fysiologiske
signaler og potentiel levering af ugnsket terapi. De ikke-programmerbare refrakteerperioder
er som fglger:

+ 85 ms Atrial Refractory (Atriel refrakteer) efter en atrielt senset event

+ 150 ms Atrial Refractory (Atriel refrakteer) efter en atriel pace i DDD(R)- og DDI(R)-modus
+ 135 ms RV-refrakteer, der fglger en RV-senset event

» 135 ms refrakteer efter en kondensatoropladning (sensing ignoreres i alle kamre)

+ 500 ms refrakteer efter shocklevering (sensing ignoreres i alle kamre)

Ventrikulzere frekvenstaerskler og zoner

Denne funktion er tilgeengelig-for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.

Impulsgeneratoren sammenligner hver-senset RV-cyklusinterval med den programmerede
Rate-teerskel (frekvensteerskel) for-ventrikuleer takyarytmi.

En ventrikuleer takyarytmizone ‘er et hjertefrekvensomrade, der defineres af mindst én
programmeret Rate-taerskel (frekvensteerskel) forwventrikulaer takyarytmi. Der kan programmeres
fra 1 til 3-ventrikuleere takyarytmizoner,(der hverkan behandles. med en separat terapiordinering

(Tabel2-2 pé& side 2-4-Figur 2-1 pa side 2-4).

Tabel 2-2. Nominelle vardier for konfigurationer af ventrikulaere frekvenstaerskler

Konfiguration af ventrikulaere zoner VT-1-zone VT Zone (VT-zone) VF Zone (VF-zone)
1.zone - - - 200 min"’!
2 zoner N 160-min-' 200 min'
3.zoner 140 min’ 160 miny' 200 min’

190= __IB 3
1704 ___160]ES| v e

1502 1soJE8ivi-1 7 N

ﬁg_ 1308 MTR

90=

70=

50 h p— IELRL

Scale min'*]

Figur 2-1. Indstillinger for Ventricular,Tachy Detection

*  Frekvensteerskler i tilstadende zoneriskal variere med mindst 20 min-'

* Den laveste Ventricular Tachyarrhytmia Rate Threshold (Frekvenstaerskel for ventrikuleer
takyarytmi) skal vaere mindst 5 min™' hgjere-end MTR, MSR og MPR

+ Den laveste Ventricular Tachyarrhythmia Rate Threshold skal veere mindst 15 min™ hgjere

end LRL

Brug af atriel information

Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.
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Den atrielle frekvens kan bruges til at:

* Inhibere ventrikuleer terapi ved tilstedeveerelse af atrieflimren eller -flagren

*  Omga ventrikuleere terapiinhibitorer, hvis den ventrikulaere frekvens er hurtigere end den
atrielle frekvens

Impulsgeneratoren reagerer pa atriel sensing, uanset om der er implanteret en atriel ledning
eller gj.

Der kan veere kliniske situationer, hvor atriel ledningsinformation ikke er brugbar (f.eks. ved
kronisk atrieflimren, fejl pa atriel ledning eller l@srevet ledning, prop i atriel port).

FORSIGTIG: Hovis der ikke er implanteret en atriel ledning (der er en plug i porten), eller hvis
der er en efterladt atriel ledning, som.dog stadig er tilsluttet konnektorblokken, skal enheden
programmeres i overensstemmelse med det antal og den type af ledninger, der reelt er i brug.

Hvis der ikke anvendes en atriel ledning, skal fglgende anbefalinger til programmering anvendes
for at sikre, at enheden har en korrekt adfeerd:

*  Programmer den atrielle-ledning.til Off for at undga atriel sensing og minimere tilvaekst
af de.atrielle.teellere.

BEMAERKNING:. Der bor ikke udfares en atriel EP-test, hvis den atrielle ledning er
programmeret til Off,

» «~Programmer Brady Mode' (Bradymodus) til VVI'eller VVI(R) for.at undga atriel pacing og
kontroller, at'der ikke @anvendes atriel information tilat styrebradypacing.

« ~Programmer fglgende ventrikulaere detection enhancements til Off for-at sikre, at
terapibeslutninger ikke baseres pa ‘atrielle-malinger:

=~ Initial'og Post-Shock V Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens), (for Onset/Stability)

— ~Initial’'og Post-Shock AFib Rate) Threshold (AFib-frekvenstaerskel) (for Onset/Stability)

=" Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Diskriminering af atrielle takyarytmier) (for Rhytm
ID (Rytme-ID))

BEMAERKNING: Du.bgr ogsa gennemse og-om ngdvendigtjustere indstillingerne for
Stability (Stabilitet):

*  Programmer de-daglige’ledningsmalinger for-Atrial Intrinsic-Amplitude (Atriel spontan
amplitude) og Atrial\lmpedance (Atriel impedans) til-Off for at deaktivere atriel diagnostik
(f.eks. atriel Amplitude og Impedance (Impedans)).

« Under opfelgningsbesgg bar det.overvejes-at fravaelge det atrielle real-time EGM.

Hvis der i fremtiden anvendes ‘en atriel ledning; bgr disse programmeringsjusteringer
genovervejes, og impulsgeneratoren bgr programmeres til brug med en atriel ledning.

VENTRIKULAR DETEKTION
Ventrikuleer detektion bestér af falgende komponenter:

e Initial ventrikulzer detektion
¢ Reconfirmation/committed shock
* Redetektion og post-shock detektion
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De initiale ventrikuleere detektionskriterier bestar af de programmerbare parametre Rate
(Frekvens) og Duration (Varighed). Detektionskriterierne kan ogsa omfatte en af falgende
detection enhancement suites, som kan anvendes under initial og post-shock ventrikuleer

detektion for at tilfgje specificitet ud over Rate og Duration:

+  Onset/Stability (Onset/Stabilitet)
*  Rhythm ID (Rytme-ID)

Impulsgeneratoren initierer ventrikuleer terapi, nar den fastseetter, at detektion er opfyldt.

Ventrikuleer detektion er opfyldt, nar alle nedenstaende tilfaelde forekommer:

« En ventrikuleer zones detektionsvindue bliver og forbliver opfyldt gennem hele Duration

* Den ventrikuleere zones Duration udigber

* En hgjere ventrikulzer zones. detektionsvindue er ikke opfyldt

» Detection enhancements-(hvis programmeret til On) angiver terapi

« Det sidste detekterede interval er i den, ventrikuleere zone

Hvis kriterierne ovenfor ikke er opfyldt; initieres der-ikke terapi, og impulsgeneratoren fortsaetter

med at evaluere intervallerne.

Ventrikulaere Detection' Enhancement Suites

En af de felgende ventrikuleere detection enhancement suites kan programmeres til at give
yderligere specificiteti forhold til Rate (Frekvens) og-Duration (Varighed) (Tabel 2-3 pa side 2-6):

«  Rhythm 1D (Rytme-ID)
* . .Onset/Stability. (Onset/Stabilitet)

Detection enhancement suites er ikke-tilgaengeligei VF-zonen.

Tabel 2-3. Tilgangelige detection’enhancement suites pr. zone

VT-1-zone

VT Zone (VT-zone)

VF\Zone (VF-zone)

3-zonekonfiguration?

Rhythm ID
(Rytme-ID)
Onset/Stability
(Onset/Stabilitet)

Rhythm- 1D
(Rytme=ID)
Onset/Stability
(Onset/Stabilitet)d

Ingen

3-zonekonfiguration (med zonen Monitor-Only (Kun monitor))2:¢

Ingen

Rhythm 1D
(Rytme-ID)
Onset/Stability
(Onset/Stabilitet)

Ingen

2-zonekonfiguration

Rhythm ID
(Rytme-ID)
Onset/Stability
(Onset/Stabilitet)

Ingen

2-zonekonfiguration (med zonen Monitor Only (Kun monitor))P

Ingen

Ingen

1-zonekonfiguration

Ingen

a. Hvis detection enhancement suite er aktiveret i en 3-zonekonfiguration, geelder den.for bade VT-1- og VT-zonen.
b. Detection enhancement suites er ikke tilgeengelige i den laveste zone i en multi-zonekonfiguration, nar zonen anvendes som en Monitor Only-zone (der er

ikke programmeret terapi for den pageeldende zone).

c. For enheder programmeret til en 3-zone-konfiguration med VT-1 programmeret til Monitor Only (Kun monitor) og detection enhancements programmeret til
On i VT-zonen, vil der blive anvendt rytmediskrimination, nar en takykardi meder Initial Detection (Initial detektion) i zonen Monitor Only, og frekvensen
efterfglgende accelererer til VT-zonen. | dette tilfaelde genstartes Initial Detection (Initial detektion), og detection enhancements er tilgeengelige i VT-zonen.

d. Shock if Unstable (Shock hvis ustabil) er den eneste tilgeengelige Onset/Stability detection enhancement i VT-zonen i en 3-zone-konfiguration (gaelder kun

en 3-zone-konfiguration uden en Monitor Only-zone).

BEMAERKNING: Der eringen kliniske data, der indikerer, at en bestemt detection enhancement
suite er bedre end en anden for en given patientindikation. Der anbefales derfor individuel
programmering og evaluering af detection enhancement-specificiteten.
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Rhythm ID (Rytme-ID)
Denne funktion er tilgaengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN- og INOGEN-enheder.

Rhythm ID (Rytme-ID) bruger analysen Vector Timing and Correlation samt analyse af atrielt
og ventrikuleert interval til at fastsla, om en patients rytme skal behandles (VT), eller om terapi
skal inhiberes (SVT).

Nar der veelges Rhythm ID, udfgrer impulsgeneratoren en analyse af vektortiming og korrelation
ved hjeelp af shock-EGM’et og frekvens-EGM’et. Baseret pa disse data gemmer den en
referenceskabelon af patientens normale sinusrytme.

Under Rhythm ID-analyse fastslar impulsgeneratoren farst, om den ventrikulzere frekvens er
hgjere end den atrielle frekvens. Hvis.det er tilfaeldet, initieres terapi. Hvis den ventrikulzere
frekvens ikke er hgjere end den atrielle frekvens, evaluerer Rhythm ID faglgende kriterier for at
fastsla, om der skal inhiberes eller initieres terapi:

* Vector Timing and Correlation-analyse under Initial Detection (Initial detektion) fastslar, om
rytmen er SVT ved at sammenligne den med-den tidligere lagrede referenceskabelon. Hvis
korrelationen mellem patientens: rytme og-referenceskabelonen er lig med eller starre end
den programmerede RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-teerskel), erkleeres rytmen
som SVT,.0g.terapi inhiberes ("Vector Timing and Correlation (Vektortiming og korrelation)"
pa side 2-20).

«\ ~ Hvis VectorJiming.and Correlation ikke erkleerer-rytmen som SVT, fastslar Stability
(Stabilitet) og AFib Rate Threshold (AFib-frekvensteerskel), om.den ventrikuleere rytme er
ustabil,.og om den atrielle frekvens er’hurtigi_Hvis den ventrikuleere rytme er ustabil, og den
atrielle frekvens erhurtig,bliver rytmen erkleeret som SV, og terapi inhiberes.

Rhythm ID tagerikke atrielle detektionskriterier (V' Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens)
eller, ACstgrre end AFib-Rate Threshold (AFib-frekvenstaerskel)) i betragtning for falgende
konfigurationer:

' Enkeltkammerenheder

* | “Dobbeltkammerenheder, hvis-Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Diskrimination af atrielle

takyarytmier)-er programmeret til Off

Med denne-konfiguration evalueres Stability ikke med henblik pa Initial'Detection (Initial
detektion). Dette kan veaere nyttigt i tilfeelde, hvor der-er forekommet problemer med atrielle
ledninger. Hvis rytmen erkleeres for SVT (baseret pa‘Vector-Timing and Correlation) for disse
konfigurationer,-inhiberes terapi«ved Initial Detection. Ellers initieres terapi.

Enheden kan automatisk opna en Rhythm ID-referenceskabelon med to metoder: passiv og
aktiv. Den aktive metode kan veaere nyttig for patienter, som ofte bliver paced ventrikulzert.

Hvis den passive metode aktiveres, forsgger impulsgeneratoren at samle Rhythm ID-
referenceskabelonen hver anden-time«ved hjaelp-af de programmerede bradyindstillinger.
Opdateringer starter mellem 2 og 4 timer efter, at enheden er taget ud af Storage-modus
(Opbevaringsmodus).

Hvis den aktive metode er aktiveret, og der er gaet syv dage siden den sidste vellykkede
indsamling af en referenceskabelon, analyserer enheden automatisk patientens spontane
rytme hver 28. time ved at justere bradyparametrene. Under en aktiv opdatering af Rhythm
ID-referenceskabelonen sker fglgende:

1. Enheden kontrollerer, at patienten er i hvile (som malt af accelerometerinputtet).
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2. Enheden aktiverer et styret fald i pacefrekvensen til den programmerede Rhythm ID Fallback
LRL. Under denne fallback-periode sker fglgende:

* Enheden skifter midlertidigt pacemodus til DDI, VDI, VVI, AAl, eller Off (ifalge den
programmerede bradymodus) og forlaeenger AV Delay (AV-forsinkelsen) op til 400 ms.

+ Rate Smoothing, ATR, Rate Hysteresis, Rate Search Hysteresis, AV Search + og
dynamisk programmering (undtagen Dynamic VRP) suspenderes.

3. Efter Fallback-perioden genoprettes paceparametrene til de normalt programmerede
parametre. Fallback-perioder forekommer hgjst én gang om dagen og varer typisk mindre
end et minut.

En metode til manuelt at styre enheden til opnaelse af en Rhythm ID-referenceskabelon er
ogsa tilgengelig.

BEMAERKNING: Hvis Rhythm ID ikke er aktiveret, kan referenceskabelonen stadig opdateres
manuelt. Skulle der forekomme €n arytmi, giver dette enheden mulighed for at foretage

Vector Timing and Correlation-analyse.og registrere arytmiens malte RhythmMatch-vaerdi i
episodedataene. Resultatet af Vector Timing and Correlation-analysen bliver ikke anvendt til at
fastsla, om patientens.rytme er VT eller SVT.

Under en manuel.opdatering-af Rhythm ID-referenceskabelonen udfgrer impulsgeneratoren
felgende opgaver:

1. _(Aktivering af et'styret frekvensfald til den programmerede Rhythm ID'EFallback LRL. Under
denne-fallback-periode sker falgende:

« Enheden skifter midlertidigt pacemodus til.den programmerede Manual-Rhytm ID Brady
Mode (Manuelle rytme=ID-bradymodus) og forleenger AV Delay (AV-forsinkelsen) op til
400 ms.

+ <{Rate.Smoothing, ATR; Rate Hysteresis, Rate Search Hysteresis, AV. Search + og
dynamisk programmering (undtagen ‘Dynamic VRP) suspenderes:

2. Efter'Fallback-intervallet genoprettes paceparametrene.til-de normalt programmerede
parametre.” Denne proces varer typisk-under 1‘minut.

BEMAERKNING: Indstillingerne for(Rhythm ID Fallback LRL skal-vaelges;-sd normale
sinusrytmer fremmes (f.eks. -normal AV-knudeovetledning). Veer forsigtig, ndr LRL pa mindre
end 50 min veelges (frekvenser, der neermer sig-patientens ventrikuleere escape-frekvenser).
Ventrikulsere escape-rytmer under opdateringer af Rhythm'ID kan medfare beslutninger om
uhensigtsmeessig terapi.

BEMAERKNING: En opnéet Rhythm 1D-referenceskabelon bliver anvendt til at foretage en
Vector Timing and Correlation-analyse, indtil der opnés en nyere referenceskabelon.

BEMAERKNING: Der bor ikke programmerstyres ‘en manuel opdatering af Rhythm
ID-referenceskabelonen lige efter shockterapi. ‘\Det kan tage adskillige minutter, far
uregelmaessigheder i EGM-morfologien fordrsaget af shocket leegger sig.

Tag felgende med i betragtning ved brug af Rhythm ID:

+ Rhythm ID afggr, hvorvidt terapi skal inhiberes ved afslutningen af Duration. Hvis
beslutningen er at inhibere terapi, genberegnes Rhythm ID (inklusive Vector Timing
and Correlation, V Rate > A Rate (V-frekvens til A-frekvens), AFib Rate Threshold
(AFib-frekvensteerskel) og Stability (Stabilitet)) fortsat slag til slag. Brug af funktionen
Sustained Rate Duration (SRD) (Vedvarende takyfrekvens) begraenser ikke inhibering af
terapi ved Rhythm ID til leengden af den programmerede SRD.
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*  Rhythm ID inhiberer ikke terapi i VF-zonen. Programmering af VF-frekvenstaersklen til under
frekvensen pa hurtige rytmer forhindrer Rhythm ID i at inhibere terapi for de pageseldende
rytmer.

* Programmering af Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Diskriminering af atrielle
takyarytmier) til On forhindrer Rhythm ID i at inhibere terapi, hvis den ventrikulaere frekvens
er hurtigere end den atrielle frekvens.

* Huvis der ikke er opnaet en Rhythm ID-referenceskabelon, anvender Rhythm ID kun
Stability (Stabilitet) og AFib Rate Threshold (AFib-frekvenstaersklen) til at skelne mellem
VT og SVT, fordi der ikke kan foretages en Vector Timing and Correlation-analyse. Hvis
Rhythm ID ikke tager atrielle detektionskriterier med i betragtning, og der ikke er opnaet en
referenceskabelon, vil der desuden ikke blive evalueret nogen detection enhancements
under Initial Detection (Initial detektion).

Onset/Stability (Onset/Stabilitet)
Disse funktioner ertilgeengelige for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.

Onset/Stability (Onset/Stabilitet) detection enhancement suite analyserer hjertecyklusintervallerne
for at fastsla,’om en patients rytmecskal behandles‘(VT), eller om der skal inhiberes terapi (SVT).

Onset/Stability gor det-muligt\at programmere detection enhancements ved at identificere den
gnskede type rytmediskrimination: atriel.takyarytmi, sinustakykardi eller polymorf VT (Tabel 2-4

pa side2-9).
Tabel 2-4. ' Tilgaengelig Onset/Stability-rytmediskrimination pr. zone
VT-1 Zone (VT-1-zone) VT Zone (VT-zone) VF Zone (VF-zone)
3-zonekonfiguration Atriel takyarytmi Polymorphic VT Ingen
(Polymorf VT)2
Sinustakykardi
3-zonekonfiguration Ingen Atriel takyarytmi Ingen
(med zonen Monitor Only (Kun monitor))P ¢ \ .
Sinustakykardi
Polymorphic VT
(Polymorf VT)?
2-zonekonfiguration Atriel takyarytmi Ingen
Sinustakykardi
Polymorphic VT
(Polymorf VT)2
2—zonekonfiguration (med zonen Monitor Only-(Kun mohitor))2 Ingen Ingen
1-zonekonfiguration Ingen

Polymorphic VT Discrimination (Polymorf VT-diskrimination) er-kun tilgeengelig i.VT-zonen:

Rytmediskrimination er ikke tilgeengelige i den laveste zone i en multi<zonekonfiguration, hvis zonen anvendes som en Monitor Only-zone (der er

ikke programmeret terapi for den pagaeldende zone).

c. For enheder programmeret til en 3-zone-konfiguration med VT-1 programmeret til Monitor Only (Kun monitor) og detection enhancements programmeret til
On i VT-zonen, vil der blive anvendt rytmediskrimination, nar en takykardi.meder Initial, Detection (Initial detektion) i zonen Monitor Only, og frekvensen
efterfelgende accelererer til VT-zonen. | dette tilfaelde genstartes Initial Detection (Initial detektion), og detection enhancements er tilgeengelige i VT-zonen.

co

Reconfirmation/Committed Shock

Reconfirmation refererer til den monitorering, der udfgres af enheden under og umiddelbart efter
kondensatoropladning til et shock. Nar parameteren Committed Shock er programmeret til Off,
kan enheden genbekreefte, at der skal leveres et shock.

Ventrikulaer redetektion

Denne funktion er tilgaengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.
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Ventrikuleer redetektion forekommer efter enhver:

* Levering af ventrikuleer terapi
« Afledt terapi pga. reconfirmation-analyse (diverted-reconfirm)
*  Manuelt afledt terapi

» Terapi er ikke tilgaengelig ved Detection Met (Detektion opfyldt) (undtagen nar VT-1-zonen er
programmeret til Monitor Only (Kun monitor) — i dette tilfeelde genstartes Initial Detection
(Initial detektion))

Redetection (Redetektion) bruger den samme ventrikulzere detektionsvindueproces og de
samme programmerede Rate-teerskler (frekvenstaerskler) for takykardi som Initial Detection
(Initial detektion) til identificering af en takyarytmi.

De primeere forskel mellem Initial detection' og Redetection er de Duration-parametre, der
anvendes, og de tilgeengelige detection.enhancements:

« Hovis der leveres ventrikulaer.shockterapi, sker der fglgende:

— Redetektionens Duration (varighed) fastseettes af veerdien af parameteren Post-shock
Duration

— Detection enhancements (med undtagelse. af Onset, Shock-if Unstable (Shock hvis
ustabil) og Vector-Timing and Correlation).er tilgeengelige under redetektion

» Hvis der leveres ventrikulaer ATP, eller hvis terapi afledes-eller er utilgaengelig, sker fglgende:

— +Redetektionens Duration-varighed fastsaettes\af parameteren Redetection Duration

=" Detection enhancements (med undtagelse-af Shock'if Unstable (Shock hvis ustabil)) er
tilgeengelige under redetektion

Uanset hvilken Duration, der fastleegges som' hensigtsmeessig; vil.denne type Duration
(Redetection eller Post<shock) veere effektiv i alle zoner.ved hver zones programmerede
duration-veerdi.

Ventrikulaere Post-shock Detection Enhancements

Nar de er programmeret. til' On, er-nedenstaende ventrikuleere post-shock detection
enhancements ‘aktive efter Post-shock Duration:

+ Post-shock V Rate >'A Rate (Post-shock V-frekvens > A-frekvens)
» Post shock AFib Rate Threshold' (AFib-frekvensteerskel)

* Post-shock Stability (Post-shock-stabilitet)

+ Post-shock SRD

* Post-shock Rhythm ID (anvender AFib-Rate Threshold (AFib-frekvenstaerskel), Stability
(Stabilitet), V Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens) og SRD)

Med undtagelse af Rhythm ID udfgrer alle post-shock detection enhancements det samme som
de tilsvarende Initial Detection enhancements (med Rhythm ID er Vector Timing and Correlation
ikke tilgeengelig post-shock).

Post-shock Stability (Post-shock stabilitet) kan anvendes til at forhindre shockinduceret
atrieflimren i at fa impulsgeneratoren til at levere ugnskede ekstra shock (Figur 2-2 pé side 2-11.)

AFib Rate Threshold (AFib-frekvenstaerskel) kan programmeres sammen med Post-shock
Stability (Post-shock stabilitet) for yderligere at diskriminere atrieflimren og forhindre
impulsgeneratoren i at levere ugnsket ventrikulaer shockterapi.
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Evaluer Stability. Hvis

Shock stabil, oplad og giv shock. Post-shock SRD udlgber.
Hvis ustabil, inhiber Oplad og levér shock,
terapi. Post-shock Fortsaet Post-shock Stability- hvis terapi blev inhiberet
SRD-timeren starter. analyse under hele SRD-perioden, Huvis Stability under SRD.

Detektionsvindue sa laenge detektionsvinduet angiver terapi,
for laveste zone 0s forbliver opfyldt. — oplad og giv shock. 15s
opfyldt. ~ pmmmmmmmmmmmmmmmme oo ssssmosmmosm—--mmmm-
| | [
I I I I
Os 5s 20s
Post-shock Post-shock Duration
Duration starter udlgber.

i den laveste zone.

Post-shock Duration =

5s

Post-shock SRD =15 s

Figur 2-2. Analyse af Post-shock Duration og Post-shock Stability

Ventrikulaere detektionsdetaljer

Disse funktioner er tilgaengelige for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.
Impulsgeneratoren-anvender fglgende oplysninger til at fastseette passende levering af terapi:

* Ventrikuleere detektionsvinduer

* Parameteren. Duration

* .Redetection Duration og-Post-shock Duration
* “Ventrikulaere episoder

» __Ventrikuleere detection enhancements

Ventrikulaere detektionsvinduer

Korrekt terapilevering erafheengig ‘af en ngjagtig klassificering af patientens rytme. For at
sikre levering af korrekt terapi.anvender impulsgeneratoren-detektionsvinduer til differentiering
af takykardier.

Hver ventrikulzer zone har et'detektionsvindue, som-bestar af de 10iseneste RV R—R-:intervaller,
impulsgeneratoren‘har malt.’ Efterhdnden-som hvert nyt interval males,.sammenlignes det med
hver zones programmerede frekvenstaerskel og klassificeres som enten-hurtigt.eller langsomt
(dvs:.over ellerunder frekvensteersklen) i hvert detektionsvindue.

Impulsgeneratoren forbereder sig til en.potentiel-episode, narden teeller 3 pa hinanden felgende
hurtige intervaller. Detektionsvinduet er opfyldt, og-en episode erkleeres, nar der er talt 8 ud af
10 hurtige intervaller. Detektionsvinduet vil-forblive opfyldt, sa lsenge 6 ud af 10 intervaller
forbliver klassificeret. som hurtige. Hvis-antallet af hurtige intervaller falder til under 6, er zonens
detektionsvindue ikke laengere opfyldt. Zonens detektionsvindue opfyldes fagrst igen, nar 8 ud af
10 intervaller klassificeres som hurtige igen (Figur 2-3 pa side 2-12).
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VF-vindue

S S S F F F F F F F F S S S S S F — F
Intervaller 500 || 500 (|500 {500/|370
ims
V4
Hajre
ventrikel
: : ! : 1 : : :
i 6 ud af 10 intervaller er hurtige, VF-vinduet il}ke opfyldt. | :
H i I B H
7 ud af 10 intervaller er hurtige, VF-vinduet ikke opfyldt. |
i 1 H
H T H
8 ud af 10 intervaller er hurtige, VF-vinduet er opfyldt.
| : :
7 ud af 10 intervaller er hurtige, VF-vindue forbliver opfyldt.
6 ud af 10 intervaller er hurtige, VF-vindue forbliver opfyldt.
5 ud af 10 intervaller er hurtige, VF-vindue ikke lzengere opfyldt.
6 ud af 10 inte.rvaller er hurtige,
VF-vinduet er endnu ikke genopf);ldt
H 7
N . 7 ud af 10 intervaller er hurtige,
Konfiguration med 1 zone VF-vinduet er endnu ikke genopfyldt
VF-zonefrekvens = 150 min-' (bpm) = 400 ms v/
S= Slow (Langsom) F= Fast (Hurtig) 8 ud af 10 intervaller er hurtige,
VF-vinduet er genopfyldt
/1
77

Figur 2-3.

Ventrikulaert detektionsvindue-opfyldt

Da frekvensteersklen i de hgjere zoner skal-programmeres til en‘hgjere veaerdi end
frekvenstaersklen-ide lavere zoner, vil etiinterval’klassificeret som hurtigt i et hgjere vindue ogsa
blive klassificeret som-hurtigti ethvert lavere vindue.(Figur 2-4'pa side 2-12).

VF-zonefrekvens =200-min"" (bpm). = 300 ms
VT-zonefrekvens =.150 min-'(bpm) = 400 ms
S = Slow (Langsom) F = Fast (Hurtig)

8 ud af10.intervaller er. hurtige, VE-vinduet-er.opfyldt.

7 ud af 10 intervallerer hurtige, VF-vinduet ikke opfyldt: I

! 6'ud af 10 intervaller er hurtige, VF-vinduet.ikke opfyldt. I

VF-vindue S S S S S S S F F F F F F F F
Intervaller i ms 630 600
VT-vindue . S S
6 ud af 10 intervaller er hurtige; VT-vinduet.ikke opfyldt. |
7 ud af 10 intervaller er hurtige, VT-vinduet ikke opfyldt. |
8 ud af 10 intervaller er hurtige, VT-vinduet er opfyldt. |
Figur 2-4. Interaktion mellem ventrikulzere detektionsvinduer; 2-zonekonfiguration

Parameteren Duration

Parameteren Duration er en timer, der maler den leengde af tid i hver zone, en rytme skal vare,
far der leveres terapi.

En Duration-timer begynder, nar den tilhgrende zones detektionsvindue opfyldes. Den
programmerede Duration-tid kontrolleres efter hver hjertecyklus for at fastsla, om den er udigbet.

BEMAERKNING: Eftersom Duration-timeren undersgges synkront med en hjertecyklus, kan
den programmerede Duration blive overskredet med op til en hel hjertecyklus.
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+ Salaenge zonens detektionsvindue forbliver opfyldt, fortsaetter Duration-timeren med at lgbe.
Hvis det sidst detekterede interval er i zonen, nar zonens Duration-tid udlgber, betragtes
detektion som opfyldt, og der initieres terapi (forudsat at ingen programmerede detection
enhancements inhiberer levering af terapi) (Figur 2-5 pa side 2-13).

» Huvis det senest detekterede interval ikke er i zonen, initieres der ikke terapi. Hvert af de
folgende intervaller vil blive kontrolleret, indtil der er et interval i den oprindelige zone, eller
til vinduet ikke leengere er opfyldt (Figur 2-6 pa side 2-13).

* Hvis en ventrikuleer zones detektionsvindue pa et hvilket som helst tidspunkt under Duration
detekterer mindre end 6 ud af 10 hurtige intervaller, nulstilles den pageeldende zones
Duration til O (Figur 2-7 pa side 2-13). Duration starter kun igen, hvis detektionsvinduet
atter opfyldes.

VT-detektionsvinduet forbliver opfyldt under
Hajre ventrikel VT Duration.

#WWWMWMWMMN\/\W

VT-detekteret | yT puration 1:30.s

I I
VT-vindue opfyldt. VT Duration udlgber; 0g.det
VT Duration starter. nzeste detekterede interval
eri VT-zonen, detektion
opfyldes. ATP-terapi initieres.

Duration starter,.nar et vindue bliver opfyldt, og fortseetter med at Igbe; sa laenge det ventrikulzer detektionsvindue forbliver opfyldt. Detektion opfyldes, nar
Duration-udlgber, og det-sidste detekterede interval er.i den samme ventrikulaere zone:

Figur.2-5. Ventrikulaer Duration-timer

VT-detektionsvinduet forbliver opfyldt under
VT Duration.

Hgjre ventrikel

#MPMMWPWMMWM

VT-detekteret VT Duration1-30 s
| / | |

VT-vinduet opfyldt:
VT Duration starter.

VT Duration udlgber, og det sidst
detekterede interval er ikke i'den
samme zone, detektion i den

pageeldende zone er ikke-opfyldt.
Terapi i.denne zone'initieres ikke:

Figur 2-6. Sidste detekterede interval

VT-detektionsvinduet opfyldes ikke laengere. Faerre
end 6 ud af 10 intervaller klassificeres som hurtige.
Hajre ventrikel
I AAAA A — A A A A A

8 ud af 10 intervaller skal veere klassificeret som hurtige for

VT-detekteret | VT Duration 1-30 sekunder Y | at genstarte VT Duration.
VT-vinduet opfyldt. VT Duration nulstilles. VT Duration vil starte igen,
VT Duration starter. nar vinduet atter opfyldes.

Duration nulstilles, nar vinduet under Duration-perioden ikke leengere opfyldes.

Figur 2-7. Nulstilling af ventrikular Duration
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Der programmeres en Duration for hver ventrikulaer zone. Forskellige veerdier er tilgaengelige
afhaengigt af den programmerede konfiguration (Tabel 2-5 pa side 2-14). Den programmerede
Duration i lavere ventrikuleere frekvenszoner skal vaere stgrre end eller lig med hgjere

ventrikuleere zoner. Leengere Durations kan anvendes til at forhindre enheden i at starte
behandling af ikke-vedvarende arytmier.

Tabel 2-5. Programmerbare omrader for Duration efter ventrikulaer zone og konfiguration

Konfiguration

VT-1 Zone
(VT-1-zone)?

VT Zone
(VT-zone)?

VF Zone
(VF-zone)b

1 zone - - 1-15 sekunder
2 zoner - 1-30 sekunder 1-15 sekunder
3 zoner 1-60 sekunder 1-30 sekunder 1-15 sekunder

a. Den maksimale redetektions-Duration for zonerne VT-1.09. VT er 15 sekunder.
b. | VF-zonen er redetektions- og post-shock-Duration fastsat til 1 sekund.

Duration i en multizonekonfiguration

Duration-timere Igber uafthaengigt af hinanden inden for-deres respektive ventrikuleere zoner.

* Hvis arytmien detekteres i den hgjeste zone, gar denne zones Duration-timer forud for den

laveste zones timere. De lavere zoners Duration-timere Igber fortsat, men de ignoreres,
mens déen-hgjere zones Duration-timer.lgber.

+ Hvis den hgjere zones Duration-timer udlgber, og detektion opfyldes,.initieres terapien for

den pageeldende zone; uanset'om den‘avere zones Duration-timere er udlgbet eller fortsat

lgber.

+ - (Hvis den-hgjere zones detektionsvindue ikke forbliver.opfyldt, bliver Duration-=timerne for de

lavere ventrikulaere zoner ikke leengere ignoreret.

Programmeret terapi for lavere ventrikulaere zoner bliver initieret, nar en‘lavere ventrikulaer
zones Duration opfyldes, 0g ingen hajere ventrikulaer zones vindue. er‘opfyldt (Figur 2-8 pa
side 2-14, Figur 2-9 pa side 2-15).

VF-vindue opfyldt.
VF Duration starter.

VF-detekteret |

| Opladning
I

VF-vinduet forbliver opfyldt. VF Duration udlgber,
og detektion er opfyldt. Opladning begynder.
VT Duration udlgber under opladningen, men ignoreres.

I""VF Duration 1s ”

AL A

VT-detekteret | VT Duration 5 s

| 4
VT-vindue opfyldt.
VT Duration starter.

Figur 2-8. Ventrikulaer Duration-interaktion, 2-zone-konfiguration, opladning
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VF-vinduet forbliver ikke opfyldt.

VF-vinduet opfyldt. VF Duration er ikke opfyldt.
VF Duration starter. VT Detection er opfyldt.
VF-detekteret |
| /

VF Duration 1 s

VT Duration 5 s |

VT-detekteret [onadmne
! V/4 | Opladning

VT-vinduet opfyldt. VT Duration udlgber. Detektion er ikke opfyldt,
VT Duration starter. fordi VF-vinduet er opfyldt.

Figur 2-9. Ventrikulaer Duration-interaktion, 2-zone-konfiguration, opladning forsinket

Ventrikulaer Redetektion Duration og.Post-shock Duration

Duration-parametre bruges'til at.identificere takyarytmier under den ventrikulaere
redetektionsproces.

* Redetection Duration’anvendes efter levering af ATP-terapi (undtagen QUICK CONVERT
ATP), en-diverted-reconfirm, manuelt afledtterapi, -eller hvis terapi ikke er tilgeengelig ved
Detection’'Met-(Detektion opfyldt) (Figur 2-10, pa side 2-15):

» Post-shock Duration anvendes efter levering af shockterapi (Figur 2-11 pa side 2-16).

Redetection Duration ‘kan programmeres)i de lavere.ventrikuleere zoner i en
multizonekonfiguration. Den-er ikke programmerbar._i VF-zonen. Post-shock Duration
kan.programmeres.pa samme made. Vaerdierne programmeret.i-de lavere ventrikuleere
frekvenszoner skal veere starre end eller lig med-de veerdier,.der er programmeret i de hgjere
zoner.

For at hjeelpe med til at: minimere tiden-til mulig terapi, anbefales det;.at Redetection Duration
i VT=1- og VT-zonerne i multizonekonfigurationer programmeres til. mindre end eller lig med 5
sekunder:

Det anbefales, at Post-shock Duration i VT-1- og-VT-zonerne i multizonekonfigurationer ogsa
programmeres til'mindre ‘end ellerlig med 5 sekunder. Der kan-dog programmeres laengere
Durations, hvis;shockinducerede ikke-vedvarende hgjfrekvensrytmer, sasom accelereret
idioventrikulzer rytme (AIVR)-eller atrieflimren er evidente. Laengere Durations giver mulighed for,
at rytmen.vender tilbage til en Javere frekvens, far redetektion-opfyldes.

Ignoreret Ignoreret

8 ud af 10 intervaller er

IATP—terapi | hurtige, vindue opfyldt (3 IATP—terapi | Se efter 8 ud af 10 hurtige intervaller
I I I I I
Initial Detection opfyldt ~ Start Start Redetection Start Redetection
Redetection Redetection duration udlgber.
ATP-terapi programmeret. Duration Detektion opfyldt.

Redetektion Duration programmeret til 3 s.

Figur 2-10. Redetektion efter ventrikuleer ATP-levering



2-16 TAKYARYTMIDETEKTION
VENTRIKULAR DETEKTION

Ignoreret

Shock Shock
Opladning |8 intervaller er hurtige | 3s Opladning | Se efter 8 ud af 10 hurtige intervaller
Initial Detection opfyldt Start Redetection Start Post-shock Post-shock Start Redetection
Duration Duration udlgber.

Detektion opfyldt.

Shockterapi programmeret. Post-shock
Duration programmeret ved 3 s.

Figur 2-11. Redetektion efter levering af ventrikulaert shock

Ventrikulaere episoder

Hvis der detekteres tre pa hinanden-felgende ‘hurtige ventrikuleere slag, begynder
impulsgeneratoren at monitorere for, at.et detektionsvindue bliver opfyldt. Nar en zones
detektionsvindue bliveropfyldt, ger impulsgeneratoren fglgende:

»  Erkleerer starten pa en ventrikuleer episode

*  @ger episodenummeret

» Allokerer-hukemmelse til-forlgbsdata og lagring af elektrogrammer

«  Starter Duration-timere i.zoner, hvor. detektionsvinduerne er-opfyldte

Nar en afzonernes detektionsvindue bliver opfyldt, erklaeres starten pa‘en ventrikuleer episode,
og Duration-timerne begynderi.de zoner, hvor-detektionsvinduerne er‘opfyldt. Den ventrikulaere
episode erkleeres afsluttet,-nar alle.detektionsvinduer ikke opfyldes lsengere, og de.forbliver
uopfyldte’i.et specificeret-tidsrum.

Hver ventrikuleer takyepisode klassificeres. som Treated (Behandlet) eller-Non-Treated
(Ubehandlet) (Figur 2-12 pa side 2-17 til'Figur 2-16 pa side 2-18).

+ En behandlet episode er'en episode, hvori der leveres, terapi
+ En ubehandlet episode er en episode, hvori der.ikke leveres terapi

For en behandlet episode starter en End-of-Episode-timer efter levering af terapi. For en
ubehandlet episode starter en‘End-of-Episode-timer-pa det tidspunkt; hvor impulsgeneratoren
anerkender, at ingen detektionsvinduer er.opfyldtleengere.” End-of-episode-tidsintervallet er
beregnet til at give patienten mulighed for at.stabilisere sig, fgr Initial-Detection (Initial detektion)
og terapi anvendes igen. Episoden.erkleeres for afsluttet, hvisintet-detektionsvindue bliver opfyldt
i et specificeret tidsrum efter det seneste forsag pa terapi (Tabel 2-6 pa side 2-16). Hvis et vindue
bliver opfyldt, mens End-of-Episode-timeren gar, nulstilles End-of-Episode-timeren. Den starter
igen, nar der geres forsgg pa terapi, eller ingen vinduer er opfyldt (Figur 2-16 pa side 2-18).

Nar en episode er blevet konstateret afsluttet, vil impulsgeneratoren anvende Initial Detection
(Initial detektion) og terapi pa de efterfelgende takyarytmier.

Tabel 2-6. End-of-Episode-timer

Episodeklassificering Ventrikulzer End of Episode-timer
(forlgbet tid kraevet for at kunne erklaere episoden afsluttet)
Non-treated (ubehandlet) (ingen terapi leveret) 10 sekunder
Treated (kun ATP-terapi leveret) 10 sekunder

Treated (Behandlet) (enhver shockterapi leveret) 30 sekunder
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BEMAERKNING: Episoden afbrydes straks, hvis Tachy Mode (Takymodus) omprogrammeres,
hvis en induktionsmetode eller ledningstest forsages for End-of-Episode time-out, eller hvis en
ventrikuleer detektion eller parametre for ventrikulaer terapi omprogrammeres.

Coupling
Interval
—_—

Detektionsvinduet
bliver ikke opfyldt.

Detektionsvinduet opfyldt.

Detektionsvinduet forbliver opfyldt. |

| | ATP burst | 10s |

T V/4 T T V/4 T
Start Duration. Detektion opfyldt. Start timeren End-of-Episode udlgber.
Start episode. Levér ATP. End-of-Episode. Episoden er forbi.

Figur 2-12. Behandlet episode, ventrikulaeer modus er-Monitor + Therapy og ATP-terapi leveres

Detektionsvinduet forbliver opfyldt. Detektionsvinduet bliver ikke opfyldt.

Detektionsvinduet opfyldt.

Shock
| e | 30.s |
i V/4 | Opladning i /Y :
Start Duration. Detektion opfyldt. Start timeren End-of-Episode. End-of-Episode udlaber.
Start episode. Start'opladning. Episoden er forbi.

Figur 2-13.. "‘Behandlet episode, ventrikuleer modus er Monitor + Therapy og shock leveres

Detektionsvindue er ikke laengere-opfyldt..Faerre end | Detektionsvinduet bliver ikke opfyldt.
6 ud af 10 intervaller er klassificeret.som hurtige:

Detektionsvinduet opfyldt.
10s
! V4 ! 4 !
Start Duration. Duration udlgb.ikke. End-of-Episode udlgber.
Start episode. Duration-nulstilles. Start Episoden erforbi.

timeren End-of-Episode:

Figur 2-14. lkke-behandletepisode, ventrikulaer modus.er Monitor + Therapy eller Monitor Only, duration er ikke udigbet

F = Fast (Hurtig)
S = Slow (Langsom) Reconfirmation monitorerer rytmen for fem ud
Detektionsvinduet forbliver opfyldt: | afti langsomme intervaller under opladning.

Haijre ventrikel Fglag s 4

Detektionsvinduet Takyarytmien konverterer spontant.
opfyldt.
|
- 10s
! /Y ! [ Opladning ! / |
Start Duration. Detektion opfyldt. Reconfirmation angiver, at der End-of-Episode
Start episode. Start opladning. ikke forekommer takyarytmi; udlgber.
shock ikke leveret. Start timeren Episoden er forbi.

End-of-Episode.

Dette eksempel forudsaetter, at Committed Shock er programmeret til Off.

Figur 2-15. Ubehandlet episode, ventrikulaer modus er Monitor + Therapy, og opladning er standset for levering af shock
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Hajre ventrikel

/

Shock

! V4

Detektionsvinduet
opfyldt. Shock

Ventrikuleer frekvens
forbliver hurtig. Detektionsvinduet bliver ikke opfyldt.

n—AA A —
! /Y _|_IOpIadning i /Y 30s !

V4

Start timeren
End-of-Episode.

Timeren Start Detektion opfyldt. Genstart timeren End-of-Episode udlgber.
Post-shock Duration Start opladning. End-of-Episode. Episoden er forbi.
End-of-Episode

nulstilles.

Dette eksempel illustrerer en Treated (Behandlet) episode, nar Ventricular Mode (Ventrikulazermodus) er Monitor + Therapy (Monitor + terapi). End of
Episode-timeren nulstilles, nar et ventrikuleert detektionsvindue opfyldes efter ventrikuleer terapilevering, men for episodens time-out nas. | dette eksempel blev
der leveret to shock i episoden.

Figur 2-16. Behandlet episode, ventrikulaer modus.er Monitor + Therapy og End-of-Episode-timeren er nulstillet

Ventrikulaere detection enhancements

Ventrikuleere detection enhancements fgjer specificitet.til detektionskriterierne Rate (Frekvens)
og Duration. Ventrikuleere detection enhancements.kan programmeres til at udfere falgende:

* Udseette elleninhibere levering af terapi
+ Tilsideseette inhibering af terapi
+ ' JOmga.en sekvens i-ATP-terapien til-fordel for shockterapi

Ventrikuleere detection enhancements kan programmeres til en af fglgende:

*  Rhythm ID_(Rytme-ID)
* (~ Onset/Stability(Onset/Stabilitet)
+  Off (dvs..Rate Only (Kunfrekvens))

Hvis Off veelges, anvendes kuniden ventrikulaere frekvens og Duration til'beslutninger-om terapi.

Hvis enten Rhythm ID eller,Onset/Stability:veelges, anvendes der-enhancement-parametre
foruden ventrikulaer Rate-(Frekvens) og Duration til beslutninger om terapi (Tabel 2-7 pa side
2-19) som falger:

* Vector Timing and-Correlation inhiberer terapi, nar.overledningsvektoren (EGM morfologi
og timing) under takyarytmi matcher en referenceoverledningsvektor af patientens normale
sinusrytme.

+ V Rate > A Rate (V-frekvens.> A-frekvens) kan anvendes til at tilsidesaette
inhiberingsbeslutningen af Onset, Stability, Vector Timing and Correlation, og/eller AFib
Rate Threshold (AFib-frekvensteerskel). V)Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens) kan
anvendes til at levere ventrikuleer terapi, hver-gang den ventrikuleere frekvens er hgjere
end den atrielle frekvens.

+ AFib Rate Threshold (AFib-frekvensteerskel) kan (sammen med Stability) programmeres til
at inhibere ventrikulzer terapi, hvis den atrielle rytme er hurtig.

«  Stability kan programmeres til at inhibere levering af ventrikulzer terapi, hvis den ventrikulzere
rytme er ustabil.

»  Shock If Unstable (Shock hvis ustabil) kan programmeres til at omga ventrikuleer ATP-terapi
og levere shockterapi, hvis den ventrikulzere rytme erklaeres Unstable (Ustabil).
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* Onset kan programmeres til at inhibere ventrikuleer terapi, hvis patientens hjertefrekvens
stiger gradvist.

+ SRD ger det muligt for impulsgeneratoren at tilsideseette beslutningerne fra parametrene
Stability, Onset, Vector Timing and Correlation og/eller AFib Rate Threshold
(AFib-frekvensteerskel) om at inhibere ventrikuleer terapi, hvis den hgje frekvens fortseetter i
hele det programmerede tidsrum.

Tabel 2-7. Enhancement-parametre tilgeengelige med detection enhancements

Enhancement-parameter Rhythm ID Onset/Stability
(Rytme-ID) (Onset/Stabilitet)
Initial Post-Shock Initial Post-Shock
Vector Timing and Correlation? X - - - = -
V Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens) (kun dobbeltkammerenheder) Xb ¢ Xb ¢ X X
AFib Rate Threshold (AFib-frekvensteerskel) (kun' dobbeltkammerenheder) Xb d Xb d xe xe
Stability (til inhibering) Xf xf X X
Shock if Unstable (Shock hvis ustabil) - - - X - =
Onset v = 2 X -
SRDS9 X X X X
a. Denne enhancement kan ikke programmeres individuelt.
b. Nar Rhythm ID veelges, aktiveres-denne enhancement.automatisk, nar Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Diskriminering af atrielle takyarytmier)
er programmeret til(On. Den er.dog ikke tilgeengelig.i-enkeltkammerenheder, €ller nar Atrial Tachyarrhythmia Discrimination programmeres til Off i
dobbeltkammerenheder.
c. Denne enhancement kanikke programmeres individuelt, ndr Rhythm 1D er aktiveret.
d. Nar Rhythm ID-veelges; bruger denne parameter den samme veerdi til bade Initial og Post-Shock Detection (Post-shock-detektion). Den kan ikke aktiveres

eller deaktiveres individuelt for-Post-Shock-Detection.

e. Nar Onset/Stability veelges, kan-denne.parameter-aktiveres og deaktiveres-individuelt.for Post-Shock Detection (Post-shock-detektion). Hvis den er
aktiveret, bruger den samme-veerdi_som Initial Detection:

f.  Nar Rhythm ID er aktiveret; 0g Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Diskriminering af atrielle takyarytmier) er programmeret il On i dobbeltkammerenheder,
anvender/denne enhancement.samme veerdi for bade Initial og.Post-Shock Detection.(Post-shock-detektion). | enkeltkammerenheder, eller nar Atrial
Tachyarrhythmia Discrimination.(Diskriminering af atrielle takyarytmier) er'programmeret til Off, deaktiveres.denne enhancement for Initial Detection (Initial
detektion), men forbliver aktiveret for Post-Shock Detection, (Post-shock-detektion).

g. SRDer tilgaengelig, narider er programmeret detection enhancements, som inhiberer terapi.

Nogle af disse parametre for detection’'enhancement-kan desuden programmeres individuelt
som.Post-Shock-parametre-(Tabel 2-7 pa side 2-19).

Hvilke individuelle parametre for detection enhancement, der er tilgaengelige, afthaender af
antallet af-takyzoner, der er-programmeret: 3, 2 eller 1 (Tabel 2-8 pa’side 2-19).

Tabel 2-8. Individuelle ventrikulzere detection enhancements tilgeengelige i multizonekonfigurationer

VT-1-zone VT.Zone (VT-zone) VF Zone (VF-zone)
3-zonekonfiguration Vektortiming og korrelation Vektortiming og korrelation? -
V. Rate >A Rate'(V-frekvens > V Rate >‘A-Rate?
A-frekvens) AFib Rate Threshold?
AFib Rate Threshold Stability (til Inhibit)2
(AFib-frekvenstaerskel) Shock if Unstable
Stability (Stabilitet). (til Inhibit) SRD@
Onset
SRD
3-zone-konfiguration - = Vektortiming og korrelation -
(med zonen Monitor Only (Kun V Rate > A Rate
monitor))° ¢ AFib Rate Threshold
Stability (til Inhibit)
Shock if Unstabled
Onset
SRD
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Tabel 2-8. Individuelle ventrikulaere detection enhancements tilgeengelige i multizonekonfigurationer (fortsat)

VT-1-zone VT Zone (VT-zone) VF Zone (VF-zone)

2-zonekonfiguration Vektortiming og korrelation -
V Rate > A Rate
AFib Rate Threshold
Stability (til Inhibit)
Shock if Unstabled
Onset

SRD

2-zonekonfiguration (med zonen - -
Monitor Only (Kun monitor))P

1-zonekonfiguration -

a. Enhancement er kun tilgaengelig i den midterste af en 3-zone-konfiguration, nar Rhythm ID er aktiveret.

b. Detection enhancements er ikke tilgaengelige i den laveste zone i en multi-zonekonfiguration, nar den anvendes som en Monitor Only-zone (der er
ikke programmeret terapi for den pagaeldende zone).

c. For enheder programmeret til en 3-zone-konfiguration med VT-1-programmeret'til Monitor Only (Kun monitor) og detection enhancements programmeret til
On i VT-zonen, vil der blive anvendt rytmediskrimination, nar en‘takykardi mgder Initial Detection (Initial detektion) i zonen Monitor Only, og frekvensen
efterfglgende accelererer til VT-zonen. | dette tilfaelde genstartes Initial. Detection (Initial detektion), og detection enhancements er tilgaengelige i VT-zonen.

d. Shock If Unstable (Shock hvis ustabil) kan ikke programmeres til On i'samme zZone som andre detection enhancements, der er programmeret til at inhibere
terapi (Onset, Stability (Stabilitet) og AFib Rate Threshold (AFib-frekvensteerskel)).

Nar der veelges en.specifik rytmediskrimination, er detmuligt at aendre vaerdierne for de detection
enhancements, der er velegnede til'diskrimination @f den.pagaeldende rytme. Nominelle veerdier

vises i nedenstaende tabel. Disse veerdier kan dog anvendes efter gnske.

Tabel 2-9. Nominelle vardierfor Initial. Detection og Redetection Enhancements

Onset/Stability (Onset/Stabilitet)

Rhythm,ID (Rytme-ID)

Parameter

Atrial
Tachyarrhythmia
Discrimination

Sinus Tachycar-
dia Discrimina-
tion (Diskrimi-

Polymorphic
VT

Discrimination

Atrial
Tachyarrhythmia
Discrimination

Atrial
Tachyarrhythmia
Discrimination

ustabil)

(Diskriminering nering af si- (Diskriminering | (Diskriminering (Diskriminering
af atrielle nustakyaryt- af polymorf VT) af atrielle af atrielle
takyarytmier) mier) takyarytmier) On | takyarytmier) Off
Vector Timing.and Correlation - - - - On? On@
V Rate > A Rate.(V-frekvens On On AN OnP -
> A-frekvens) (kun
dobbeltkammermodeller)
AFib Rate Threshold 170 min! - N 170_min™ N~
(AFib-frekvenstaerskel) (kun
dobbeltkammermodeller)
Stability (Inhiber) 20 ms 3 N\ 20'ms 30 ms
(DR-enheder) (DR-enheder)
30'ms 30 ms
(VR-enheder) (VR-enheder)
Onset (kun Initial Detection - - 9% - > -
(Initial detektion))
SRD Initial 3:00 minutter:se- ‘| 3:00 minutter:se- NS 3:00 3:00
kunder kunder minutter:sekunder | minutter:sekunder
SRD Redetection 0:15 minutter:se- -~ - = 0:15 0:15
(SRD-redetektion) kunder minutter:sekunder | minutter:sekunder
Shock if Unstable (Shock hvis - - 30 ms - - - -

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

Vector Timing and Correlation (Vektortiming og korrelation)

Denne funktion er tilgaengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN- og INOGEN-enheder.

Vector Timing and Correlation (Vektortiming og korrelation) sammenligner EGM-signaler for en
ukendt rytme med en lagret referenceskabelon for EGM-signalerne i en normal sinusrytme
(NSR). Rytmer, der ikke ligner den gemte referenceskabelon (ikke er korrelerede), klassificeres
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som VT. Rytmer, der er korreleret med den gemte referenceskabelon, klassificeres som SVT.
Rhythm ID anvender denne klassifikation under Initial Detection (Initial detektion) til at tage en
beslutning om behandling eller inhibering af terapi.

Nar en hurtig rytme senses, sammenlignes hvert enkelt slag i rytmen med den gemte
referenceskabelon. Impulsgeneratoren maler korrelationen af den detekterede impulsform

i forhold til den gemte referenceskabelon og klassificerer hvert slag som korreleret eller
ukorreleret. Et slag i VF-zonen regnes altid som ukorreleret, selvom dets malte korrelationsvaerdi
er hgj.

Impulsgeneratoren klassificerer derefter den detekterede rytme som SVT eller VT baseret pa
beregningerne:

* Hvis mindst 3 ud af 10 slag er korrelerede, klassificeres rytmen som SVT, vist som RID+
i de annoterede elektrogrammer

* Hvis feerre end 3 udaf 10:slag erkorrelerede, klassificeres rytmen som VT, vist som RID-
i de annoterede elektrogrammer

RhythmMatch-Threshold
Denne funktion.er tilgaengelig for AUTOGEN-.0g DYNAGEN-enheder.

Hvis parameteren RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-teerskel) programmeres, justeres
teersklen, der anvendes af Vector Timing-and.Correlation til at beslutte,-om en patients rytme
korrelerer med dennes normale sinusrytmeskabelon.-Ved at justere RhythmMatch Threshold
kan-det justeres,-hvordan impulsgeneratoren diskriminerer mellem VT og SVT.

RhythmMatch ' Threshold kan programmeres til mellem 70%-0g 96% med.en nominel veerdi

pé 94%. (Under.Vector Timing and-Correlation-analyse(@anvender-impulsgeneratoren den
programmerede RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-teerskel) som'kriterium for klassificering
af patientens rytme som enten VT.eller SV ("Vector Timing and Correlation (Vektortiming og
korrelation)" pa side 2-20).

Impulsgeneratoren‘registrerer en RhythmMatch-score for,den detekterede rytme baseret pa de
beregnede korrelationsveerdier;der er anvendt til at klassificere rytmen’som VT.eller SVT. Der kan
registreres op {il to,malte RhythmMatch-vaerdier: en, hvis og:nar der farste gang inhiberes terapi
(af Rhythm ID), og.en hvis og nar-der ggres forsgg pa terapi. De malte RhythmMatch-veerdier
registreres, selvom Rhythm IDikke er-aktiveret,-sa laenge derieropnaeten referenceskabelon.

Hvis Rhythm ID er<aktiveret, registreres den malte korrelationsveerdi for hvert slag

samt en indikation af, om slaget er blevet klassificeret,som korreleret eller ukorreleret,

i de gemte elektrogrammer‘under.Initial Detection’(Initial-detektion). Disse malte
korrelationsveerdier kan'vaere nyttige til beslutning af, hvilkken RhythmMatch Threshold-veerdi
(RhythmMatch-teerskelveerdi), ‘der er.bedst at programmere for patienten. Derudover kan
malte korrelationsveerdier for-VF-slag veere nyttige'ved programmering af frekvenstaersklen for
VF-zonen.

BEMAERKNING: Under visse omstaendigheder kan de registrerede korrelationsdata for visse
individuelle slag ikke vises pa programmerskeermen.

BEMAERKNING: Nar hukommelsen tildelt til EGM-lagring er fuld, overskriver enheden eldre
EGM-datasegmenter for at kunne lagre nye EGM-data. Events skal gemmes for at bevare de
beregnede RhythmMatch-vaerdier og de malte slag-til-slag-korrelationsveerdier til fremtidig brug.
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Tag folgende med i betragtning ved omprogrammering af veerdien for RhythmMatch Threshold
(RhythmMatch-teerskelveerdien):

Gennemse de malte RhythmMatch-veaerdier for tidligere episoder af VT og SVT (induceret
eller spontan)

For at gge sandsynligheden for hensigtsmaessig behandling af VT bgr RhythmMatch
Threshold programmeres til over de malte RhythmMatch-veerdier for eventuelle VTer

For at sge sandsynligheden for hensigtsmaessig inhibering af terapi for SVT ber
RhythmMatch Threshold programmeres til under de malte RhythmMatch-vaerdier for
eventuelle SVT’er

Sensitiviteten af VT-detektion falder generelt med lavere programmerede veerdier for
RhythmMatch Threshold, og-for at opna maksimal sensitivitet for VT bgr RhythmMatch
Threshold derfor programmeres med den hgjeste passende veerdi.

Malte RhythmMatch-veerdierkan ogsa veere nyttige ved programmering af andre Rhythm
ID-parametre sasom Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Diskriminering af atrielle
takyarytmier),/AFib Rate Threshold (AFib-frekvensteerskel) og Stability (Stabilitet)

Nar veerdien for RhythmMatch Threshold sankes, sker der felgende (Figur 2-17 pa side
2-23):

—-.\ Patientens rytme vil'med stgrre sandsynlighed korrelere med den gemte
referenceskabelon

—. Impulsgeneratoren.vil veere mindre falsom over for'VT

—. ~mpulsgeneratoren vil vaere mere tilbgijelig til at klassificere rytmen som SVT og inhibere
terapi

— {Hvis RhythmMatch Threshold programmeres for lavt;-er der en’'risiko for, at VT ikke
bliver-behandlet

Narveerdien for RhythmMatch Threshold-(RhythmMatch-teerskelveerdien) @ges;-sker der
felgende (Figur 2:17 pa side 2-23):

— Det bliver mindre sandsynligt; at patientens-rytme: korrelerer-med-den gemte
referenceskabelon

— Impulsgeneratoren. vil'veere. mere fglsom over for VT

— Impulsgeneratoren vil'vaere mindre tilbagjelig til‘at klassificere rytmen som SVT og
inhibere terapi

— Hvis RhythmMatch Threshold programmeres for haijt, vil der maske ikke inhiberes
terapi for SVT-episoder

Derfor er det vigtigt at gennemse tidligere episoder med VT og SVT og beslutte, hvornar
RhythmMatch Threshold ligger tilstreekkeligt over patientens korrelationsveerdier for VT, men
stadig under korrelationsvaerdierne for SVT. Det giver impulsgeneratoren mulighed for at skelne
mere praecist mellem VT og SVT og dermed i hgjere grad undga at levere uhensigtsmaessig
terapi.
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( @4‘7 ()
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70% 80% 90% 96%

[1] Nominel veerdi for RhythmMatch Threshold (RhytmMatch-teerskelveerdi) [2] Mindre falsom over for VT, mere specifik over for SVT [3] Mere fglsom
over for VT, mindre specifik over for SVT

Figur 2-17. Programmering af RhythmMatch-taersklen

Se Figur 2-18 pa side 2-23 for en illustration af forholdet mellem sensitivitet og specificitet for VT
pa populationsniveau i takt med, at vaerdien for RhythmMatch Threshold gges eller mindskes
(RhythmMatch Threshold kan programmeres mellem 70% og 96% med en nominel vaerdi pa
94%). Generelt vil sensitiviteten-for VT ages, og specificiteten for SVT mindskes, i takt med
at veerdien for RhythmMatch, Threshold @ges. Generelt vil sensitiviteten for VT mindskes,

og specificiteten for SVT gges, i.takt med at vaerdien for RhythmMatch Threshold saenkes.
Dette forhold kan. ogsa beskrives.som fglger: ved hgjere programmerede RhythmMatch
Threshold-veerdier, vil en arytmi med stgrre-sandsynlighed blive klassificeret som VT og
mindre sandsynligt blive klassificeret som'SVT,.mens en arytmi ved lavere programmerede
RhythmMatch _Threshold-veerdier ' mere sandsynligt vil blive klassificeret som SVT og mindre
sandsynligt vil blive-klassificeret som VT.

100%

2

65%

70 (1) 96

[1] Programmeret RhythmMatch Threshold (%) [2] Sensitivitets-.eller specificitetsprocent [3] Sensitivitet for VT [4] Specificitet for SVT

Figur 2-18. Forholdet mellem sensitivitet og specificitet ved brug af RhythmMatch Threshold

V Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens)
Denne funktion er tilgaengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.

V Rate > A Rate (ventrikuleer frekvens storre end atriel frekvens) enhancement maler den atrielle
og ventrikulzere frekvens med henblik pa.at klassificere typen af den hurtige ventrikulzere rytme.
Nar den ventrikuleere frekvens er hgjere end den atrielle frekvens, initieres terapi uden hensyn til
analysen af de andre programmerede detection enhancements.

Analyse foretages ved at sammenligne den gennemsnitlige frekvens af de sidste 10 ventrikulaere
intervaller inden afslutningen af Duration med den gennemsnitlige frekvens af de sidste 10
atrielle intervaller inden afslutningen af Duration (Figur 2-19 pa side 2-24). Hvis der er faerre
end 10 atrielle intervaller tilgaengelige, vil disse intervaller blive anvendt til at beregne den
gennemsnitlige atrielle frekvens. Denne analyse udfgres ved hjaelp af fglgende kriterier:
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Antal intervaller

Imervaller

Antal
intervaller 1

Intervaller
ims

Ventrikel

* Hvis den gennemsnitlige ventrikuleere frekvens er mindst 10 min”' hgjere end den
gennemsnitlige atrielle frekvens, erkleeres det, at den ventrikuleere frekvens er
hurtigere end den atrielle frekvens (angivet som True (Sand) pa Episode Detail Report
(Episodeoversigtsrapport)), og terapi initieres.

* Hvis den ventrikuleere frekvens ikke er hgjere end den gennemsnitlige atrielle frekvens
med mindst 10 min-' (angivet som False (Falsk) pa Episode Detail Report), kan terapien
fortsat inhiberes. Episode Detail Report angiver den malte veerdi, selvom parameteren er
programmeret til Off.

Hvis terapien inhiberes, fortsaetter analysen V Rate > A Rate, indtil enten den ventrikulzere
frekvens er storre end den atrielle frekvens, eller til de gvrige enhancements angiver
terapibehandling, og terapien initieres.

BEMAERKNING: V Rate > A Rate vurderes ikke under redetektion efter ATP-terapi.

w e M I g o

Beregn summen af de atrielle |nterva||er Gennemsnitlig ventrikulaer
| Gennemsnit = 600.ms = 100 min:' (bpm). frekvens (150 min<! [bpm]) er
starre end gennemsnitlig atriel
\ . frekvens (100.min"! [opm]) med
Beregn summen af de 10'seneste ventrikuleere mindst 10 bpm, sa terapi leveres.
intervaller. Gennemsnit.=400 ms =150,min"! (bpm).

400,420 380 390 410 400360 440.410390 , ATP-terapi

' '
VT-detekteret i i

Det tredje hurtige interval Start Duration: Duration udlgbet.
(af de 8'udaf 10, der.opfylder ~ Evaluer Onset. Onset er gradvis.
detektionsvinduet) Analyserer.V.Rate >.A Rate.

Lever terapi, fordiV > A,

Figur 2-19. V Rate > A Rate-analyse

Parameteren'V Rate > A 'Rate kan programmeres til at omga inhibitorer-(Vector Timing and
Correlation, AFib Rate Threshold (AFib-frekvensteerskel), Stability (Stabilitet) og/eller Onset) og
initiere terapi, hvis.den-ventrikuleere frekvens er hurtigere end'den atrielle frekvens.

BEMAERKNING: Der-henvises-til "Brug af atriel information” pa side.2-4 for yderligere
oplysninger om enhedens{unktioner,'nér den atrielle-ledning-er programmeret til Off.

BEMAERKNING: | en Rhythm ID-konfiguration er evalueringen af V Rate > A Rate forbundet
til AFib Rate Threshold (AFib-frekvenstaerskel). Hvis Atrial-Tachyarrhythmia Discrimination
(Diskriminering af atrielle takyarytmier),er programmeret til Off, evalueres AFib Rate Threshold
og V Rate > A Rate detection enhancements ikke.

AFib Rate Threshold (AFib-frekvenstarskel)
Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.

Analysen AFib Rate Threshold (AFib-frekvenstaerskel) identificerer atrieflimren ved at
sammenligne den atrielle frekvens med den programmerede AFib Rate Threshold.

AFib Rate Threshold kan kun aktiveres ved samtidig aktivering af Stability detection
enhancement. Enheden analyserer begge parametre for at fastsla, om terapi skal leveres eller
tilbageholdes.
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Hvis den spontane atrielle frekvens er hgjere end AFib Rate Threshold, og den ventrikulzere
rytme klassificeres som Unstable (Ustabil), erkleeres det, at den ventrikuleere rytme beror pa
atrieflimren.

Den spontane atrielle frekvens erklaeres som veerende over AFib Rate Threshold pa felgende
made (Figur 2-20 pa side 2-25):

» Atriel analyse begynder ved initiering af ventrikuleer takyarytmidetektion. Hvert atrielt interval
klassificeres som hurtigere eller langsommere end AFib Rate Threshold-intervallet.

» Nar 6 af de seneste 10 intervaller klassificeres som vaerende hurtigere end AFib Rate
Threshold, erkleerer enheden, at der forekommer atrieflimren.

» Derefter kontrolleres den ventrikuleere stabilitet. Hvis den er ustabil, inhiberes terapi.

Hvis der ikke leveres ventrikuleer.terapi, undersgges den atrielle frekvens fortsat. Sa laenge 4
ud af 10 intervaller forbliver klassificeret som hurtige, bliver atrieflimren betragtet som veerende
til stede. Terapi inhiberes -af‘AFib Rate Threshold/Stability (AFib-frekvensteerskel/stabilitet),
indtil et af fglgende sker:

* Den atrielle frekvens falder til under AFib Rate-Threshold

*  Den,ventrikulere rytme bliver stabil

* (Hvis den-er programmeret til On; er \V.Rate > A Rate-(V-frekvens > A-frekvens) sand
«.~ SRD udlgber

Kun'3'ud af 10intervaller er:
over AFib Rate Threshold

|

T i E

[4 ud af 10> AFib-Rate Threshold | |
|

h

|

h

|

|

|

4 udaf 10 intervaller skal
forblive >/AFib Rate Threshold
6 ud af 10-atrielle intervaller-er
sterre end AFib Rate Threshold

1 2 3

| |
| |
4\ % 6 (7,8 ! |
| i
| i
| |

Ventrikel

Det tredje hurtige interval Detektion opfyldt. Atriel frekvens > Duration udlgber: Rytmen forbliver ustabil.
(af de 8 ud af 10, der Start duration. AFibRate Den atrielle frekvens > Den atrielle frekvens
opfylder detektionsvinduet) Start episode. Threshold. AFib Rate Threshold. ermindre end
Start Stability-analyse. Rytmen erklaeret ustabil. AFib Rate Threshold.
Terapiiinhiberes. Initier terapi.

'
VT-detekteret i |

Figur 2-20. Interaktion mellem AFib Rate Threshold og Stability

Nar AFib Rate Threshold (AFib-frekvensteerskel) og Stability (Stabilitet) anvendes alene, initieres
der ventrikuleer terapi, nar der erklaeres en stabil rytme. Ventrikuleer terapi initieres for en ustabil
rytme, nar det fastslas, at den atrielle frekvens er lavere end AFib Rate Threshold (Tabel 2-10 pa
side 2-26). Nar AFib Rate Threshold og Stability anvendes med andre inhibitor enhancements,
initieres der ikke altid ventrikulaer terapi, nar denne ikke laengere inhiberes af AFib Rate
Threshold/Stability. Terapi kan fortsat vaere inhiberet af andre programmerede detection
enhancements sasom Onset (nar Onset/Stability detection enhancement suite er aktiveret) eller
Vector Timing and Correlation (nar Rhythm ID detection enhancement suite er aktiveret).
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Tag fglgende med i betragtning ved brug af disse interaktioner:

+ AFib Rate Threshold og V Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens) detection enhancements
evalueres ikke, hvis Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Atriel takyarytmidiskriminering) er
programmeret til Off i en Rhythm ID-konfiguration.

+ Da AFib Rate Threshold ikke vurderes under redetektion (efter levering af ventrikulzer
ATP-terapi, eventuel afbrudt ventrikulzer terapi eller terapi, som ikke er tilgeengelig)
viser Episode Detail Report (Episodeoversigtsrapport) ikke data for enhancement under
redetektion, selv om parameteren er programmeret til On.

+ AFib Rate Threshold enhancement evalueres ikke for arytmidetektion i felgende tilfeelde,
selvom Episode Detail Report (Episodeoversigtsrapport) vil vise data for AFib Rate
Threshold enhancement baseret pa en teerskel pa 170 min-':

— AFib Rate Threshold erprogrammeret til Off
— Ventricular Zones (Ventrikuleere zoner) er programmeret til 1

— Ingen detection enhancement suites. er aktiveret

« En atrielt_ senset.event vil kun blive klassificeret som AF, mens AFib Rate Threshold bliver
evalueret for arytmidetektion.

Tabel 2-10. Kombinationer-af AFib Rate Threshold og Stability og den resulterende terapi

Detekteret ventrikulaer.rytme? Terapibeslutning®
Unstable (Ustabil),”A > AFib'Rate Inhiberes
Threshold
Stable (Stabil), A >-AFib Rate Threshold-| Behandles
Unstable (Ustabil), A <CAFib Rate Behandles
Threshold
Stable (Stabil), A </AFib Rate Threshold | Behandles

a. Hvis den detekterede ventrikuleere rytme eendrer sig, bliver den relevante tilsvarende raekke i tabellen evalueret.

b. Beslutninger om inhibering kan tilsideszettes-af V > A eller udlgb af SRD.

BEMAERKNING:. Der henvises til\"Brug af, atriel.information" pa.side 2-4 for yderligere
oplysninger om’ enhedens funktioner, nér-den atrielle ledning er programmeret til Off.

Analysen Stability
Disse funktioner er tilgaengelige for AUTOGEN-, DYNAGEN-; INOGEN- og ORIGEN-enheder.

Stability-analyse skelner mellem ‘Unstable (uregelmaessige) ventrikulzere rytmer og
Stable (regelmaessige) ventrikuleere rytmer. 'Dette.opnas ved at male graden af varians i
takykardi-R-R-intervallerne.

Denne grad af varians kan, nar den anvendes for sig-selv, give enheden mulighed for at skelne
mellem overledt atrieflimren (der kan frembringe sterre R-R-varians) og monomorf VT (der typisk
er stabil). Den kan ogsa anvendes til at differentiere MV T er (der standses af pace) fra polymorfe
VT’er og VF (der typisk ikke standses af pace).

Baseret pa patientens behov kan Stability programmeres som en inhibitor for at forhindre terapi
for atrieflimren, eller Stability-analyse kan anvendes til at dirigere typen af den terapi, der skal
leveres (Shock if Unstable (Shock hvis ustabil)).

Stabilitetsalgoritmen beregner hgjre-ventrikulaere R-R intervalforskelle. Disse forskelle beregnes
hele vejen igennem Duration, og der beregnes ligeledes en gennemsnitlig forskel. Nar Duration
udlgber, vurderes rytmestabiliteten ved at sammenligne den aktuelle gennemsnitlige forskel
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med den programmerede Stability-teerskel og/eller teersklerne for Shock If Unstable. Hvis
gennemsnitsforskellen er stgrre end de programmerede teerskler, erklaeres rytmen for Unstable
(Ustabil). Der er individuelle teerskler tilgeengelige for funktionerne Stability (til inhibering) eller
Shock if Unstable. Begge kan ikke programmeres i samme ventrikuleere zone.

Impulsgeneratoren foretager stabilitetsberegninger for alle episoder (selv nar Stability er
programmeret til Off) og lagrer resultaterne i Therapy History (Terapiforlgb). Disse gemte data
kan anvendes til at vaelge en passende stabilitetstaerskel.

Stability til inhibering

Parameteren Stability kan hjeelpe med at identificere hurtige rytmer fra atriet, sasom atrieflimren.
Disse rytmer kan bevirke ustabile ventrikulaere rytmer, hvis frekvens overstiger den laveste
frekvenstaerskel, og bar ikke behandles. Hvis rytmen erkleeres stabil, nar Duration udlgber,
leveres der programmeret.terapi. ‘Hvis rytmen erklzeres Unstable (Ustabil), inhiberes ventrikulaer
terapi.

Hvis en takykardi erkleeres for Unstable, og ventrikuleer terapi inhiberes ved afslutningen pa initial
Duration, fortseetter impulsgeneratoren med at vurdere Stability i hvert nyt detekteret interval
(Figur 2-21_pa side 2-27). Der bliver ikke inhiberet terapi af Stability, hvis:

+ V Rate > A Rate (V-frekvens-> A-frekvens)-erkleerer, at den-ventrikulaere frekvens er starre
end-den atrielle frekvens

.~ SRD er udlgbet (hvis'den. er)programmeret til On)

Ventrikuleer-terapi-bliver ikke altid initieret, nar den ikke lsengereinhiberes af Stability. Terapi
kan fortsat vaere inhiberet af andre programmerede detection. enhancements sdsom Onset (nar
Onset/Stability detection enhancement suite er aktiveret) eller Vector Timing and Correlation (nar

Rhythm ID)detection enhancement suite er aktiveret).

BEMAERKNING: Ventrikulzer terapi kan-ogsa inhiberes via analyse af algoritmen Stability, nar
den’anvendes sammen ‘med AFib Rate Threshold enhancement.

Ustabile intervaller

%MMWM

Stability-analysen fortseetter ——»

Detektionsvindue opfyldt. Duration udlgber.

Start Duration. Rytme erkleeret ustabil.

Stability-analyse begynder. Start SRD.
Terapi inhiberes, indtil rytmen stabiliserer sig,
V er storre end A, eller SRD udlgber.

Figur 2-21. Stability-evaluering, nar Duration udlgber

Shock if Unstable (Shock hvis ustabil)

Nar stabilitetsanalysen er programmeret til Shock If Unstable (Shock hvis ustabil), hjaelper
den med til at bestemme, om ventrikulaer ATP-terapi skal omgas til fordel for den farste
programmerede ventrikulaere shockterapi (der kan vaere med hgij eller lav energi) for den
ventrikuleere zone (Figur 2-22 pa side 2-28).

Dynamiske ventrikulzere arytmier sdsom polymorf VT eller VF kan senses ved en frekvens, der
er lavere end den hgjeste ventrikulaere frekvenstaerskel, og kan klassificeres som Unstable
(Ustabile). Da sensede rytmer kan detekteres i en lavere ventrikulaer zone, hvori ATP kan
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vaere programmeret, kan stabilitetsanalysen anvendes til at springe over de programmerede
ventrikulaere ATP-terapier og i stedet levere shock til patienten. Stability evalueres i hver
detektions-/redetektionscyklus, inklusive evaluering mellem bursts i en ATP-terapi. Nar der er
leveret et ventrikuleert shock i en episode, har funktionen Shock if Unstable ikke lsengere nogen
indflydelse péa terapivalg.

Shock if Unstable kan kun anvendes i VT-zonen i en 2- eller 3-zonekonfiguration. Den kan
ikke programmeres i en 2-zonekonfiguration, hvis Stability (Stabilitet) eller Onset allerede er
programmeret til On, eller hvis Post-V-Shock Stability (Post-V-shock-stabilitet) eller AFib Rate
Threshold (AFib-frekvenstaerskel) er programmeret til On.

Shock

I V/4 I I V/4 I /) I Opladning |—>
Detektionsvindue opfyldt. Duration udlgber. Start Detektionsvindue Redetection Duration udigber.
Start Duration. Rytme erkleeret stabil. Redetection. ' opfyldt. Rytme erkleeret ustabil.
Stability-analyse begynder. Lever programmeret Start Redection Spring resterende ATP. over og

ATP-terapi. Duration: ga til den farste programmerede

Analyser Stability-igen. shockterapi.

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

Onset
Denne funktion er tilgeengelig-for AUTOGEN-, DYNAGEN-;.INOGEN- og ORIGEN-enheder.

Onset.differentierer mellem fysiologiske sinustakykardier, der typiskrbegynder-langsomt, og
patologiske-takykardier, der.typisk-begynder pludseligt. Den-maler overgangsfrekvensen i den
ventrikuleere rytme fra langsomme frekvenser til.takykardi. Hvis frekvensen stiger gradvist,
aktiverer den enheden til at.inhibere ventrikulzer terapi‘i den laveste takykardifrekvenszone.

Nar et.detektionsvindue ‘opfyldes; begynder impulsgeneratoren at beregne for pludseligt Onset
i en totrinssekvens.

« Trin 1 malerde ventrikulzere intervaller forud for starten pa episoden og.lokaliserer det par
tilstedende intervaller (omdrejningspunkt), hvor cykluslaengden blev reduceret mest. Hvis
reduktionen af cyklusleengden er lig med eller stgrre.end den programmerede Onset-vaerdi,
erkleerer trin 1 pludseligt Onset.

» Trin 2 sammenligner derefter ekstra intervaller. Hvis forskellen-mellem gennemsnitsintervallet
fgr omdrejningspunktet og 3-af de farste 4 intervaller efter omdrejningspunktet er lig med
eller stgrre end den programmerede Onset-teerskel, erkleerer trin 2 pludseligt Onset.

Hvis begge trin konstaterer pludselig rytme, initieres-terapi. Hvis et af trinnene angiver en

gradvis Onset, vil den initiale ventrikuleere terapi blive inhiberet i den laveste zone. Der bliver

ikke inhiberet terapi af Onset, hvis:

* Frekvensen accelererer til en hgjere ventrikulaer zone

» Oplysninger fra den atrielle ledning fastslar, at RV-frekvensen er hurtigere end den atrielle
frekvens (V Rate > A Rate er programmeret til On)

«  SRD-timeren udlgber



TAKYARYTMIDETEKTION 2-29
VENTRIKULAR DETEKTION

Onset méles udelukkende ved hjeelp af RV-intervaller. Den kan programmeres som en procentdel
af cykluslaengde eller som en intervallaengde (i ms). Den er begraenset til den laveste terapizone
i en multi-zonekonfiguration. Den valgte Onset-veerdi repraesenterer den minimale forskel, der
skal veere mellem intervaller, der er over og under den laveste programmerede frekvenstaerskel.
Impulsgeneratoren udfgrer Onset-beregninger (ogsa nar funktionen er programmeret til Off) for
alle episoder med undtagelse af inducerede eller programmerstyrede episoder. Den malte Onset
er resultatet af en totrinsberegning og lagres i Therapy History (Terapiforlgb). Disse lagrede data
kan anvendes til at programmere en velegnet Onset-veerdi.

Sustained Rate Duration (Vedvarende frekvensvarighed) (SRD)
Denne funktion er tilgaengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.

Sustained Rate Duration tillader levering af den programmerede ventrikuleere terapi, nar en
takykardi er vedvarende for en programmeret periode, der er laengere end Duration, men

de programmerede terapiinhibitorer (Vector Timing and Correlation, AFib Rate Threshold
(AFib-frekvenstaerskel), Onset'og/eller, Stability (Stabilitet)) angiver, at terapi skal tilbageholdes
(Figur 2-23 pa side 2-29).

Duration = 5 sekunder Evaluer, programmerede

SRD = 30 sekunder detection enhancements. Hvis
enhancements angiver inhibering Fortszet detection Hvis detection
af terapi, start SRD-timeren; enhancement enhancements SRD udlgber.
ellers\levér terapi. analyse under hele angiver terapi, Lever terapi.

SRD-perioden; =———pp  levér terapi.
0s 30s

Detektionsvinduet (/7 L Al o e im m i S e e e et i = = e e = = = = =
opfyldt A [
| | |
Os 5s 35s
Duration starter. Duration udlgber.
Start analyse af
detection enhancement.

Figur2-23. Kombination af Onset ELLER Stability, SRD programmeret til'On

SRD-er kun-tilgeengelig icen zone, nar en-inhibitor enhancement er programmeret til On i
den pagaeldendeizone.“Nar Rhythm ID,detection enhancement suite er aktiveret, kan. SRD
programmeres-separat for VT- og.V1-1-zonen.

*  Enfprogrammeret:SRD-timer starter, hvis-der tilbageholdes ventrikuleer terapi, nar Duration
udlgber.i.en zone, hvor'detection’enhancements er programmeret til On.

» Hvis detektionsvinduet i den laveste zone-opretholdes i den programmerede SRD-periode,
bliver den programmerede ventrikulaere terapi-leveret.ved afslutningen af VT-1
SRD-perioden, hvis?VT-1 SRD'er programmeret, og rytmen.er i VT-1-zonen. Der leveres
terapi ved afslutningen af VT SRD-perioden, hvis-VT SRD er programmeret, og rytmen
er i VT-zonen.

» Hovis frekvensen accelererer til en hgjere ventrikulaer zone, hvor detection enhancements ikke
er programmeret til On i den hgjere zone, og,Duration for den hgjere zone udlgber, initieres
terapien i den pageeldende zone-uden at afvente, at SRD udlgber i en lavere ventrikulzer
zone. Hvis SRD er programmeret il Off, starter der ikke en SRD-timer, nar Duration udigber,
hvilket betyder, at detection enhancements i princippet kan inhibere terapi uendeligt.

Der kan programmeres en uafhaengig Post-Shock SRD-veerdi.

Kombinationer af AFib Rate Threshold, Stability og Vector Timing and Correlation

Denne funktion er tilgaengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN- og INOGEN-enheder.

Kombinationen af AFib Rate Threshold (AFib-frekvenstaerskel), Stability (Stabilitet) og Vector
Timing and Correlation tilfgjer specificitet til ventrikulzer detektion udover frekvens og duration.
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Foruden brug af AFib Rate Threshold (AFib-frekvensteerskel) og Stability (Stabilitet) til at
identificere atrieflimren anvender denne kombination af enhancements analysen Vector
Timing and Correlation til at differentiere mellem SVT-rytmer og VT-rytmer baseret pa hjertets
overledningsmanstre.

Detection enhancement-kombination af AFib Rate Threshold, Stability og Vector Timing

and Correlation inkluderer ogsa V Rate > A Rate (V-frekvens > A-frekvens), og bade AFib
Rate Threshold og V Rate > A Rate er aktiverede, nar Atrial Tachyarrhythmia Discrimination
(Diskriminering af atrielle takyarytmier) er programmeret til On. Denne kombination er kun
tilgaengelig, nar Rhythm ID detection enhancement suite er aktiveret, og kun for Initial Detection
(Tabel 2-11 pa side 2-30).

Hvis V Rate > A Rate er programmeret til On (ved programmering af Atrial Tachyarrhythmia
Discrimination til On) og den er True (Sand),.gar den forud for alle inhibitor enhancements.

Kombinationer med AFib Rate Threshold, Stability-og Vector Timing and Correlation og resulterende

terapibeslutninger, hvis Atrial Tachyarrhythmia Discrimination-er programmeret til On

Detekteret ventrikulaer rytme2 P ¢ Terapibeslutning®

Korreleret, Unstable (Ustabil), A > AFib Rate Threshold Inhiberes
(AFib-frekvenstaerskel)

Korreleret, Unstable (Ustabil), A < AFib Rate.Threshold Inhiberes
(AFib-frekvenstaerskel)

Ukorreleret, Unstable (Ustabil), A > AFib Rate Threshold Inhiberes

Ukorreleret, Unstable (Ustabil), A <'AFib Rate Threshold Behandles

Korreleret, Stable (Stabil), A>"AFib Rate Threshold Inhiberes

Korreleret, Stable (Stabil), A< AFib-Rate Threshold Inhiberes

Ukorreleret, Stable (Stabil), A > AFib Rate Threshold Behandles

Ukorreleret, Stable (Stabil), A < AFib-Rate Threshold Behandles

coow

Hvis den detekterede ventrikuleere rytme eendrer sig, bliver den relevante tilsvarende raekke'i tabellen evalueret.

Hvis der ikke er en Rhythm ID-referenceskabelon tilgeengelig, bliver den detekterede ventrikulzere rytme betragtet som.ukorreleret.
For Post-Shock Detection (hvis-den er aktiveret), anses VectorTiming and Correlation for at vaere ukorreleret.

Beslutninger om inhibering kan tilsidesaettes af V> A eller udlgb af SRD:

Nar Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Diskriminering af atrielle takyarytmier) er
programmeret til Off,anvendes Vector-Timing-and Correlation for Initial Detection, og Stability
anvendes for Post-Shock Detection! V Rate > A -Rate (V-frekvens'> A-frekvens) og AFib Rate
Threshold (AFib-frekvensteerskel) anvendes ikke leengere (Tabel 2-12 pa side 2-30).

Tabel 2-12. Kombinationer med Vector Timing-and Correlation og‘Stability med resulterende terapibeslutning, hvis Atrial
Tachyarrhythmia Discrimination er programmeret til Off

Detection (Detektion)2 P Detekteret ventrikulaer rytme? ¢ Terapibeslutning
Initial Korreleret Inhiberesd
Initial Ukorreleret Behandles
Post-Shock Unstable (Ustabil) Inhiberesd
Post-Shock Stable (Stabil) Behandles

a. Hovis den detekterede ventrikuleere rytme gendrer sig, bliver den relevante tilsvarende.reekke i tabellen evalueret.

b. Nar Atrial Tachyarrhythmia Discrimination er programmeret til Off, anvendes Vector-Timing and Correlation for Initial Detection, og Stability anvendes for
Post-Shock Detection.

c. Huvis der ikke er en Rhythm ID-referenceskabelon tilgeengelig, bliver den detekterede ventrikulaere rytme betragtet som ukorreleret.

d. Beslutning om inhibering kan blive tilsidesat af udlgb af SRD.

Kombinationer af AFib Rate Threshold, Stability og Onset

Kombinationen af AFib Rate Threshold (AFib-frekvenstaerskel), Stability (Stabilitet) og Onset
tilfajer specificitet til ventrikuleer detektion udover frekvens og Duration. Denne kombination af
detection enhancements er kun tilgeengelig, nar Onset/Stability detection enhancement suite
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er aktiveret, og den er kun tilgeengelig for Initial Detection. Nar detection enhancements er
aktiveret, anbefaler eller inhiberer de terapi for en bestemt zone.

Hvis parametrene for AFib Rate Threshold, Stability og Onset alle er programmeret til On,
initieres ventrikuleer terapi, hvis rytmen har et pludseligt onset, forudsat at den ventrikulzere
frekvens er stabil, eller at den atrielle frekvens er mindre end AFib Rate Threshold (Tabel 2-13
pa side 2-31).

Tabel 2-13. Kombinationer af AFib Rate Threshold, Stability og Onset og den resulterende ventrikulzere terapi

Detekteret ventrikulaer rytme? Terapibeslutning®

Gradvis, Unstable (Ustabil), A > AFib Rate | Inhiberes
Threshold

Gradvis, Unstable (Ustabil), A < AFib Rate | Inhiberes
Threshold

Sudden (Pludselig), Unstable (Ustabil), A > | Inhiberes
AFib Rate Threshold

Sudden (Pludselig), Unstable (Ustabil), A'< | Behandles®
AFib Rate Threshold

Gradvis, Stable (Stabil), A > AFib-Rate Behandles
Threshold

Gradvis, Stable (Stabil), A-<.AFib Rate Inhiberes
Threshold

Sudden (Pludselig); Stable (Stabil), A > Behandles
AFib Rate Threshold

Sudden (Pludselig),.Stable (Stabil); A < Behandles
AFib Rate‘Threshold

a. Hvis den detekterede ventrikulzere rytme eendrer sig, bliver'den relevante tilsvarende reekke.i tabellen evalueret.
b. Beslutninger'om inhibering kan tilsidesaettes af V > A eller udlgb af SRD.
¢ “Hvis V Rate > A Rate (V-frekvens.> A-frekvens) er programmeret til On og er False (Falsk); bliver-ventrikuleer terapi inhiberet, fordi rytmen er ustabil.

Hvis V. Rate> A Rate, (V-frekvens > A-frekvens) er\programmeret il On og er True (Sand),
gar-den forud for:alle inhibitor enhancements.

Kombinationer af Onset og-Stability

Nar Stability er. programmeret til-at inhibere, kan den-kombineres med- Onset for at give endnu
starre specificitet ved klassificering af arytmier.

Denne kombination af detection‘enhancements er kun'tiigaeengelig, nar Onset/Stability detection
enhancement suite er aktiveret, og den er’kun tilgeengelig-for Initial Detection. Enhancements
kan programmeres til atinitiere.ventrikuleer terapi, hvis falgende. optioner er valgt (Tabel 2-14
pa side 2-32):

+ Bade Onset Og Stability angiver behandling
« Enten Onset Eller Stability angiver behandling

Baseret pa disse beslutninger om programmering inhiberes ventrikuleer terapi, nar et af falgende
kriterier opfyldes:

* Hvis den programmerede kombination er Onset Og Stability, inhiberes ventrikuleer terapi,
hvis en af parametrene angiver, at terapi skal tilbageholdes, dvs. rytmen er gradvis Eller
ustabil (Og-betingelsen for behandling er ikke opfyldt).

» Hvis den programmerede kombination er Onset Eller Stability, inhiberes ventrikuleer terapi
kun gjeblikkeligt ved afslutningen pa Duration, hvis begge parametre angiver, at terapi skal
tilbageholdes, dvs. rytmen er gradvis og ustabil (Eller-betingelsen for terapi er ikke opfyldt).
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| begge tilfaelde vil ventrikuleer terapi kun blive initieret, hvis Og/Eller-betingelserne for
behandling er opfyldt. Nar disse to kombinationer (Og/Eller) anvendes sammen med SRD, og
Og/Eller-betingelserne ikke er opfyldte, bliver ventrikuleer terapi inhiberet, til V Rate > A Rate
(V-frekvens > A-frekvens) er True (Sand), eller SRD udlgber (Tabel 2-14 pa side 2-32).

Tabel 2-14. Kombinationer af Onset Og Stability og den resulterende terapi

Detektionsrytme Kombination af Onset Og Stability2 P © Kombinationen Onset Eller Stability®
Gradvis, Unstable Inhiberes Inhiberes
(Ustabil)
Gradvis, Stable Inhiberes Behandles
(Stabil)
Pludselig, Unstable Inhiberes Behandles
(Ustabil)
Pludselig, Stable Behandles Behandles
(Stabil)

a. Hvis den detekterede ventrikuleere rytme eendrer sig, bliver.den relevante tilsvarende raekke i tabellen evalueret.
b. Og-kombinationen er den nominelle indstilling, nar begge.er aktiveret.
c. Beslutninger om inhibering kan tilsidesaettes af V >-A eller udlgb.af SRD.



TAKYARYTMITERAPI

3-1

KAPITEL 3
Dette kapitel omfatter falgende emner:
*  "VWentrikuleer terapi" pa side 3-2
» "Antitakykardipaceterapier og -parametre” pa side 3-7

*  "Ventrikulaer shockterapi og parametre” pa side 3-15
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Impulsgeneratoren kan levere fglgende terapityper for at standse VT eller VF:

+ Antitakykardipacing (ATP)
+ Kardioverterings-/defibrilleringsshock

ATP-paceterapier er bursts af paceimpulser, der leveres mellem de ventrikuleere
pace-/senseelektroder. Shock er bifasiske hgjspaendingsimpulser, der leveres gennem
shockelektroderne synkront med detekteret hjerteaktivitet.

Ventrikulaer terapiordinering

Mellem zoner

er der ingen
begraensninger
pa terapistyrken.

Figur 3-1.

Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.
En ventrikuleer terapiordinering fastslar den type terapi, der skal leveres i en bestemt ventrikulaer

frekvenszone. Den bestar af ventrikulaer ATP og/eller shock. Hver ventrikulaer zone kan
programmeres med uafhaengige ventrikulaere terapiordineringer (Figur 3-1 pa side 3-2).

Inden for hver zone skal terapistyrken‘veere:i stigende orden.

Laveste styrke Hojeste styrke

Zone ATP12 ATP2? QUICK Shock 1! Shock 2! Resterende (maksimale)
CONVERT ATP shock!
VF Ikke tilgaengelig On¥/Off 0,1-maks J 0,1-maks.J maks.J
vT Alle ATP-typer Alle ATRyDer N/A 0,1-maks J 0,1-maks .d maks J
tilgeengelige tilgeengelige
VT Alle ATR-typer {_\Alle ATP-typer N/A 0,1-maks'J 0:1-maks J maks J
tilgaengelige tilgaengelige

"1 den laveste zone ien.multi-zonekonfiguration kan nogle €ller-alle shock vaere programmeret til.Off, begyndende med det hajeste shock.

Hvis de-maksimale-shockveerdier er programmeret til Off, kan shock 2 programmeres til Off."Hvis shock 2 er programmeret til Off, kan
shock 1 programmeres til Off. Hvis arytmien fortsaetter.i den laveste zone, nar.nogle eller‘alle shock er programmeret til Off, vil der ikke
blive leveret yderligere terapi, medmindre arytmien accelererer til.en‘hgjere zone. Knappen Disable Therapy er tilgaengelig i.VT-‘eller
VT1-zonens terapivindue,saledes-at.al ATP og shockterapi hurtigt kan deaktiveres i den zone.

2 Ventrikuleer ATP-terapi kan programmeres som Off, Burst, Ramp, Scan eller Ramp/Scan i VI-1- og"VT-zoner;
* Quick Convert ATP kan programmeres til en frekvens pa-250 eller'300: Denne-fodnote geelder for denne.og.alle efterfalgende tabeller

i dette afsnit.

Ventrikulaer terapiordinering, 3-zone-konfiguration

Terapierne i en ventrikulaer .zone-skal programmeres med stigende terapistyrker. Alle
ventrikulzere ATP-terapier betragtes som-veerende af.samme styrke,-men de er af mindre styrke
end enhver shockterapi. Shockterapiernes. styrke fastsaettes.af den programmerede energi. | en
multi-zonekonfiguration kan-terapier i en hgjere-ventrikulzer zone vaere af mindre eller stagrre
styrke eller veere lig med styrkerne i.en lavere ventrikuleer zone, men inden for hver zone skal
terapierne dog programmeres til samme eller stigende energioutput.

Valg af ventrikulaer terapi

Impulsgeneratoren fastslar hvilken ventrikulaer terapi, der skal leveres, ud fra fglgende regler:

* Hver pa hinanden fglgende terapilevering skal veere starre end eller lig med styrken af
den foregaende terapi i en ventrikuleer episode. Hver gang der er leveret en ventrikuleer
shockterapi, tillades der ikke yderligere ventrikulaer ATP-terapi i den pageaeldende episode,
da ATP-terapi er af mindre styrke end shockterapi. Hver efterfalgende ventrikulzer
shocklevering skal veere af samme eller starre styrke uden hensyntagen til eendringer i
ventrikuleer zone under en ventrikuleer episode.
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Hver ventrikuleer ATP-terapi (som kan besta af mange bursts) kan kun leveres én gang
i en ventrikulaer episode.

Der kan leveres op til 8 shock i en ventrikulaer episode. De farste 2 shock er programmerbare.
Faelgende ikke-programmerbare shock med maksimal energi er tilgaengelige i hver zone:

— VT-1-zone: 3 shock med maksimal energi
— VT Zone (VT-zone): 4 shock med maksimal energi
— VF Zone (VF-zone): 6 shock med maksimal energi

BEMAERKNING: Hvis et shock afledes med programmerkommandoen DIVERT THERAPY
via magnetanbringelse eller pa grund af Diverted-Reconfirm (Afledt Reconfirmation), teeller det
afledte shock ikke med som et af de tilgeengelige shock for den takyarytmiepisode. Ligeledes
teelles programmerstyrede terapierrog STAT SHOCK ikke med som et af de tilgaengelige shock i
en episode, og de har ikke indflydelse pa efterfalgende terapivalg.

Baseret pa initiale ventrikulaere detektionskriterier vaelger impulsgeneratoren den farste
foreskrevne terapi'i den ventrikuleere zone, hvori takyarytmien detekteres (dvs. detektion er
opfyldt; se ogsa "Ventrikuleer detektion" pa side 2-5). Efter at have leveret den valgte terapi
begynder impulsgeneratoren-at redetektere for at fastsla, hvorvidt arytmien er blevet konverteret.

Hvis en arytmi erckonverteret til en frekvens under den.lavest programmerede teerskel,
fortseetter impulsgeneratoren. med atmonitorere, indtil episoden konstateres afsluttet.
Narcepisoden afsluttes, vil impulsgeneratoren igen anvende de initiale, ventrikulaere
detektionskriterier for eniny episode. Nar en ny(episode bliver konstateret, vil den farste
ordinerede terapi igen blive leveret.

Hvis arytmien ikke konverteres, og der.redetekteres arytmi i den samme ventrikulaere zone,
veelges.og leveres den naeste programmerede terapi i den.pageeldende zone (Figur 3-2
pa-side 3-4),igen efterfulgt af redetektion: Hvis arytmien ‘vedbliver.i den samme zone, vil
terapien fortseette i dennezone:

Hyvis.en arytmi krydser ventrikulaere zoner (accelererer. eller decelererer) efter terapilevering
og redetekteresi en hgjere ellerlavere ventrikulzer zone, veelges og leveres en terapi fra den
detekterede zone medtilsvarende eller starre styrke‘end den foregaende leverede terapi.
Med hensyn til shockterapifastlaegger impulsgeneratoren hvilket shock; der skal leveres
for kondensatoropladning baseret pa.den detekterede frekvenstaerskel“Hvis takyarytmien
under kondensatoropladningen accelererer eller decelererer fra den-initialt detekterede
frekvens;, vil-den forudfastsatte energi stadig blive leveret.

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

Redetektion foretages efter hver terapilevering for.at fastsla, om yderligere terapi er pakreevet.
Brug nedenstaende oplysninger ved fortolkning af tallene for terapilevering:

Efter hver redektionscyklus-fortsaetter terapileveringen efter i den retning, som angives af
tallene i cirkler.

Opadgaende skra linjer angiver acceleration af arytmien til en hgjere ventrikuleer zone.
Nedadgaende skré linjer angiver deceleration ind i en lavere ventrikulzer zone.

Terapien med den laveste styrke er i ATP-kolonnerne. Terapistyrken gges, efterhanden
som der gas mod hgjre i tabellen.
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BEMAERKNING: | VT-1-zonen i en konfiguration med 3-zoner eller VT-zonen i en konfiguration
med 2-zoner, kan en eller to ATP-terapier programmeres som den eneste terapi med alle shock i
den laveste zone programmeret til Off. Hvis disse paceterapier ikke afslutter en arytmi, der er
detekteret i den laveste zone, vil der ikke blive leveret yderligere terapi i episoden, medmindre
frekvensen bliver redetekteret i en hgjere zone.

Zone ATP1 ATP2 QUICK Shock 1 Shock 2 Resterende shock
CONVERT ATP
VF on/off 54 14 maks maks maks maks maks maks
vT
Burst Scan N/A 3J 9J maks maks maks maks
@ 2 3 7 &—6—0
VTt Burst Ramp N/A 0,1J 2J maks maks maks

Figur 3-2. Forleb af terapilevering, arytmi forbliver i samme zone, som initialt detekteret

ATP1 i VT-zonen leveres, da den Nar rytmen‘accelererer-til VVF-zonen, leveres shock
betragtes som vaerende af samme 2 i VF-zonen, da shock'1 er et lavere energiniveau
styrke som VT-1 ATP2-terapien. end shock 1 i VT-zonen.
Zone ATP1 ATP2 QUICK Shock 1 Shock 2 Resterende shock
CONVERT ATP
v
VF &—15
On/Off 2J 1J maks maks maks.maks maks maks
v
v | @ a fo—a~e—o
‘ Burst Off N/A 3J 9J maks maks: maks maks
VT-1 @ @
) Burst Ramp N/A 0,1J 24 maks maks, maks

Figur 3-3. Forleb af terapilevering, ATP1 i'VT-zonen og shock 2 i VF-zonen

Nar rytmen accelerer tilbage til VT-zonen,
leveres ATP2-terapi, fordi ATP1 allerede
er blevet anvendt under denne episode.

\

Zone ATP1 ATP2 QUICK Shock:1 Shock 2 Resterende shock
CONVERT ATP
VF \ On/Off 1J 174 maks Fnaks maks’ maks maks ‘maks
)4

T @ a e o6

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

T
VT-1 @ O
) Burst Ramp N/A 34 5J maks maks’ maks

Figur 3-4. Forleb af terapilevering, ATP2-terapi
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Dette er det tredje shock,
da der er blevet leveret to
programmerbare shock.

\

Zone ATP1 ATP2 QUICK Shock 1 Shock 2 Resterende shock
CONVERT ATP
Y

VF On/Off 5J 1MJ maks | maks maks maks maks maks
v | @ 3 2 Lo—@—®

‘ Burst Scan N/A 1,14 9J maks maks maks maks

i
VT-1 @ ®
Burst Ramp N/A \ 3J 5J maks maks maks

\

Nar rytmen decelererer til VT-1-zonen, leveres ATP2 for VT-1-zonen ikke,
da der allerede er blevet leveret et shock i VT-zonen. Derfor leveres den
folgende hgjere terapistyrke (shock 1 for VT-1-zonen).

Figur 3-5. Forleb af terapilevering, shock 1 i.VT-1-zonen

Zone ATP1 ATP2 QUICK Shock 1 Shock 2 Resterende shock
CONVERT ATP

VF On/Off 2J mJ maks maks maks maks ‘maks maks
vT

Burst Scan N/A 3J 9J maks maks.maks maks

@ 2 3 @

VT-1

Burst Ramp N/A 0,1J \ 2J off. “. off  Off

{

Hvis arytmien fortsaetter i VT-1-zonen efter levering af det andet shock,
leveres der ikke yderligere shockterapi, medmindre arytmien accelererer
til'en-hgjere zone; da shock3 - 5 er programmeret til,Off i VT-1-zonen.

Figur 3-6. ‘Forlgb af terapilevering, shock 3 til.5.programmeret til.Off i VT-1-zonen

Arytmien accelererede tilbage til VF-zonen, det
syvende shock-leveres. Arytmien vedbliveri VF-zonen,
sa det ottende (og sidste) shock leveres:

Et sjette shock leveres, da
arytmien-er i"VF-zonen.

Zone ATP1 ATP2 QUICK Shock 1 Shock 2 Resterende\shock
CONVERT ATP.
Ve @, (fo—©
On/Off 2J 11J maks maks | maks maks ﬁnaks maks
v —te—e] ¥
Burst Off N/A 34 9J maks maks maks maks \
VT-1 @ 2 S 4
) Burst Ramp N/A 0,1J 24 maks -maks maks

|

Hvis arytmien decelererede til en lavere zone,
ville et ekstra shock ikke blive leveret, for
arytmien accelererede tilbage til VF-zonen.

Figur 3-7. Forleb af terapilevering, sjette shock leveret
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Hvis reconfirmation angiver, at arytmien fortsaetter
efter levering af QUICK CONVERT ATP, begynder
enheden gjeblikkeligt at lade op til Shock 1.

\

Zone ATP1 ATP2 QuICK Shock 1 Shock 2 Resterende shock
CONVERT ATP
¥
VF @ 2 ®
On 1J 21J maks. maks. maks. maks. maks. maks
vT
Burst Scan N/A 3J 9J maks. maks. maks. maks.
VT-1
Burst Ramp N/A 0,1J 2J maks. maks. maks.

Figur 3-8. Forlgb af terapilevering, QUICK CONVERT ATP og shock i VF-zonen

Zone ATP1 ATP2 QUICK Shock1 Shock 2 Resterende shock
CONVERT ATP
VF [ CP On 24 1J maks. maks. maks. maks. maks. maks,
T
vT @ S ¢ ®
T Burst Scan N/A 3J 9J maks. maks, /maks. maks.
VT-1
Burst Ramp N/A 0,1J 2.J maks. maks. maks.

\

ATP1 i VT-zonen leveres, dadenbetragtes
som veerende af samme styrke-som terapien
QUICK CONVERT ATP.

Figur 3-9. Forleb afterapilevering, QUICK CONVERT ATP decelererer rytmen, ATP1 og shock leveret i VT-zonen

Nar rytmen accelererer il VF-zonen, leveres Shock1,
fordi QUICK CONVERT ATP kun‘ertilgeengelig'som
denfarste terapi'i en episode.

\

Zone ATP1 ATP2 QUICK Shock 1 Shock 2 Resterende shock
CONVERT ATP
)\
vE @51
On 1 "J 21J maks. maks. maks. maks. maks. maks
I
vT @
Burst Scan N/A 34J 9J maks. maks. maks. maks:
VT-1
Burst Ramp N/A 0,1J 2J maks. maks. maks.

Figur 3-10. Forlgb af terapilevering, ATP1 i VT-zone accelerererrytmen, QUICK CONVERT-ATP springes over i VF-zone

Ventrikulzaer redetektion efter levering af ventrikulaer terapi

Efter levering af ventrikuleer terapi-bruger enheden. redetektionskriterier til at evaluere rytmen
og bestemme, om mere terapi er hensigtsmaessig. Narkriterierne for redetektion er opfyldte,
bestemmer reglerne for terapivalg derefter den terapitype, der skal leveres.

Ventrikulzaer redetektion efter ventrikuleer ATP-terapi

Ventricular Redetection (Ventrikuleer redektion) efter ventrikulaer ATP-terapi fastslar, om en
arytmi er bragt til opher.

Nar der er leveret en ventrikulaer ATP-terapi, monitorerer impulsgeneratoren hjertefrekvensen
efter hver burst og anvender ventrikulzere detektionsvinduer (der s@ger efter 8 ud af 10 hurtige
intervaller) samt Ventricular Redetection Duration (Varighed af ventrikulzer redetektion) for at
fastsla, om arytmien er afsluttet.
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ATP-terapien vil fortsaette med de naeste bursts i sekvensen, indtil en af felgende betingelser
er opfyldt:

* Redetection (Redetektion) erkleerer, at terapien lykkedes (end-of-episode)
» Det specificerede antal ATP-bursts i terapien er blevet leveret
* ATP Time-out for den ventrikulaere zone er udlgbet

* Den detekterede arytmifrekvens aendres til en anden ventrikuleer frekvenszone, hvorved
en anden terapi veelges

» Shock If Unstable tvinger enheden til at springe over den resterende ATP-terapi og starte
shockterapi

+ En DIVERT THERAPY kommando modtages fra PRM’en under levering af et burst i en terapi
« En magnetafbrydelse forekommer under levering af en terapi

«  Den midlertidige*Tachy Mode (Takymodus) er eendret

* Derkreeves en programmerstyret terapimetode

- . Episoden slutter somfglge af-omprogrammeret Tachy)Mode (Takymodus), omprogrammeret
ventrikuleere takyparametre eller forsggt induktionsmetode eller ledningstest

BEMAERKNING: - Afbrydelse af-en ATR-burst afslutter.den pageeldende ATP-terapi. Hvis

yderligere terapi er pdkreevet, startes-den naeste programmerede terapi (enten ATP eller shock)
i ordineringen.

Ventrikulzer redetektion efter ventrikulaer shockterapi

Ventricular Redetection (Ventrikuleer redetektion) efter-ventrikuleer shockterapi fastslar, om
en arytmi er.bragt tilcophar.

Nar der er leveret'shockterapi, monitorerer impulsgeneratoren hjertefrekvensen efter hvert shock
og anvender: ventrikulzere detektionsvinduer (der sgger efter'8 ud af 10 hurtige intervaller) samt
post-shock detection’enhancements, hvis de kan'anvendes, forat fastsla,,om arytmien er opheart.
Shockterapien fortsaetter; indtil.en af fglgende betingelser er opfyldt:

» Redetection (Redetektion) erkleerer,-at terapien lykkedes (end-of-episode)

» Alle tilgaengelige ventrikuleere 'shock er blevetleveret'i en episode

* Rytmen redetekteres i enten VT-<eller \V\T-1-zonen, det tilgeengelige antal programmerede
shock i disse zoner er blevet leveret, 0g arytmien forekommer i en af disse lave zoner

Hvis alle tilgaengelige shock er blevet levereti-en episode, er der ikke yderligere terapi

tilgeengelig, fa@r impulsgeneratoren monitorerer en frekvens under den laveste frekvensteerskel i
30 sekunder, og der konstateres end-of-episode.

ANTITAKYKARDIPACETERAPIER OG -PARAMETRE
Disse funktioner er tilgeengelige for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.

Terapi og parametre for antitakykardipacing (ATP) ger det muligt for impulsgeneratoren at
afbryde fglgende hurtige rytmer ved levering af en reekke preecist timede paceimpulser:
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*  Monomorf ventrikulzer takykardi
+  Supraventrikulzere takykardier

Der leveres ATP-terapi, nar den sidst sensede event opfylder de programmerede
detektionskriterier (Figur 3-11 pa side 3-8).

En ATP-terapi kan tilpasses med folgende parametre:

*  Number of Burst (Antal bursts) leveret

+ Antal impulser i hvert burst

*  Coupling Interval (Koblingsinterval)

*  Burst Cycle Length (Burst-cykluslaengde)
*  Minimalt paceinterval

Disse parametre kan programmeres til-udarbejdelse af fglgende typer ATP-terapier:

* Burst
« Ramp
e Scan

* Ramp/Scan

ATP Amplitude (ATP-amplituden) og Pulse Width (Impulsbredden) er den samme for alle terapier.
De kan programmeres uafhaengigt-af'de normale paceindstillinger. Den programmerbare vaerdi
for ATP- Amplitude,(ATP-amplitude) og-Pulse Width (Impulsbredde) er-den samme som for
paceindstillingerne for post-terapi.

Coupling Coupling
Interval Interval
—— —

Burst Cycle Length

v/4

Redetection

ATP-paceimpuls

| |
! Burst 1 ' . Burst 2 !
| |
I 1

ATP-terapi

Figur 3-11. Grundparametre for ATP-terapi er Coupling Interval, Burst Cycle Length, Number of Bursts, og Number of Pulses
within each burst

Burst-parametre

Et burst er en reekke praecist timede paceimpulser, der, leveres af impulsgeneratoren under
ATP-terapi. Ved programmering af Burst-parametre kan ATP-terapien optimeres for patienten.

Alle ATP-terapier har adskillige parametre til faelles. Ud over programmering af typen af terapi
(Off, Burst, Ramp, Scan, Ramp/Scan) er fglgende Burst-parametre programmerbare (Figur 3-12
pa side 3-9):

+ Parameteren Number Of Bursts (Antal bursts) fastleegger antallet af bursts anvendt i en
ATP-terapi og kan programmeres uafhaengigt for hver ATP-terapi. Programmering af
parameteren til Off vil deaktivere ATP-terapien.
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« Parameteren Initial Pulse Count fastlaegger antallet af impulser leveret i det farste burst i
en terapi.

« Parameteren Pulse Increment (dgning af impulsveerdi) fastsaetter det antal impulser pr.
burst, der skal gges for hvert efterfalgende burst i terapien.

* Parameteren Maximum Number of Pulses (Maksimalt antal impulser) fastlaegger det
hgjeste antal af impulser anvendt i et ATP-burst og kan programmeres uafheengigt for
hver ATP-terapi. Efter at det maksimale antal impulser er naet i et burst, indeholder hvert
ekstra burst, der er tilbage i terapien, det programmerede Maximum Number of Pulses.
Parameteren er udelukkende tilgaengelig, hvis Pulse Increment (Jgning af impulsveerdi) er
storre end nul.

Coupling
Interval

n

__|

Detektion
opfyldt

Burst 1; Burst 2; Burst 3; Burst 4;
Initial impulsteelling Impulstaelling Impulsteelling @get med- 1: (programmeret antal).
ved 3 oget med 1 Maximum-Number Impulsteelling forbliver
of Pulses naet ved Maximum-Number
Number of Bursts = 4 of Pulses (5)

Initial Pulse Count = 3
Pulse Increment = 1
Maximum Number of Pulses = 5

Figur 3-12. . Interaktion mellem Maximum Number of Pulses og Number of Bursts

Coupling Interval og Coupling Interval Decrement

Coupling Interval (Koblingsintervallet) kontrollerer timingen af-den fegrste impuls i et'burst. Det
definerer tiden mellem den sidst sensede event, der'opfylder detektionskriterierne,‘og levering af
den fgrste pacede impuls-i et burst.

Coupling-Interval programmeres uafhaengigt’af Burst Cycle Length)(Burst-cyklusleengde). Dette
ger det muligt at anvende-aggressive ramps og.scans uden at-kompromittere capture af den
farste paceimpuls i etburst. Coupling. Interval’kan programmeres som enhver af de fglgende:

» Adaptivt med timingen angivet som en procentdel. af den beregnede gennemsnitlige
hjertefrekvens

» Et fast interval med timingen angivet i absolut tid-(ms) uafhaengigt af den malte
gennemsnitlige frekvens

Nar Coupling Interval programmeres som adaptivt, justeres det efter patientens rytme baseret pa
et gennemsnit af 4 cykler (Figur 3-13/pa side 3-10). Coupling Interval Decrement (Mindskning
af koblingsinterval) kan programmeres-saledes, at Coupling Interval falder fra burst til burst i

en terapi bestaende af flere bursts (Figur 3-14 pa side 3-10).

BEMAERKNING: Der kan ikke programmeres et ATP-burst, der varer mere end 15 sekunder.
Leengden af et adaptivt burst beregnes baseret pa intervallet af den ventrikuleere zone, hvori ATP
er programmeret, hvilket betyder, at det baseres pa worst-case-timing.
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Coupling Interval Coupling Interval
=382 ms =364 ms
Gennemsnit af 4 intervaller = 420 ms Gennemsnit af 4 intervaller = 400 ms

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

Gennemsnittet af 4 intervaller beregnes udelukkende pa basis af de fire intervaller for hver leveret
takykarditerapi, nar der ikke er programmeret Decrement (Coupling Interval eller Scan).

Figur 3-13. Adaptivt Coupling Interval, Coupling Interval Decrement og Scan Decrement programmeret til 0

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

Interval Interval
Coupling Interval Decrement
(gennemsnittet af 4, intervaller
Gennemsnit af 4 intervaller = 420 ms . genberegnes.ikke)

=382ms <«—— — 3 =372ms

/"

| Redetektion.opfyldt / |

Sidste sensede R-tak,

| der. opfylder redetektion

Pacede impulser Pacede impulser

Figur 3-14., Coupling Interval Decrement

Detektion opfyldt / |

Sidste'sensede R-tak,
der-opfylder detektion |

Fglgende oplysninger bgr tages’i betragtning ved programmering af Coupling Interval
(Koblingsinterval) ogCoupling Interval Decrement (Mindskning af koblingsinterval):

» NarCoupling Interval Decrement (Mindskning af koblingsinterval)-er programmeret til On,
kaldes_den’programmerede ATP-terapi for en Scan

» Nar Coupling Interval er programmeret som-adaptivt, tilpasser Coupling Interval sig ikke igen
efter redetektion, .nar fglgende er programmerettil On’(sterre.end nul):

— Coupling Interval Decrement (Mindskning .af koblingsinterval)~—vaerdien for
formindskelse fastsaetter timingencaf'den farste impuls i.deefterfglgende bursts

— Scan Decrement (Mindskning-af Scan-vaerdi)—vaerdien for formindskelse fastsaetter
timingen af den anden impuls i de-efterfglgende bursts

Burst Cycle Length (Burst-cykluslaengde) (BCL)

Burst Cycle Length (Burst-cyklusleengde) kontrollerer intervallet mellem paceimpulser efter
Coupling Interval (Koblingsintervallet).

Denne timing kontrolleres p4 samme made som Coupling Interval: frekvensadaptivt til den
sensede takykardi eller fast tid angivet i ms.

BEMAERKNING: En adaptiv BCL péavirkes pa samme made som et adaptivt Coupling Interval.
Det gennemsnitlige cyklusinterval bliver ikke genberegnet konstant for efterfalgende bursts, hvis
Scan Decrement (Mindskning af Scan-veerdi) eller Coupling Interval Decrement (Mindskning

af koblingsinterval) er programmeret til On.
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Folgende parametre kan programmeres til at mindske burst-intervalleengden under en
ATP-terapi:

* Ramp Decrement (Mindskning af Ramp-veerdi) styrer impulstimingen i et givent burst

* Scan Decrement (Mindskning af Scan-veerdi) styrer impulstimingen mellem bursts
Minimum Interval (Minimumsinterval)

Minimum Interval (Minimumsinterval) begraenser Coupling Interval (Koblingsintervallet) og BCL i
Burst, Ramp og Scan.

Hvis Coupling Interval (Koblingsintervallet) nar graensen, vil efterfalgende Coupling Intervals
forblive ved minimumveerdien. Hvis BCL nar greensen, vil den efterfglgende BCL ligeledes
forblive ved minimumvaerdien. Coupling Interval og BCL kan na greensen uafhaengigt af
hinanden.

Burst-terapi

En Burst-terapi er en sekvens af preecist timede paceimpulser, der skal afbryde et reentry loop,
og som regel leveres ved.en frekvens,.der er hurtigere end patientens takykardi.

En ATP-terapi defineres som et Burst (som.angivet pa PRMens skaerm), nar timingen af alle
paceintervaller inden for.et'burst'er den'samme; Det farste BCL i hvert Burst fastsaettes af den
programmerede BCL. Nar antallet af impulserprogrammeret i et Burst'er starre end én, kan BCL
bruges til styring af'timingen mellem disse pacede impulser (Figur3-15 pa side 3-11).

Coupling Coupling
Interval Interval

315 315 315 315 300 300 300 300
ms ms ms ms ms ms ms ms
BCL [ BCL

Gennemsnit af 4 intervaller
=400,ms

Gennemsnit af 4 intervaller.= 420 ms

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

Den farste BCL i hvert burst beregnes ved at multiplicere gennemsnittet af de 4 intervaller
inden levering af den farste paceimpuls i burstet med BCL-procentdelen.

Figur 3-15. Burst-terapi med adaptiv frekvens

Ramp-terapi

En Ramp-terapi er et burst, hvori hvert "paced-to-paced" interval i burstet afkortes (mindskes
trinvis).

For at programmere en Ramp-terapi skal Ramp Decrement (Mindskning af Ramp-vaerdi)
programmeres (i ms) til at specificere, hvor meget "paced-to-paced"-intervallet skal afkortes,
og Scan Decrement (Mindskning af Scan-vaerdi) og Coupling Interval Decrement (Mindskning
af koblingsinterval) skal begge programmeres til 0 ms. Efterhanden som hver ekstra pacet
impuls i et burst leveres, afkortes intervallet med den programmerede Ramp Decrement, indtil
et af fglgende tilfeelde forekommer:

* Burstets sidste pacede impuls er leveret
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*  Minimum Interval (Minimumsintervallet) er naet

Hvis der er behov for efterfglgende bursts, vil den programmerede Ramp Decrement (Mindskning
af Ramp-veerdi) blive anvendt baseret pa den beregnede BCL for det efterfalgende burst
(Figur 3-16 pa side 3-12).

Burst Cycle Length = 75 %

Ramp Decrement (R-R i Burst) = 10 ms
Scan Decrement (R-R mellem Bursts) = 0 ms
C.|. Decrement =0 ms

Minimum Interval = 265 ms Minimum Interval naet;

efterfalgende interval
dekrementeres ikke.

275
ms

265
ms

265
ms

/ V4
Gennemsnit Readaptation
af 4 intervaller 5% :
=400 ms Gennemsnit Redetektion
af 4 intervaller
| =380 ms | |
Ramp Ramp

Figur 3-16. Adaptiv Ramp-terapi, Coupling Interval Decrement,og Scan Decrement programmeret til-0

Scan-terapi

En_Scan-terapi er-et-burst; hvori BCL for hvert burst'i enterapi bliver systematisk afkortet
(mindskes-trinvis)-mellem-pa hinanden fglgende bursts.

En.Scan-terapi kan‘programmeres,ved at programmere:Scan Decrement (Mindskning af
Scan-veerdi) til at angive,BCL-dekrementet til.en'vaerdi;.der er-hgjere end 0 ms, mens Ramp
Decrement (Mindskning af Ramp-vaerdi) programmeres til\0.ms. BCL for efterfalgende bursts
findes ved-at traekke’' Scan. Decrement fra-BCL for-det foregdende burst (Figur 3-17 pa side 3-12).

Initial BCL fastslas, hvorefter Scan Decrement BCL af foregaende Burstfastslas, hvorefter
anvendes pa det nzeste burst Scan Decrement anvendes igen pa det naeste burst
---------- | e AT ERE A SRR R e R L LT ey
g \
+ 2907 290 . 290, 280 ° . 280\ 280 .
| ms. i ms hms 'ms  ims ums
h | 1 i \ | |
V4 V4
Redetektion Redetektion
Scan Scan Scan

Burst Cycle Length = 300 ms

Scan Decrement = 10 ms

Ramp Decrement = 0 ms

Coupling Interval Decrement = 0 ms

Figur 3-17. Scan-terapi, non-adaptiv BCL og Scan Decrement programmeret til On
Ramp/Scan-terapi
En Ramp/Scan-terapi er en sekvens af bursts. Hver terapi indeholder en Ramp Decrement

(Mindskning af Ramp-veerdi) og en Scan Decrement (Mindskning af Scan-vaerdi) (Figur 3-18
pa side 3-13).
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C.l. 300 ms E C.1.300 ms* | E C.1. 300 ms* E Minimum-

Ll H interval

! ‘ ! naet

A\ \J *
1270 | 260 | 250 | 240 i

{250 240 i230i220:220 :
ims* ims ims ims i ims ims ims ims ims

Gennemsnit Redetektion Redetektion

af 4 intervaller

=370 ms |

Ramp Burst Ramp/Scan Burst Ramp/Scan Burst
Number of Pulses Maximum Number of Pulses
oget med 1 naet (6) og Maximum Number
PARAMETER V/ERDI of Bursts naet (3)
Number of Bursts 3
Pulses per Burst:
Initial 4 * Nar en Scan Decrement er programmeret til On, tilpasses Coupling Interval
Increment 1 og BCL ikke igen efter.redetektion, hvis de er programmeret som en procentdel.
Maximum 6
Coupling Interval 81 %
Decrement Oms
Burst Cycle Length 78 %
Ramp Decrement 10 ms
Scan Decrement 20 ms
Minimum Interval 220 ms

Figur 3-18. Ramp/Scan-terapi, interaktion-mellem ‘ATP-parametre

3-13

For at programmere en‘Ramp/Scan-terapi programmeres bade Scan:Decrement (Mindskning af
Scan-veerdi).og Ramp Decrement(Mindskning af Ramp-veaerdi) tilvaerdier, der er starre end 0 ms.

ATP Pulse Width,og ATP Amplitude

ATP Pulse Width-(ATP-impulsbredde)-er varigheden af.en paceimpuls.- ATP Amplitude

(ATP=amplitude) er spaendingen i en paceimpuls.

Parametrene for ATP. Pulse Width (ATP-impulsbredde) og ATP.-Amplitude (ATP-amplitude) er
de samme som for Pulse Width (Impulsbredde) og-Amplitude for post-terapipacing, Hvis den
programmerbare.veerdi andres for en parameter; vil vaerdien afspejles-i de andre parametre.

Der programmeres en feelles) ATP Pulse Width (ATP-impulsbredde)og ATP Amplitude
(ATP-amplitude) for alle ATP-terapier uanset.zone og.position ‘i’en ordinering. Den

programmerbare veerdi for ATP-Amplitude (ATP-amplitude) og-Pulse Width (Impulsbredde) er

den samme som for paceindstillingerne for post-terapi.

Ventrikulaer ATP Time-out

Den ventrikuleere ATP Time-out tvingerimpulsgeneratoren til at springe over al resterende
ATP-terapi i en ventrikulaer zone forat begynde levering af ventrikuleer shockterapi programmeret
i samme zone. Denne parameter er udelukkende gyldig for levering af ventrikulaer terapi.

ATP Time-out kan anvendes i VT- eller VI-1-zonen, nar ATP-terapi er programmeret til On.
Timerveerdier er uathaengige, men VT-1'ATP Time-out skal veere lig med eller stgrre end VT

ATP Time-out.

Timeren starter, nar den farste burst er leveret, og den fortsaetter, indtil et af falgende tilfeelde

forekommer:

» Timeren udlgber (Figur 3-19 pa side 3-14)
* Der leveres et ventrikuleert shock
*  Den ventrikulaere episode ender
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Time-out undersgges efter hver redetektionssekvens for at bestemme, om der kan leveres
yderligere ATP-bursts. Hvis timeout er naet eller overskredet, vil yderligere ATP-terapi ikke blive
startet under den pageeldende ventrikuleere episode. Time-out vil ikke afslutte en igangvaerende

burst.
Redetektion Redetektion
/ V4 V/4
/ V/4 i -
Detektionsvindue opfyldt. Duration udlgber. X .
Episode starter. ATP-terapi initieres. Redetectlor? lD}Jlratlon udlgber.
Duration starter. ATP Time-out starter. Shockterapi initieres.

Stabilitetsanalyse starter.

| Y/ ATP Time-out udlgber
30s

Figur 3-19. Opher af ATP Time-out

BEMAERKNING: . Nar-et'ventrikuleert.shock er blevet.leveret under en ventrikuleer episode, vil
ATP ikke leengere blive aktiveret uanset den resterende tid pa timeren ATP Time-out.

Timeren-alene-aktiverer ikke_ terapi. Frekvens-0g Duration-kriterierne samt detection
enhancements skal-stadig vaere opfyldte, for-at der'sker levering af en shockterapi.

Hvis der.er programmeret tre zoner, kan'indstillingerne for ATP: Time-out programmeres i hver
af de to laveste ventrikuleere zoner. (Figuri3-20 pa-side 3-14).

Programmeret-terapi for favere zoner:
VT-1 ATP Time-out=40's
VT ATP. Time-out =30 s’
Redetektion ATPer.programmeret i VT-1-'0g-VT-zone.
og ATP bursts ATP1

Burst 1

VT-zone

Redetektion

VT-1-zone
ATP Time-out
QOpladning
VT Detection- | |
vindue opfyldt. Os 10s 20s 30s 40's
Duration starter. : ATP Time-out VT-1
VT Detection opfyldt. N :
Episode starter. P udigber i VT-zonen. Time-out ~ VT-1.Detection opfyldt.

Terapi initieret.

Shockterapi initieres.
ATP Time-out starter. udlgber. p

Rytmen aendres til VT-1-zone

Figur 3-20. ATP Time-outs, 3-zonekonfiguration

QUICK CONVERT ATP

Den programmerbare QUICK CONVERT ATP-frekvens er tilgeengelig for AUTOGEN- og
DYNAGEN-enheder. Den ikke-programmerbare QUICK CONVERT ATP-frekvens er tilgeengelig
for INOGEN-enheder.

QUICK CONVERT ATP giver en ekstra mulighed for at behandle hurtig, monomorf VT, der
detekteres i VF-zonen, fgr der gas videre til shockterapi.
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Nar QUICK CONVERT ATP er programmeret til On, leverer impulsgeneratoren ét burst af ATP
bestaende af 8 paceimpulser med et Coupling Interval (Koblingsinterval) pa 88% og en BCL pa
88%.

QUICK CONVERT ATP anvendes kun som den fgrste terapi, der forsgges i en episode. Hvis det
ikke lykkes QUICK CONVERT ATP at konvertere rytmen, og shockterapi er pakraevet, minimerer
funktionens algoritme opladnings-delayet ved at evaluere ved hjaelp af reconfirmation, om det
lykkedes at behandle arytmien med ATP-terapien:

* Hvis 2 ud af de 3 intervaller, der fglger efter leveringen af QUICK CONVERT ATP, er
hurtigere end den laveste frekvenstaerskel, vurderes forsgget at veere mislykket, og
opladningen til et ikke-committed shock begynder.

* Hvis 2 ud af 3 intervaller er langsomme, afledes shockterapien, og impulsgeneratoren starter
redetektion. Hvis redetektion eropfyldt efter et afledt shock, bliver naeste shock committed.

BEMAERKNING: QUICK CONVERT ATP anvendes ikke pa rytmer over den programmerede
maksimale frekvens)(250 or-300-min’'). For modeller med ikke-programmerbar QUICK
CONVERT ATP-frekvens svarer.den programmerbare option On til en frekvens pa 250 min™.

VENTRIKULAR SHOCKTERAPI OG PARAMETRE

Enheden leverer shock synkront med en senset event. Shockvektoren, energiniveauet og
shockenes polaritet kan. programmeres.

Ventricular Shock Vector (Ventrikulaer shockvektor)
Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN+, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.

Den programmerede Ventricular.Shock: Vector.angiver energileveringsvektoren for ventrikulaer
shockterapi.

Nedenstaende programmerbare konfigurationer.er tilgaengelige:

* '\ “RV Coil to RA Coil and-Can (RV-coil til RA=coil og enhed)—denne vektor kaldes ogsa
V-TRIAD-vektoren. Den.anvenderimpulsgeneratorens metalkapsel'somien aktiv elektrode
("hot can")’kombineret med ENDOTAK-defibrilleringsledning med to elektroder. Energi
sendes-via en.dobbelt strambane fra'den distale shockelektrode til.den proksimale elektrode
og til impulsgeneratorens. kapsel.

* RV Coil to Can (RV-coil til enhed)—denne vektor anvenderiimpulsgeneratorens metalkapsel
som en aktiv elektrode ("hot can").“Energi sendes fra den-distale shockelektrode til
impulsgeneratorens kapsel. Denne konfiguration skal'veelges, nar der bruges en enkelt
coil-ledning.

* RV Cail to RA Caoil (RV-caoil til RA=coil)=~denne vektor fijerner impulsgeneratorens kapsel som
en aktiv elektrode og kaldes'ogsa en "cold-can"-vektor. Der sendes energi fra den distale

shockelektrode til den proksimale elekirode. Denne vektor ma aldrig anvendes sammen
med en enkelt coil-ledning, da der ikke vil blive leveret et shock.

Ventrikulaer shockenergi
Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.

Den ventrikuleere shockenergi fastseetter styrken af den shockterapi, der leveres af
impulsgeneratoren.
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Shockoutput forbliver konstant i impulsgeneratorens levetid uanset eendringer i ledningsimpedans
eller batterispeending. Det konstante output opnas ved at variere impulsbredden for at
kompensere for andringer i ledningsimpedansen.

De farste to shock i hver ventrikulaer zone kan programmeres til at optimere opladningstid, levetid
og sikkerhedsmargener. De resterende shockenergier i hver zone er ikke programmerbare
ved veerdien for maksimal energi.

Charge Time (Opladningstid)

Charge Time (Opladningstid) er den tid, det tager for impulsgeneratoren at oplade til levering af
den programmerede shockenergi.

Charge Time afhaenger af fglgende:

* Programmeret outputenerginiveau
+ Batteritilstand
» Tilstanden pa kondensatorens energi lager

Opladningstiderne ‘@ges efterhanden, som-impulsgeneratoren programmeres til hgjere
outputenerginiveauer, og efterhanden som batterierne aflades (Tabel 3-1 pa side 3-16, Tabel 3-2
pa side 3-16):-Hvis en Charge Time (Opladningstid).er laengere end'15 sekunder, planlaegger
impulsgeneratoren en automatisk kondensatorreformering en time senere. Hvis opladningstiden
under.reformering ogsa,overskrider.15 sekunder, sendres batteristatussen til. Explant.

Kondensator deformering kan forekomme:i inaktive perioder, og det kan-medfgare let forleengede
opladningstider,-For at-mindske pavirkningen-af kondensator deformering pa opladningstiden,
foregar der‘automatisk reformering af kondensatorerne.

Tabel 3-1." Typisk pakraevet opladningstid ved 37°C ved levetidsstart for impulsgeneratorer med forleenget levetid (Extended

Longevity, EL)

Tabel 3-2. Typisk pakraevet opladningstid ved 37°C ved levetidsstart for'MINI-impulsgeneratorer

Lagret energi (J)2 Leveret energi (J) Opladningstid
(sekunder)®
11,0 10,0 1,9
17,0 15,0 3,0
26,0 22,0 4.8
41,0d 35,0 8,1
a. Veerdierne angiver energiniveauet lagret i kondensatorerne og svarer til veerdien programmeret for shockenergiparametrene.
b. Den leverede energi angiver det leverede shockenerginiveau gennem shockelektroderne.
c. Opladningstider vises ved levetidsstart efter kondensatorreformering.
d. HE.

Lagret energi (J)2 Leveret energi (J)P Opladningstid
(sekunder)®
11,0 10,0 2,0
17,0 15,0 3,2
26,0 22,0 5,1
41,0d 35,0 8,9

coow

HE.

Veerdierne angiver energiniveauet lagret i kondensatorerne og svarer til veerdien programmeret for shockenergiparametrene.
Den leverede energi angiver det leverede shockenerginiveau gennem shockelektroderne.
Opladningstider vises ved levetidsstart efter kondensatorreformering.
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Tabel 3-3. Typisk opladningstid til maksimalt energiniveau i levetiden for impulsgeneratorer med forlanget levetid (Extended

Longevity, EL)

Charge Remaining (Ah)2 Opladningstid til maksimalt energiniveau (sekunder)

8 til 11

9 til 14

a. Ved eksplantation er Charge Remaining (Resterende opladning) typisk 0,14 Ah, og den resterende batterikapacitet er 0,12 Ah for enheder med

enkeltkammer og 0,12 Ah for enheder med dobbeltkammer. Disse kan variere afheengigt af den leverede meengde terapi i impulsgeneratorens levetid.
Den resterende batterikapacitet anvendes til at sikre, at enheden fungerer mellem indikatorerne Explant (Eksplantation) og Battery Capacity Depleted
(Batterikapacitet opbrugt).

Tabel 3-4. Typisk opladningstid til maksimalt energiniveau i MINI-impulsgeneratorers levetid

Charge Remaining (Ah)2 Opladningstid til maksimalt energiniveau (sekunder)

9-til 12

10 til 13

a.

Ved eksplantation er Charge Remaining (Resterende opladning) typisk 0,14 Ah, og den resterende batterikapacitet er 0,12 Ah for enheder med
enkeltkammer og 0,12 Ah for enheder med dobbeltkammer. Disse kan variere afheengigt af den leverede meengde terapi i impulsgeneratorens levetid.
Den resterende batterikapacitet anvendes til at sikre, at enheden fungerer mellem indikatorerne Explant (Eksplantation) og Battery Capacity Depleted
(Batterikapacitet opbrugt).

BEMAERKNING: “De ovenfor angivne opladningstider til maksimalt energiniveau er baseret pé
teoretiske, elektriske principper-0g-er kun bekreeftet via pravning pa provestand.

Waveform Polarity

Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- 0og ORIGEN-enheder.

Impulsformens.polaritet ‘afspejler forhaldet mellem spaendingen pa
outputdefibrilleringselektroderne. Alle-shock-bliver leveret med en bifasiskimpulsform.

For enheder med forlaenget levetid af typen Extended Longevity (EL) er den maksimale
shockspeending (V1) 728 V. ved 41 4,531 V.ved 21 J.og 51V ved 0,1 J (Figur 3-21 pa side 3-18).

For MINI-enheder er.den maksimale.shockspaending-(V1).727'V ved 41 J, 523 V ved-21 J
og 51V ved 0,1 J (Figur.3-21'pa side 3-18).

Valget af shockpolariteten anvendes pa allede shock, der leveres.af enheden. Hvis de
foregaende shock.i’en zone-mislykkes, vil:det sidste shock i"den pageeldende zone blive leveret
automatisk ved en-inverteret polaritet i forhold til)det tidligere shock (initial eller reversed)
(Figur 3-22 pa-side 3<18).

FORSIGTIG: [S-1/DE-1-ledninger: Shockimpulsformens polaritet ma aldrig aendres ved fysisk
at ombytte ledningens anode.og katode i impulsgeneratorens-konnektorblok — anvend den
programmerbare funktion Polarity (Polaritet). Hvis.polariteten sendres fysisk, kan det fagre til
beskadigelse af enheden-eller:ikke-konvertering af arytmien efter operationen.
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Bifasisk

V1

PW = Pulse Width
PW2 = PW1 x 0,66
V2=V3

Figur 3-21. Bifasisk impulsform

Initial polaritet Omvendt polaritet
Figur 3-22. Polaritet af leveret shock

Committed Shock/Reconfirmation-af ventrikulaer arytmi

Denne funktion-er tilgeengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-'og ORIGEN-enheder.

Committed’ Shock/Reconfirmation refererer til den monitorering, .der foretages. af
impulsgeneratoren fardevering af et ventrikuleert shock:

Hvis patienten er(udsat for.ikke-vedvarende arytmier, kan Reconfirmation veere gnskeligt for at
forhindre levering af et .ungdvendigt shock til patienten.

Enheden monitorerer takyarytmier'under og umiddelbart efter kondensatoropladning. | denne
periode kontrollerer enhedenfor spontan konvertering af takyarytmi.og afger, om der skal leveres
ventrikulzer shockterapi. Det har ingen indflydelsepa terapivalg.

Ventrikuleer shockterapi kan programmeres.som committed eller non-committed. Hvis funktionen
Committed Shock er programmeret.til On,“leveres shocket.synkront med den farste sensede
R-tak fglgende pa et 500 ms delay, efter at kondensatorerne er opladede, hvad enten arytmien er
vedvarende eller ej (Figur 3-23 pa side 3-19).°500-ms delayet tillader en minimumtid til at aflede
kommandoen fra PRM’en, hvis det gnskes. Hvis(der ikke detekteres en senset R-tak inden for
2 sekunder efter afslutningen pa opladningen;.leveres det ventrikuleere shock asynkront efter
udlgbet pa 2-sekunders intervallet.
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Shock programmerstyres.
Synkronisering med R-tak og levering af shock.

Duration fuldfert. Antal intervaller
Opladning starter. Divert-vindue
| |

500 ms

Opladning

Refrakteerperiode (F = Hurtig)

Shock | |
Redetection starter. Detektionsvinduet opfyldt.

Post-Shock Duration starter.

Figur 3-23. Committed Shock er programmeret til On, Reconfirmation til Off

BEMAERKNING: Der er.en tvunget refrakteerperiode pa 135 ms efter afslutningen pa
opladningen. Events, derforekommer under de fgrste 135 ms af delayet pd 500 ms, ignoreres.

Hvis funktionen Committed Shock-er’'programmeret til Off, bestar Reconfirmation af fglgende trin:

1. Under kondensatoropladning fortsaetter-impulsgeneratoren med at sense arytmien. Sensede
og pacede slag vurderes. Hvis/der tlles fem langsomme slag (sensede eller pacede) i et
10-slags detektionsvindue. (eller fire'pa hinanden fglgende langsomme slag efter et mislykket
forseg pa QUICK‘CONVERT ATP), vikimpulsgeneratoren‘standse opladningen og betragte
dette som en Diverted-Reconfirm (Afledt Reconfirmation).

2. Hvis femud af ti.slag ikke detekteres som langsomme (eller feerre end fire pa hinanden
folgende langsomme slag efter et mislykket forseg.pa QUICK CONVERT ATP), og
opladningen fuldendes,. udfagres reconfirmation-efter endt opladning. Efter post-charge
refraktaeren og den fgrste sensede event maler.impulsgeneratoren op til tre intervaller efter
opladningenog sammenlignerdem med den. laveste frekvensteerskel.

».” Hvisido ud-af-de tre intervaller, der-fglgerefter opladningen;-er hurtigere end den laveste
frekvensteerskel; leveres shocket synkront med den anden hurtige event.

*,* Hyis.to ud af-de.tre interyvaller, der falger efter opladningen; er langsommere end den
laveste frekvenstaerskel; bliver-shocket ikke leveret. Hvis der ikke senses slag, vil pacing
begynde ved den programmerede LRL fglgende pé-en to-sekunders‘periode uden
sensing. Hvis der.ikke leveres et shock, €ller hvisder leveres.paceimpulser, kaldes det
Diverted-Reconfirm (Afledt Reconfirmation).

Hvis et shock er pakreevet efter redetektion; kan opladningstiden.for shocket veere kort.

Reconfirmation-algoritmen tillader.ikke to pa hinanden felgende Diverted-Reconfirm-cykler.
Hvis arytmien detekteres efter en/Diverted-Reconfirm, leveres det naeste shock i episoden,
som om Committed Shock var.programmeret til On. (Nar et shock er blevet leveret, kan
reconfirmation-algoritmen anvendes’igen (Figur 3-24 pa side 3-19).

Intervallerne er malt Intervaller males og sammenlignes med denlaveste frekvensteerskel. Hvis 2 ud af 3 er langsomme,
under opladning. leveres shocket ikke. Hvis 2 ud af 3 er hurtige, leveres shocket.

. 500 |
Opladning }T’Ll Reconfirmation fastslar, at arytmien ikke
ms lzengere er til stede. Shock leveres ikke.
| |

Duration fuldfert. Refrakteer- Divert-vindue
Opladning starter. periode

Hvis der ikke senses slag, starter pacing.

Figur 3-24. Committed Shock er programmeret til Off, Reconfirmation til On
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PACETERAPIER

KAPITEL 4

Dette kapitel omfatter fglgende emner:

"Paceterapier" pa side 4-2
"Grundparametre" pa side 4-2
"Post-terapipacing” pa side 4-19
"Midlertidig bradypacing" pa side 4-20

"Rate Adaptive Pacing (Pacing‘med adaptiv frekvens) og Sensor Trending
(Sensortrendanalyse)'pa side 4-21

"Atrial Tachy Response (Atriel.takyrespons)" pa side 4-37
"Rate Enhancements" pa side 4-43
"Ledningskonfiguration" pa side 4-47

"AV Delay (AV-forsinkelse)" pa side 447

"Refrakteer" pa side 4-52

"Noise Response (Stajrespons)" pa side 4-59

"Interaktioner-med ventrikuleer takysensing™ pa side 4-61
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Enkeltkammer-ICD’er giver ventrikulaer bipolaer (pace/sense) normal og
post-terapibradykardipacing, inklusive modi med adaptiv frekvens. Dobbeltkammer-ICD’er
giver bade atriel og ventrikulzer bipolaer (pace/sense) normal og post-terapibradykardipacing,
inklusive modi med adaptiv frekvens.

Bradykardipacefunktionen er uafheengig af enhedens takykardidetektions- og terapifunktioner
med undtagelse af interval-til-interval sensing.

Impulsgeneratoren giver fglgende typer af terapi:
Normal bradykardipacing

+ Hvis den spontane hjertefrekvens falder til under den programmerede pacefrekvens (dvs.
LRL), leverer enheden paceimpulserved de programmerede indstillinger.

+ Pacing med adaptiv frekvens gar detmuligt for impulsgeneratoren at tilpasse pacefrekvensen
til patientens skiftende aktivitetsniveau og/eller fysiologiske behov.

Post Therapy Pacing.(Post-terapipacing)—derkan leveres skiftende bradykardipaceterapi i en
programmeret periode-for at sikre capture efter'levering af et shock.

Yderligere optioner

« _Temporary Bradycardia Pacing (Midlertidig bradykardipacing)—giver klinikeren mulighed for
at undersgge forskellige terapier, mens de tidligere‘programmerede normale paceindstillinger
bibeholdes)i impulsgeneratorens-hukommelse ("Midlertidig bradypacing” pa side 4-20).

+ ) STAT PACE—initierer'akut ventrikuleer pacing ved hgje outputindstillinger pa kommando fra
PRM’en ved hjeelp af telemetrikommunikation ("STAT PACE (Akut pace)" pa side 1-15).

GRUNDPARAMETRE
Normal Settings(Normalindstillinger) omfatter fglgende:

» Paceparametre, 'som kan programmeres uafheengigt af parametrene for post-terapi og
midlertidig<pacing

+ Pacing and Sensing (Pacing og sensing)
* Ledninger
» Sensors and Trending(Sensorer ©g trendanalyse)

Indstillinger for Post-Therapy (Post-terapi) omfatter falgende:

» Paceparametre, som kan programmeres uafheengigt.af parametrene for normal og
midlertidig pacing

*  Post-ventrikuleert shock
Interaktive graenser

Fordi mange funktioner med programmerbare parametre pavirker hinanden gensidigt, skal

de programmerede veerdier vaere kompatible for alle disse funktioner. Nar brugeren angiver
veerdier, der er inkompatible med eksisterende parametre, viser programmerskaermen en
advarsel, der beskriver inkompatibiliteten og enten forbyder valget eller beder brugeren fortsaette
med forsigtighed ("Brug af farver" pa side 1-7).
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Brady Mode (Bradymodus)
Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.
Bradymodi har programmerbare optioner, der hjselper med til at individualisere patientterapi.

Denne impulsgenerator omfatter de pacemodi, der er angivet i appendikset Programmerbare
optioner.

DDD og DDDR

Ved fraveer af sensede P- og R-takker leveres paceimpulserne til atriet og ventriklen ved LRL
(DDD) eller ved den sensorindikerede frekvens (DDDR) adskilt af AV Delay (AV-forsinkelsen).
En senset P-tak vil inhibere en atriel pace og starte AV Delay. Ved afslutningen pa AV Delay
leveres en ventrikulaer pace, medmindre den inhiberes af en senset R-tak.

DDI og DDIR

Ved fraveer af sensede P-'og R-takker leveres-paceimpulserne til atriet og ventriklen ved LRL
(DDI) eller ved-den sensorindikerede frekvens. (DDIR) adskilt af AV Delay (AV-forsinkelsen). En
senset P-takwil inhibere enatriel. pace, men vil ikke'starte AV Delay.

VDD-og VDDR

Ved fraveer af sensede P-og R-takker:leveres.paceimpulser til ventriklen'ved LRL (VDD) eller ved
den sensorindikerede frekvens (VDDR). En senset-P-tak vil starte-AV Delay. Ved afslutningen pa
AV. Delay-leveres-en ventrikuleer pace, medmindre den.inhiberes af en senset R-tak. En senset
R-tak eller en pacet ventrikulaer eventvil bestemme timingen-af den naeste ventrikuleere pace.

VVi og VVIR

I VVI(R)-modus forekommer-sensing-og pacing kun i ventriklen. Ved fraveer af sensede events
leveres paceimpulser tilwventriklen ved LRL (VVI) eller-ved den sensorindikerede frekvens
(VVIR)-En senset R-tak eller'en pacet-ventrikuleer event vil. bestemme timingen af den neeste
ventrikuleere pace.

AAl-og AAIR

I AAI(R)-modus forekommer .sensing og pacing-kun-i atriet. Ved fraveer-af sensede events
leveres paceimpulser til atriet ved LRL (AAD) eller ved-den sensorindikerede frekvens (AAIR). En
senset P-tak eller.en pacet atriel event vil bestemme timingen af.den naeste atrielle pace.

Dobbeltkammermodi
DDD(R)- og VDD(R)-modi ma‘ikke anvendes i felgende tilfeelde:

« Til patienter med kronisk refrakteere atrielle takyarytmier (atrieflimren eller -flagren), der kan
udlgse ventrikuleer pacing

*  Ved tilstedeveerelse af langsom, retrograd overledning, der inducerer PMT, der ikke kan
kontrolleres ved omprogrammering af valgte parametervaerdier

Atrielle pacemodi

| DDD(R)-, DDI(R)- og AAI(R)-modus kan atriel pacing veere ineffektiv i forbindelse med
kronisk atrieflimren eller -flagren eller i forbindelse med et atrium, der ikke reagerer pa elektrisk
stimulation. Derudover kan forekomsten af klinisk vaesentlige overledningsforstyrrelser
kontraindikere anvendelse af atriel pacing.
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ADVARSEL: Anvend ikke atrielle tracking-modi hos patienter med kronisk refrakteere atrielle
takyarytmier. Tracking af atrielle arytmier kan resultere i ventrikuleere takyarytmier.

BEMAERKNING: Huvis der gnskes en separat pacemaker, anbefales en dedikeret bipoleer
pacemaker ("Pacemakerinteraktion" pa side B-1).

BEMAERKNING: Der henvises til "Brug af atriel information” pa side 2-4 for yderligere
oplysninger om enhedens funktioner, nér den atrielle ledning er programmeret til Off.

Kontakt Boston Scientific vha. oplysningerne pa bagsiden for spargsmal vedrgrende
individualisering af patientterapi.

Lower Rate Limit (Nedre frekvensgranse) (LRL)
Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.

LRL er det antal impulser pr. 'minut; hvorved impulsgeneratoren pacer ved manglende senset
egenaktivitet.

Sa laenge ventriklen bliver pacet (eller hvis‘der opstar en PVC), times intervallet fra en ventrikulaer
event til den naeste. Hver,gang.der senses en.event.iventriklen (f.eks: hvis der forekommer
spontant AV-overledning, fer AV Delay (AV-forsinkelsen) udlgber), skifter timingbasis fra
ventrikulzert-baseret timing tirmodificeret atrielt baseret timing (Figur 4-1 pa side 4-4). Dette skift
i timingbasis sikrer ngjagtige pacefrekvenser, da‘forskellen mellem den spontane AV-overledning
og den-programmerede’ AV Delay anvendes pa-det naeste V-A-interval.

W I,\_A IA_/\ I,\_A
oy S

d

Overgang fra V-V timing til A-A timing

ST S e e
o O T —

AA AA
| |
1 1

Overgang fra A-A timing til V-V timing

AV VA AV VA AV VA

lllustration af timingovergange (d = forskellen mellem AV Delay (AV-forsinkelsen) og. AV-intervallet i den farste cyklus, hvorunder der
forekommer spontan overledning. Vaerdien af d anvendes pa det naeste V—A-interval for at give en jaevn overgang uden at pavirke
A-A-intervaller).

Figur 4-1. LRL-timingovergange

Maximum Tracking Rate (Maksimal trackingfrekvens) (MTR)
Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.

MTR er den maksimale frekvens, hvorved den pacede ventrikulzere frekvens tracker i forholdet
1:1 med ikke-refraktaere sensede atrielle events ved fravaer af en senset ventrikulaer event
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inden for det programmerede AV Delay (AV-forsinkelse). MTR anvendes ved atrielle synkrone
pacemodi, nemlig DDD(R) og VDD(R).

Falgende skal tages i betragtning ved programmering af MTR:
» Patientens tilstand, alder og generelle helbred
« Patientens sinusknudefunktion

* En hgj MTR kan veere uhensigtsmaessig til patienter, der far angina eller andre symptomer
pa myokardiel iskeemi ved hgjere frekvenser

BEMAERKNING: Hvis impulsgeneratoren fungerer i modusen DDDR eller VDDR, kan MSR og
MTR programmeres uafhaengigt til forskellige veerdier.

Upper Rate Behavior

Nar den sensede atrielle frekvens.ligger mellem det programmerede LRL og MTR, vil
ventrikuleer pacing i forholdet 1:1_forekomme ved fraveer af en senset, hgjre-ventrikuleer event
inden for det'programmerede AV Delay. Hvis den sensede atrielle-frekvens overstiger MTR,
kan impulsgeneratoren starte en Wenckebach-lignende adfaerd forat forhindre den pacede
ventrikuleere frekvens i at-overstige MTR!"Denne - Wenckebach-lignende adfeerd er karakteriseret
af en progressiv forleengelse af AV Delay, indtil en tilfeeldig'P-tak ikke trackes, fordi den falder
inden for PVARP. Dette.resulterer.i et lejlighedsvist tab af 1:1 tracking, da impulsgeneratoren
synkroniserer sin'pacede ventrikuleere frekvens til den neeste sensede P-tak. Hvis den sensede
atrielle frekvens fortseetter med at stige yderligere over MTR, bliver.forholdet mellem sensede
atrielle events og-sekventielt pacede ventrikuleere events hgjere; indtil der til sidst forekommer
en 2:1-blok (f.eks. 5:4,4:3, 3:2 og endelig 2:1).

Sensevinduet bgr,maksimeres ved at programmere det mest.velegnede AV Delay
(AV-forsinkelse).og PVARP. Ved frekvensernaer ved MTRkan ‘sensevinduet maksimeres ved
programmering af Dynamic AV Delay (Dynamisk AV-forsinkelse) og-Dynamic PVARP (Dynamisk
PVARP); og Wenckebach-adfaerd bliver minimeret.

Atriel tracking af hgj frekvens begreenses-af den programmerede MTR og /den samlede
atrielle refrakteerperiode (TARR)-(AV Delay + PVARP-='TARP). For at‘undga,-at sensevinduet
lukkes fuldsteendigt ved MTR,.tillader PRM’en’ikke et TARP-interval, der erleengere (lavere
pacefrekvens) end.det programmerede MTR-interval.

Hvis TARP-intervallet er kortere (Hgjere pacefrekvens) end.intervallet af den programmerede
MTR, begraenseriimpulsgeneratorens Wenckebach-lignende adfserd den ventrikuleere
pacefrekvens til MTR’en.: Hvis' TARP-intervallet er ligrmed intervallet af den programmerede
MTR, kan der forekomme 2:1:-blok.med atrielle frekvenser. pa over MTR.

PRM’en tager ikke hgjde for'det-AV Delay (AV-forsinkelse), der er tilknyttet AV Search + ved
beregning af TARP-intervallet/("AV,Search'+" pa side 4-50).

Hurtige eendringer i den pacede ventrikulzerefrekvens (f.eks. Wenckebach-lignende, 2:1
blok) forarsaget af sensede atrielle frekvenser over MTR kan deempes eller elimineres ved
implementering af enhver af falgende:

« AFR

« ATR

* Parametre for Rate Smoothing (Frekvensudjaevning) og sensorinput
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BEMAERKNING:

Med henblik pé atriel takykardidetektion og opdateringer af histogram detekteres atrielle events
under hele hjertecyklen (undtagen under atriel blanking) inklusive AV Delay (AV-forsinkelse)
og PVARP.

Eksempler

Hvis den atrielle frekvens overskrider MTR, bliver AV Delay (AV-forsinkelsen) progressivt
forleenget (AV’), indtil en tilfeeldig P-tak ikke trackes, fordi den falder inden for den atrielle
refrakteerperiode (Figur 4-2 pa side 4-6). Dette resulterer i et lejlighedsvist tab af 1:1 tracking,
da impulsgeneratoren synkroniserer sin pacede ventrikuleere frekvens til den naeste trackede
P-tak (pacemaker-Wenckebach).

ST T en I T

I | | AV A\ L I |

MTR MTR MTR MTR MTR

AV PVARP AV PVARP AV'( PVARP AV 'PVARP.AV”  PVARP
Figur 4-2. Wenckebach-adferd ved-MTR

En anden type.impulsgeneratoradfeerd- ved 'upper rate (2:1-blok) kan forekomme ved tracking

af haje atrielle frekvenhser: Ved denne type-adfaerd forekommer hver anden spontane atrielle
event under PVARP og bliver derfor ikke tracket'(Figur4-3 pa side 4-6); Det resultereri et 2:1
forhold-mellem atrielle)og ventrikulasre ‘events eller et pludseligt fald.i den ventrikuleere pacede
frekvens til halvdelen af den atrielle frekvens. Ved-hurtigere atrielle frekvenser kan adskillige
atrielle events falde inden for TARP-perioden, hvilket medfarer, at impulsgeneratoren kun senser
hverdredje eller hver fijerde P-tak. Blokken forekommer da-ved frekvenser.som 3:1 eller 4:1.

~E S o

AV PVARP AV PVARP AV PVARP AV PVARP

lllustration af pacemaker 2:1-blok; hvor hver anden P-tak falderinden for PVARP-intervallet.

Figur 4-3. Pacemaker 2:1-blok

Maximum Sensor Rate (Maksimal sensorfrekvens) (MSR)
Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-; INOGEN- og ORIGEN-enheder.
MSR er den maksimalt tilladte pacefrekvens som resultat af frekvensadapativ sensorkontrol.
Folgende skal tages i betragtning ved programmering af MSR:
+ Patientens tilstand, alder og generelle helbred:
— Pacing med adaptiv frekvens ved hgjere frekvenser kan veere uhensigtsmeessig til
patienter, der far angina eller andre symptomer pa myokardiel iskeemi ved disse hgjere

frekvenser

— Der skal veelges en passende MSR pa grundlag af en vurdering af den hgjeste
pacefrekvens, der tolereres godt af patienten
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BEMAERKNING: Hvis impulsgeneratoren fungerer i modusen DDDR eller VDDR, kan MSR og
MTR programmeres uafhaengigt til forskellige veerdier.

MSR er individuelt programmerbar ved, over eller under MTR. Hvis MSR-indstillingen er hgjere
end MTR, kan der forekomme AV-synkron pacing over MTR, hvis sensorfrekvensen overskrider
MTR.

Pacing over MSR (nar MSR-indstillingen er programmeret lavere end MTR) kan kun forekomme

som respons pa senset spontan atriel aktivitet.

FORSIGTIG: Pacing med adaptiv frekvens begraenses ikke af refrakteerperioder. En lang
refrakteerperiode programmeret i kombination med en hgj MSR (MSR) kan resultere i asynkron
pacing under refrakteerperioder, fordi kombinationen kan fare til et meget lille sensevindue
eller slet intet sensevindue. Brug Dynamic AV Delay (Dynamisk AV-forsinkelse) eller Dynamic
PVARP (Dynamisk PVARP) til at optimere sensevinduer. Hvis der indtastes en fast AV Delay
(AV-forsinkelse), skal konsekvenserne for sensing overvejes.

Med spontan overledning opretholder impulsgeneratoren A-A-pacefrekvensen ved at forleenge
V-A-intervallet. Denne forleengelse bestemmes af graden af forskel mellem AV Delay
(AV-forsinkelse) og den spontane ventrikulaere overledning— omtales ofte som modificeret,
atrielt baseret timing (Figur,4-4 pa side 4-7).

Pacing uden modificeret
atrielt baseret timing

LA E A TINE

150 ms 200 ms
AV | VA

AV VA

Pacing-med modificeret
atrielt baseret timing

150 ms 250 ms
AV | VA

S

1
—

AV + VA + forleengelse

Tvungen
VA-forleengelse

MSR 400-ms (150‘min-" [ppm])
AV 150 ms (overledt'event)
VA 200 ms

Paceinterval’= AV_+ VA'= 350 ms

MSR 400 ms (150 min-" [ppm])
AV. 150 ms (overledt event)
VA 200 ms

VA-forlzengelse 50 ms

Paceinterval = AV + VA + VA-forlaengelse =400 ms

Impulsgeneratorens timingalgoritme sarger.for effektiv pacing ved. MSR med spontan ventrikulaer-overledning:.Ved forlaengelse af VA-intervallet forhindres
A-pace i at overskride MSR ved hgje frekvenser.

Figur 4-4. Forlaengelse af VA-interval og MSR

Runaway-beskyttelse

Runaway-beskyttelse er beregnet til at-hindre acceleration af pacefrekvensen til over MTR/MSR
for de fleste enkeltkomponentfejl. Denne funktion er ikke programmerbar, og den fungerer
uafhaengigt af impulsgeneratorens hovedkredslgb for pacing.

Runaway-beskyttelse hindrer pacefrekvensen i at stige til over 205 min-'.

BEMAERKNING: Magnetanbringelse pavirker ikke pacefrekvensen (impulsinterval).

BEMAERKNING: Runaway-beskyttelse er ikke en absolut garanti for, at runaway ikke kan

forekomme.

Under PES, Manual Burst Pacing (Manuel burst-pacing) og ATP er runaway-beskyttelse
midlertidigt suspenderet for at give mulighed for hgjfrekvent pacing.
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Pulse Width (Impulsbredde)

Amplitude

Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.

Pulse Width (Impulsbredde), ogsa betegnet som impulsvarighed, fastsaetter, hvor laenge
outputimpulsen bliver anvendt mellem paceelektroderne.

Folgende skal tages i betragtning ved programmering af Pulse Width:
* Impulsbredder kan programmeres individuelt for hvert kammer.

« Hovis der foretages en Pulse Width Threshold Test (Taerskeltest for impulsbredde), anbefales
der en sikkerhedsmargin pa mindst 3 X impulsbredden.

« Den energi, der leveres til hjertet, er.ligefrem proportional med Pulse Width. En fordobling
af Pulse Width fordobler den-leverede energi. Programmering til en kortere Pulse Width
samtidig med opretholdelsen af'en passende sikkerhedsmargen kan gge batteriets levetid.
For at undga tab af capture;, skal der-udvises forsigtighed ved programmeringen af
permanente veerdier for Pulse Width pa under 0,3 ms (Figur 4-5 pa side 4-8).

Pulse Width (ms)

Amplitude (V)

Figur 4-5:- \Impulskurveform

Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-=, INOGEN- 0g-ORIGEN-enheder.

Impulsamplituden, €eller outputimpulsens spaending,‘males ved outputimpulsens forkantspaending
(Figur 4-5 pa side-4-8).

Folgende skal tages i betragtning ved programmering af Amplitude:
*  Amplituder kan programmeres individuelt-for hvert kammer.

* Via midlertidig eller permanent programmering kan Brady Mode (Bradymodus)
programmeres til Off. Det betyder, at Amplitude reelt indstilles til Off for at overvage
patientens underliggende rytme:

» Der anbefales en sikkerhedsmargen pa mindst 2-X spesendingen for hvert kammer, baseret
pa capture-taersklerne. Hvis PaceSafe er programmeret til On, indstilles der automatisk en
passende sikkerhedsmargin, som kan bidrage til at forlaange batteriets levetid.

+ Den leverede energi er ligefrem proportional med kvadratet af amplitudevaerdien: en
fordobling af amplitudeveerdien firedobler den leverede energi. Derfor kan programmering
til en lavere Amplitude samtidig med, at der opretholdes en passende sikkerhedsmargen,
forlaenge batteriets levetid.
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PaceSafe Right Atrial Automatic Threshold (RAAT)
Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-enheder.

PaceSafe RAAT er beregnet til dynamisk at justere det atrielle paceoutput med henblik pa

at sikre capture af atriet ved at optimere outputspaendingen til en sikkerhedsmargin pa 2 X
spaendingen (for teerskler, der er mindre end eller lig med 2,5 V). RAAT maler pacetaerskler
mellem 0,2 V og 4,0 V ved 0,4 ms, og outputtet vil veere mindst 2,0 V og hgjst 5,0 V med en fast
impulsbredde pa 0,4 ms.

BEMAERKNING: RAAT kreever en fungerende RV-ledning og en bipoleer atriel ledning for at
fungere korrekt.

BEMAERKNING: RAAT er kuntilgaengelig for impulsgeneratorer, der er programmeret til
DDD(R)- og DDI(R)-modus samt DDI(R) Fallback Mode(Fallback-modus).

RAAT kan programmeres til On'ved at veelge Auto blandt parameteroptionerne for Atrial
Amplitude (Atriel amplitude).. Hvis det atrielle outputprogrammeres til Auto, justeres Pulse Width
(Impulsbredden) automatisk til 0,4 ms, og det atrielle spaendingsoutput indstilles til en initial
veerdi pa.5,0 V,-medmindre der-eropnaet’et vellykket testresultat inden for de sidste 24 timer.

BEMAERKNING: For RAAT programmeres til.On, bar(det overvejes_at foretage en
programmerstyret atriel automatisk taerskelmaling for-at verificere, at funktionen fungerer som
forventet. RAAT-testning foretages.icen unipolaer konfiguration, og der kan forekomme en
afvigelse-mellem-den unipoleere og bipoleere teerskel. Hvis den bipoleere teerskel er mere end
0,5 V hgjere end den unipolaere teerskel, bar det-overvejes at programmere en fast Atrial
Amplitude. (Atriel amplitude).

RAAT -er beregnet til at-fungere-med.typiske kriterier. for ledningsimplantation og en atriel teerskel
pa mellem.0;2 V og 4,0 V ved 0,4.ms.

RAAT-<algoritmen maler den atrielle pacetaerskel hver dag og justerer spaendingsoutputtet. Under
testen maler RAAT et fremkaldt responssignal for-at fa bekreeftet, at der.sker capture af atriet ved
hvert atrielt paceoutput. Hvis enheden.gentagne gange-ikke kan-male ‘et fremkaldt responssignal
af tilstraekkelig'amplitude, kan.der blive vist,en meddelelse.om "Low ER" eller "Noise" (Stgj),

og algoritmen indstilles til-en standardpaceamplitude pa 5,0 V. Overvej at. programmere en fast
atriel paceamplitude i disse situationer.og kontroller igen'med en programmerstyret RAAT-test
ved senere opfalgning; funktionen. af RAAT Kan blive forbedret ved eeldning af kontaktfladen
mellem ledning.og veev.

Hvis testen er vellykKet, justeres Atrial Amplitude (Atriel amplitude) til 2 X den hgjest malte
teerskel for de sidste syv vellykkede ambulante tests (output Amplitude mellem 2,0 V og 5,0 V).
Der anvendes syv tests for at tage hgjde for. degnrytmens indvirkning pa teersklen og sikre en
tilstreekkelig sikkerhedsmargin. Det tillader-ogsa en hurtig stigning i output som fglge af en
pludselig stigning i teerskel, mens det kraever vedvarende lavere teerskelmalinger at reducere
outputtet (dvs. én lav teerskelmaling vil ikke medfere et fald i output) (Figur 4-6 pa side 4-10).

BEMAERKNING: Da outputtet er indstillet til 2 X sikkerhedsmarginen, og RV-pacing sker
kort efter atriel pacing, sker der ikke pa noget tidspunkt kontrol af slag-til-slag capture eller
atriel backuppacing.

Ved valg af Daily Trend (Daglig trend) sammen med en fast Amplitude, foretages der automatiske
atrielle teerskelmalinger hver 21. time uden aendring af programmeret output.

Funktionen RAAT er beregnet til at fungere med en raekke forskellige paceledninger (f.eks. hgj
impedans, lav impedans, fiksering med tines eller aktiv fiksering).
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En hgj teerskel medfarer en Paceoutput
wojeblikkelig stigning i paceoutputtet —e— Teerskel

6,0
5,0 1
4,0 1

3,0 1

Veerdi (V)

2,0 1

5 10 15 2 25 30 35 40 45 50 55 60 65 70
Dag
En lav teerskel eendrer ikke Ledningsalarm udlgst pa
paceoutputtet den fierde dag, testen fejler

Figur 4-6. Effekten af terskelaendring pa RAAT-paceoutput

Ambulant atriel automatisk taerskelmaling

Testnen anvender en-RA-spids >>-enhed (unipoleer) pacevektor og en RA-ring >> enhed
(unipolaer) sensevektor,selv om/den atrielle ledning-er-programmeret-til en normal
bradykonfiguration med Bipolar-Pace/Sense. (Bipoleer pace/sense).

Nar RAAT er indstillet til Auto eller Daily Trend+(Daglig-trend), foretages der ambulante atrielle
automatiske taerskelmalinger hver 21.-time;:og-fglgende parametre anvendes til at sikre, at
der opnas-en gyldig-maling;

* Modus andres ikke fra:den aktuelle modus, medmindre RYTHMIQ er indstillet til On og er i
AAI(R)-modus: I dette tilfeelde-skifter modussen til DDD(R) ved test.

« Den atrielle startpaceamplitude er det output, som RAAT aktuelt anvender. Hvis denne
Amplitude-veerdi fejler, eller hvis derikke findes nogen tidligere resultater, vil startveerdien
for Amplitude veere 4,0 V.

+ Paceamplituden mindskes--trin af 0;5.V over,3,5 \..og'i trin"af 0,1 V.ved eller-under-3,5 V.
+ PacedAV Delay({(Pacet AV-forsinkelse) er fastsat til 85‘ms,
+ Sensed AV Delay (Senset/AV-forsinkelse).er fastsat til 55 ms.

+ Den initiale pacefrekvens ef indstillet til den\gennemsnitlige atrielle frekvens, LRL eller den
sensorindikerede frekvens afhaengigt af; hvilken.der er hurtigstt

* Hvis der er et utilstraekkeligt antal-atrielle pacer, eller der sker fusion, gges den atrielle
pacefrekvens med 10 min-' (den kan gges en.gang til),. men vil ikke overskride den laveste af
veerdierne for MTR, MSR, MPR; 110-min-* eller'5 min<! under den laveste VT Detection Rate
(VT-detektionsfrekvens).

Efter de indledende paceimpulser vil impulsgeneratoren mindske det atrielle output i trin for hver
3. pace, indtil der er fastsat en taerskel. Hvis der forekommer tab af capture to gange ved et
bestemt outputniveau, erkleeres taersklen som det seneste outputniveau, der viste konsistent
capture. Hvis der indsamles tre slag ved et bestemt outputniveau, mindskes outputniveauet til
naeste niveau.

BEMAERKNING: For at sikre, at tab af capture under RAAT ikke fremmer PMT (og samtidig
slutter testen for tidligt pa grund af for mange atrielle senser), anvender impulsgeneratoren en
PMT-algoritme. Efter tab af capture af et atrielt slag forleenges PVARP efter den pagaeldende
ventrikulaere event til 500 ms for at forhindre tracking af en efterfalgende P-tak.
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Hvis den daglige test ikke lykkes, vender RAAT tilbage til det tidligere fastsatte output, og
impulsgeneratoren foretager op til tre yderligere forsgg med en times mellemrum. Hvis der
ikke kan gennemfares en test inden for fire dage, udlgses der en ledningsalarm og RAAT
bliver suspenderet.

Suspension af Right Atrial Automatic Threshold

Hvis den ambulante test fejler i Auto-modus fire dage i treek, gar RAAT i Suspension-modus,
og paceoutputtet saettes til 5,0 V og 0,4 ms. Enheden foretager fortsat test hver dag med op
til tre ekstra forsgg for at evaluere teersklerne, og impulsgeneratoren vil justere til en lavere
outputindstilling, nar det indikeres af en korrekt gennemfart test.

Selvom RAAT er beregnet til at kunne anvendes med en lang raekke ledninger, kan
ledningssignalerne hos nogle patienter forhindre en vellykket fastsaettelse af den atrielle taerskel.
| disse tilfeelde vil RAAT fortsat vaere’i Suspension-modus og fungere ved 5,0 V. | situationer,
hvor RAAT fortsat er i Suspension-modus i en laengere tidsperiode, anbefales det at deaktivere
RAAT ved at programmere et fast atrielt output.

Programmerstyret atriel automatisk taerskelmaling

Der kan programmerstyres'en automatisk teerskelmaling ved pa.skaermbilledet Threshold Tests
(Teerskeltests)-at. veelge Auto Amplitude (Automatisk amplitude)-under Test Type (Testtype). Hvis
testen bliver udfgrt korrekt, og RAAT . er programmeret til On, indstilles outputtet automatisk til 2
X.den pagaeldende tests malte taerskel (mellem 2,0V 0g5,0 V). De sidste syv vellykkede daglige
malinger slettes; og resultatet.af den aktuelle-programmerstyrede test-anvendes som den fgrste
gennemfgrte'test i en ny cyklus pa syv tests: Dette sker for at sikre, at outputtet med det samme
justeres pa.basis-af det aktuelle programmerstyrede testresultat’i stedet for seldre ambulante
testdata. Dette kan bekraeftes-ved at tjekke outputspaendingen'pa skaermbilledet Brady Setting
(Bradyindstilling), som viser-den faktiske driftsspaending for RAAT-algoritmen.

Hvis testen ikke kunne gennemfgres korrekt, viser skaermbilledet Threshold Tests (Teerskeltests)
en fejlkode.med angivelse@af-arsagen til-at.testen fejlede; og outputtet vender tilbage til det
tidligere indstillede niveau-(Tabel 4-1 pa side 4-12).

BEMAERKNING: . ‘'Ved den forste test af-Atrial Threshold.(Atriel-teerskel) efter; at
impulsgeneratoren er, blevet implanteret,-er feltet Test Type (Testtype) som.udgangspunkt
indstillet til Auto. Veelg-den @nskede:testtype blandt optionerne i feltet Test Type og juster om
nadvendigt eventuelle andre programmerbare vaerdier.

BEMAERKNING: Programmerstyrettestning kreever en-fungerende bipoleer atriel ledning og
kan foretages i AAl-modus.

Testresultater og ledningsadvarsler

Et gemt EGM for den seneste vellykkede ambulante test bliver gemt i Arrhythmia Logbook
(Arytmilogbogen) ("Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog)" pa side 6-2). Den resulterende
teerskelveerdi kan ses pa skaermbilledet Daily Measurements (Daglige malinger). Det gemte
EGM kan om ngdvendigt gennemses for at kunne konstatere, hvor tabet af capture er sket.

Der vises op til 12 maneders ambulante Threshold Test-resultater (Resultater af teerskeltests)
samt testfejlkoder og ledningsalarmer pa skeermbillederne Daily Measurement og Trends. For at
vise yderligere oplysninger om arsagen til, at en test er fejlet, angives der en fejlkode for hver
dag, testen ikke kunne gennemfares. Alternativt vises der fejlkoder pa skaermen Threshold Test
(Teerskeltest), hvis en programmerstyret automatisk teerskeltest ikke kan gennemfgres korrekt.
Fejlkoderne for Threshold Test (Taerskeltest) er vist nedenfor (Tabel 4-1 pa side 4-12).
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Folgende scenarier vil udlgse alarmen Check Atrial Lead (Tjek atriel ledning):

» Threshold > Programmed Amplitude vises, hvis RAAT er i modussen Daily Trend (Daglig
trend), og de ambulante testresultater for de seneste fire pa hinanden felgende dage
overskrider det manuelt programmerede faste output.

+ Automatic Threshold Suspension vises, hvis der ikke kan gennemfgres nogen test korrekt i
fire dage i treek i modussen Auto eller Daily Trend (Daglig trend).

Tabel 4-1. Taerskeltestkoder

Kode

Arsag

N/R: device telem. (N/R: telemetri med enheden)

Telemetri startede under en ambulant test

N/R: comm. lost (NR: forbindelse mistet)

Telemetrikontakten blev afbrudt under en programmerstyret test

N/R: no capture (N/R: ingen capture)

Der blev ikke opnaet capture ved startamplituden for en
programmerstyret test, eller capture er > 4,0 V for en ambulant test

N/R: mode switch (N/R: modusskift)

ATR mode switch (ATR modusskift) enten startede eller stoppede

N/R: fusion events (N/R: events med fusion)

Der forekommet for mange events med fusion efter hinanden eller
et for stort antal events med fusion i alt

No data collected (Ingen data indsamlet)

Den minimale paceamplitude blev haet uden tab af capture for en
ambulant test; eller hverken Auto eller Daily Trend er aktiveret, sa
derkan opnas.-et ambulant testresultat

N/R: battery low (N/R: lav batteristatus)

Testen blev sprunget over;som felge af Battery Capacity Depleted
(Batterikapacitet opbrugt)

N/R: noise (N/R: stgj)

For mange tilfeelde af stgj pa sensekanalen, eller der er forekommet
stejcykler for Evoked Response-signalet

N/R: incompat.~mode (N/R: inkompatibel modus)

Enheden var i en-inkompatibel.bradymodus (f.eks. VDI Fallback
Mode (Fallback-modus))

N/R: rate too high (N/R: frekvens for hgj)

Frekvensen varfor hgj i'starten af.testen, en-stigning i
frekvensen ville resultere-i en for haj frekvens, eller mere end to
frekvensstigninger var. pakreevet

N/R: user cancelled (N/R: annulleret-af.bruger)

Den programmerstyrede test blev. afbrudt af‘brugeren

N/R: intrinsic beats (N/R: spontaneislag)

Der forekom for mange hjertecykler under testen

N/R: test delayed (N/R: test'udskudt)

Testen blev udskudt som fglge af aktiv telemetri, en allerede
igangveerende VT-episode, Electrocautery-modus' (El-kirurgisk
beskyttelsestilstand), eller fordi’RAAT blev aktiveret,; mens
enheden fortsat var i Storage-modus (Opbevaringsmodus)

N/R: vent. episode (N/R: ventrikuleer episode)

En-Ventricular Episode’(Ventrikulzer episode) startede under testen

N/R: respiration (N/R: respiration)

Den respiratoriske artefakt var-for hgj

N/R: low ER (N/R: lavt ER-signal)

Evoked Response-signalet kunne ikke bedemmes tilstraskkeligt

Auto N/R

Den minimale paceamplitude blev naet uden tab af capture for en
programmerstyret test, eller-telemetri blev afbrudt manuelt under
en programmerstyret test

N/R: recent shock (N/R: nyligt shock)

Der blev leveret ventrikuleer shockterapi mindre end 60 minutter
for den planlagte start pa en ambulant test

PaceSafe Right Ventricular Automatic Threshold (RVAT)

Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-enheder.

PaceSafe RVAT er beregnet til dynamisk at justere det hgjre ventrikulaere paceoutput

med henblik pa at sikre capture af ventriklen ved at optimere outputspasndingen til en
sikkerhedsmargin pa 2 X spaendingen (for taerskler, der er mindre end eller lig med 2,5 V). RVAT
maler pacetaerskler mellem 0,2 V og 5,0 V ved 0,4 ms, og outputtet vil veere mindst 2,0 V og
hgjst 5,0 V med en fast Pulse Width (Impulsbredde) pa 0,4 ms.
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BEMAERKNING: RVAT er tilgeengelig i DDD(R)- og DDI(R), VDD(R) og VVI(R)-modus samt
under VDI(R) og DDI(R) Fallback Mode (Fallback-modus).

RVAT kan programmeres til On ved at veelge Auto blandt parameteroptionerne for Ventricular
Amplitude (Ventrikuleer amplitude). Hvis den faste startamplitude er hgjere end 5,0 V, skal

der programmeres en fast amplitude pa 5,0 V fgr valg af Auto. Hvis det ventrikulaere output
programmeres til Auto, justeres Pulse Width (Impulsbredden) automatisk til 0,4 ms, og det
ventrikuleere spaendingsoutput indstilles til en initial veerdi pa 5,0 V, medmindre der er opnaet et
vellykket testresultat inden for de sidste 24 timer.

BEMAERKNING: For RVAT programmeres til On, bgr det overvejes at foretage en
programmerstyret ventrikuleer automatisk taerskelmaling for at verificere, at funktionen fungerer
som forventet.

RVAT er beregnet til at fungere med typiske kriterier for ledningsimplantation og male en
ventrikuleer taerskel pa mellem 0;2V og 5,0 V ved 0,4 ms.

RVAT-algoritmen maler s& den ventrikuleere pacetaerskel hver dag og justerer
spaendingsoutputtet. Under testen anvender RVAT et fremkaldt responssignal for at fa bekraeftet,
at der sker capture af ventriklen ved: hvert ventrikulzert paceoutput.

Det fremkaldte-responssignal senses mellem RV-coilen og enheden. Denne konfiguration giver
et hgjt.elektrodeoverfladeareal; hvilket medfarer et lille efterpotentiale, mindre paceartefakt og
forbedret sensing af det fremkaldte respons.

Hvis testen-er vellykket justeres Ventricular Amplitude (Ventrikuleer amplitude) til 2 X den hgjest
malte teerskel for-de sidste)syv vellykkede’ambulante tests mellem 2,0 V og 5,0 V. Der anvendes
syv tests for at tage hgjde for-dagnrytmens indvirkning pa tsersklen og sikre en tilstraekkelig
sikkerhedsmargin. Det tillader ogsa'en hurtig stigning i output som felge afen pludselig stigning i
teerskel, mens det kraever vedvarende lavere taerskelmalinger at reducere outputtet (dvs. én lav
teerskelmaling Vil ikke medfare.et fald i output) (Figur 4-7 pa side 4-13).

BEMAERKNING: .. Da outputtet er indstillet til 2°X sikkerhedsmarginen;.sker der ikke nogen
kontrol-af slag-til-slag-capture.

Ved valg af Daily Trend.(Dagligdrend) sammen med enfast Amplitude, foretages der automatiske
ventrikulzere teerskelmalinger hver 21.-time uden sendring-af programmeret-output.

Funktionen RVAT er beregnet til.at fungere med-en reekke forskellige-paceledninger (f.eks. hgj
impedans, lay impedans, integreret bipolaer, dedikeret bipolaer).

En hejteerskel medfarer en Paceoutput
ojeblikkelig stigning-i' paceoutputtet —e—Taerskel

6,0
5,0 -
4,0 [ |

3,0 1

Veerdi (V)

2,0
1,0 1 /.M.»“"'""
00 £ 3¢

En lav teerskel zendrer ikke Ledningsalarm udlgst pa
paceoutputtet den fjerde dag, testen fejler

Figur 4-7. Effekten af taerskelaendringer pa RVAT-paceoutput
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Ambulant maling af Right Ventricular Automatic Threshold

Nar RVAT er indstillet til Auto eller Daily Trend (Daglig trend), foretages der ambulante
ventrikuleere automatiske teerskelmalinger hver 21. time.

| atrielle tracking-modi justerer den automatiske taerskelmaling felgende parametre til at bidrage
til at sikre, at der opnas en gyldig maling:

Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) er fastsat til 60 ms.

Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse) er fastsat til 30 ms.

Den ventrikulzere startpaceamplitude er det output, som RVAT aktuelt anvender (eller ville
anvende, nar RVAT er indstillet til kun Daily Trend). Hvis denne amplitudeveerdi fejler, eller
hvis der ikke findes nogen tidligere resultater, vil startamplituden vaere 5,0 V.

Paceamplituden mindskes'i trin af 0,5 V-over 3,5V og i trin af 0,1 V ved eller under 3,5 V.

Der leveres en backupimpuls omkring 90 ms efter den primaere paceimpuls, nar der
detekteres tab-af.capture.

I modi uden tracking.justerer den automatiske taerskelmaling falgende parametre til at bidrage til
at sikre, at.der opnas en_gyldig maling:

Paced AV'Delay.(Pacet AV-forsinkelse).er fastsat til 60.ms.

Den ventrikuleere startpaceamplitude er det output; som RVAT aktuelt anvender (eller ville
anvende;nar RVAT er indstillet til kun Daily Trend):-Hvis denne amplitudevaerdi fejler, eller
hvis der-ikke findes nogen tidligere resultater, vil startamplituden veere 5,0 V.

Paceamplituden mindskes i trin-af’0,5 V-over 3,5.V og.i'trin af 0,1V ved-eller under 3,5 V.

Derleveresen backupimpuls omkring 90 ms efterden primaere paceimpuls, nar der
detekteres tab af\capture.

Den-ventrikulzere pacefrekvens gges med.10 min-"over den aktuelle frekvens. (pacet eller
spontan), indtil.den nar loftet ved den laveste af veerdierne for MPR, MSR, 110'min- eller
5 min” under.den laveste VT Detection Rate (VT-detektionsfrekvens).

BEMAERKNING: “Hvis der registreres stgj(som potentielt Kunne vaere et fusionsslag), vil
amplituden af det naeste slag vaere 5,0 V; hvis testspaendingen er over1,0 V. Ellers vil amplituden
af den neeste pace veere ved 2,5V,

Efter de indledende paceimpulser-vil impulsgeneratoren mindske det ventrikuleere output i trin for
hver 3. pace, indtil der er fastsat en taerskel:(Der leveres-ekstra paceimpulser, hvis der sker
fusion eller intermitterende tab af capture. Threshold (Teersklen) erkleeres som det seneste
outputniveau, der viste konsistent capture.

Hvis den daglige test ikke lykkes, vender RVAT tilbage til det tidligere fastsatte output, og enheden
foretager op til tre yderligere forsgg med en times mellemrum. Hvis der ikke kan gennemfgres
en test inden for fire dage, udlgses der en ledningsalarm og RVAT bliver suspenderet.

Suspension af Right Ventricular Automatic Threshold

Hvis den ambulante test fejler i Auto-modus fire dage i treek, gar RVAT i Suspension-modus,
0g paceoutputtet seettes til 5,0 V og 0,4 ms. Enheden foretager fortsat test hver dag med op
til tre ekstra forsgg for at evaluere teersklerne, og impulsgeneratoren vil justere til en lavere
outputindstilling, nar det indikeres af en korrekt gennemfart test.
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Selvom RVAT er beregnet til at kunne anvendes med en lang raekke ledninger, kan
ledningssignalerne hos nogle patienter forhindre en vellykket fastseettelse af den ventrikulaere
teerskel. | disse tilfeelde vil RVAT fortseet veere i Suspension-modus og fungere ved 5,0 V. |
situationer, hvor RVAT fortsat er i Suspension-modus i en lzengere tidsperiode, anbefales det at
deaktivere RVAT ved at programmere et fast ventrikulaert output.

Programmerstyret maling af Right Ventricular Automatic Threshold

Der kan programmerstyres en automatisk taerskelmaling ved pa skeermbilledet Threshold Tests
(Teerskeltests) at vaelge Auto Amplitude (Automatisk amplitude) under Test Type (Testtype). Hvis
testen bliver udfert korrekt, og RVAT er programmeret til On, indstilles outputtet automatisk til 2 X
den pageeldende tests malte taerskel (mellem 2,0 V og 5,0 V). De sidste syv vellykkede daglige
malinger slettes, og resultatet af den aktuelle programmerstyrede test anvendes som den fgrste
gennemfgrte test i en ny cyklus pa syv.tests. Dette sker for at sikre, at outputtet med det samme
justeres pa basis af det aktuelle programmerstyrede testresultat i stedet for seldre ambulante
testdata. Dette kan bekraeftes ved-at tjekke outputspaendingen pa skaermbilledet Brady Setting
(Bradyindstilling), som-viser den faktiske driftsspaending for RVAT-algoritmen.

Der leveres backuppacing omkring 90 ms efter-den primaere pace for hvert slag med tab af
capture under. programmerstyret testning.

Hvis testen ikke-kunne gennemfgres korrekt, viser skaermbilledet Threshold Tests (Teerskeltests)
arsagen til,.at testen.fejlede, og outputtet vender tilbage til‘det tidligere indstillede niveau
(Tabel 4-2-pa side 4-15).

BEMAERKNING: Ved den farste Ventricular Threshold Test (Ventrikuleere taerskeltest) efter,
atimpulsgeneratoren er blevet implanteret; er feltet Test Type (Testtype) som udgangspunkt

indstillet til Auto. Veelg.den gnskede testtype blandt optionerne i feltet Test Type og juster om
ngdvendigt-eventuelle andre programmerbare veerdier.

Testresultater.og ledningsadvarsler

Et gemt EGM for den seneste vellykkede ambulante test bliver gemt iiArrhythmia Logbook
(Arytmilogbogen) ("Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog)" pa side 6-2). Den.resulterende
teerskelvaerdi’kan ses pa skaermbilledet Daily Measurements (Daglige malinger)..Det gemte
EGM kan.om ngdvendigt gennemses for-at kunne konstatere, hvor tabet af capture er sket.

Der vises op til 12-maneders ambulante Threshold. Test-resultater (Resultater af taerskeltests)
samt testfejlkoder og ledningsalarmer-pa skaermbillederne Daily Measurement og Trends. For at
vise yderligere oplysninger-om-arsagen til, at.en test er fejlet; angives der en fejlkode for hver
dag, testningen_ikke’kunne 'gennemfgres: Alternativt vises der fejlkoder pa skeermen Threshold
Test (Teerskeltest), hvis.en programmerstyret automatisk teerskeltest ikke kan gennemfares
korrekt. Fejlkodernefor Threshold. Test (Taerskeltest) er vist.nedenfor (Tabel 4-2 pa side 4-15).

Folgende scenarier vil udlgse ‘alarmen/Check RV Lead (Tjek RV-ledning):
* Threshold > Programmed Amplitude-vises, ‘hvis RVAT er i Daily Trend-modus, og de
ambulante testresultater for de.seneste fire pa hinanden fglgende dage overskrider det

manuelt programmerede faste output.

« Automatic Threshold Suspension vises, hvis der ikke kan gennemfgres nogen test korrekt i
fire dage i traek i modussen Auto eller Daily Trend (Daglig trend).

Tabel 4-2. Fejlkoder for taerskeltests

Kode Arsag

N/R: device telem. (N/R: telemetri med enheden) Telemetri startede under en ambulant test

N/R: comm. lost (N/R: forbindelse mistet) Telemetrikontakten blev afbrudt under en programmerstyret test
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Tabel 4-2. Fejlkoder for taerskeltests (fortsat)

Kode Arsag

N/R: no capture (N/R: ingen capture) Der blev ikke opnaet capture ved startamplituden for en
programmerstyret test

N/R: mode switch (N/R: modusskift) ATR enten startede eller stoppede (testen fejler ikke, hvis ATR
allerede er aktiv og forbliver aktiv under testen)

No data collected (Ingen data indsamlet) Den minimale paceamplitude blev naet uden tab af capture for en
ambulant test, eller hverken Auto eller Daily Trend var aktiveret, sa
der kunne opnas et ambulant testresultat, tab af capture skete ved
5,0 V, eller antallet af initialiseringspacer var utilstrackkeligt

N/R: battery low (N/R: lav batteristatus) Testen blev sprunget over som fglge af Battery Capacity Depleted
(Batterikapacitet opbrugt)

N/R: noise (N/R: stgj) Der var for mange tilfeelde af stgj pa sensekanalen

N/R: rate too high (N/R: frekvens for hgj) Erekvensen var for hgj i starten af testen eller under testen

N/R: user cancelled (N/R annulleret af bruger) Den programmerstyrede test blev afbrudt af brugeren

N/R: intrinsic beats (N/R: spontane slag) Der forekom for mange hjertecykler under testen, eller
initialiseringen genstartede for mange gange

N/R: test delayed (N/R: test udskudt) Testen blev udskudt/som falge af aktiv telemetri, en allerede
igangveerende VT:episode, Electrocautery-modus (El-kirurgisk
beskyttelsestilstand), eller fordi RVAT. blev aktiveret, mens enheden
fortsat var i Storage-modus (Opbevaringsmodus)

N/R: vent. episode (N/R: ventrikuleer episode) En Ventricular Episode (Ventrikulaer episode) startede under testen

N/R: fusion events (N/R: events med.fusion) Testen fejlede som folge af for mange events'med fusion efter
hinanden

N/R: recent shock:(N/R: nyligt.shock) Der bley leveret ventrikuleer shockterapi mindre end 60 minutter
for den planlagte start pa en ambulant test

Sensitivitet

Denne funktion er tilgaengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.

Parameteren-Sensitivity tillader impulsgeneratoren at detektere spontane‘hjertesignaler,-der
overskrider den programmerede.sensitivitetsvaerdi. Ved at justere vaerdien for. Sensitivity er det
muligt at'eendre den atrielle og/eller ventrikuleere sensefrekvens til hgjere ellerlavere sensitivitet.
Alle beslutninger. om(detektion og timing baseres pa’leengden af'de’'sensede hjertesignaler.
Atrielle og ventrikuleere Sensitivity-veerdier kan-programmeres individuelt:

* Hgj sensitivitet(lav programmeret vaerdi)—nar. Sensitivity er programmeret til en meget
sensitiv indstilling, kan impulsgeneratoren.detektere signaler, der er-uathaengige af
hjertedepolarisation (oversensing; som f.eks. sensing af myopotentialer)

+ Lav sensitivitet (h@j programmeret.veerdi)<=nar Sensitivity,er programmeret til en mindre
sensitiv indstilling, detekterer impulsgeneratoren muligvis ikke hjertets depolarisationssignal
(undersensing)

Det anbefales at lade indstillingerne for parameteren-Sensitivity vaere pa de nominelle veaerdier,
medmindre det ved fejlfinding konstateres, at en anden veaerdi vil vaere mere hensigtsmaessig.
Den nominelle veerdi er primeert angivet for bade atriel og ventrikulaer sensing, men der kan
dog foretages en justering, hvis der i sjeeldne tilfaelde observeres atriel eller ventrikulaer
oversensing/undersensing (f.eks. inhibering af bradykardipacing eller uhensigtsmaessig terapi)

Hvis det bliver ngdvendigt at justere Sensitivity-parameteren i et kammer, skal der altid veelges
den indstilling, der giver den mest hensigtsmaessige sensing af spontan aktivitet, men samtidigt
lgser oversensing/undersensing.



PACETERAPIER  4-17
GRUNDPARAMETRE

Hvis korrekt sensing ikke kan genoprettes med en justering, eller hvis der forekommer
undersensing eller oversensing, efter at eendringen er foretaget, ber en af fglgende lgsninger
overvejes (under hensyntagen til individuelle patientkarakteristika):

*  Omprogrammer sensitivitetsvaerdien AGC

*  Omprogrammer Refractory (Refraktaer-) eller cross-chamber blanking-perioden, sa den
observerede undersensing eller oversensing undgas

*  Omplacer ledningen
* Implanter en ny senseledning

Nar der er foretaget eendringer i Sensitivity, skal det vurderes, om impulsgeneratoren leverer
korrekt sensing og pacing.

FORSIGTIG: Efter enhver justering af senseomradet eller en modificering af senseledningen
skal korrekt sensing altid-kontrolleres. Programmering af Sensitivity (Sensitivitet) til den hgjeste
veerdi (laveste sensitivitet) kan fare til-forsinket detektion eller undersensing af hjerteaktivitet.
Tilsvarende kan programmering. til.den laveste veerdi (hgjeste sensitivitet) fore til oversensing af
signaler, der ikke er relateret til hjertet.

Automatic Gain Control

Impulsgeneratoren anvender digital automatisk gain-kontrol.(Automatic Gain Control, AGC)
til-dynamisk-justering af sensitiviteten i bade atriet-og ventriklen. Impulsgeneratoren har
uafheengige AGC-kredslab for ‘hvert kammer:

Hjertesignaler kan variere megetii starrelse og frekvens, og derfor, skal impulsgeneratoren kunne:

« _Sense et’spontant slag;-uanset frekvens ellerstgrrelse

) "Justeres til at sense'signaler. med varierende-amplitude, men ikke overreagere pa afvigende
slag

 ..~Sense enhver spontan; aktivitet efter et pacetislag
« |gnorere T-takker
* '\ “gnorere stgj

Den programmerbare AGC-+veerdi er-den minimale sensitivitetsvaerdi-(bundveerdi), der vil kunne
nas mellem-et slag-og det naeste slag. Denne programmerbare’veerdi eriikke en fast veerdi, der
forekommer irhele hjertecyklen: Sensitivitetsniveauet-begynder pa en hgjere vaerdi (baseret pa
senset events maksimalveerdi‘eller.en fast veerdi for en pacet event) og mindskes trinvis mod
den programmerede bundvaerdi/(Figur 4-8 pa side 4-19).

AGC vil typisk nd den programmerbare bundvaerdi-.under.pacing (eller med lave
amplitudesignaler). Men nar der senses .mellemhgije eller-hgje amplitudesignaler, vil AGC typisk
vaere mindre sensitiv og ikke n& den programmerbare bundvaerdi.
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AGC-kredslgbet i hver kammer bearbejder et elektrogramsignal via en proces i to trin for at
optimere sensing af potentielt hurtigt skiftende hjertesignaler. Processen er illustreret i figuren
nedenfor (Figur 4-8 pa side 4-19):

*  Farste trin

1.

AGC anvender et rullende gennemsnit af tidligere signaltoppe til at beregne det
segeomrade, hvor den naeste top sandsynligvis vil forekomme.

— Hvis det foregéende slag er senset, medregnes det i det rullende gennemsnit af
signaltoppe.

— Hovis det foregaende slag er pacet, beregnes det rullende gennemsnit af signaltoppe
ved hjeelp af det rullende gennemsnit og en pacet maksimalveerdi. Den pacede
maksimalveerdi afhaenger af indstillingerne:

— For nominelle‘ellermere falsomme indstillinger er den en fast veerdi (initial veerdi
pa 4,8 mV)i'RV og-initial. veerdi pa 2,4 mV i RA).

— Formindre:fglsomme indstillinger-er det en hgjere veerdi beregnet ved
hjeelp af'den programmerede bundvaerdi-for AGC (hvis RV-sensitiviteten er
programmeret til den mindst sensitive indstilling eller. den hgjeste veerdi pa 1,5
mV, er den pacede maksimalveerdi 12 mV).

Gennemsnittet af maksimalvaesrdier.anvendes ‘sa til at.fastseette et omrade med MAX
(maksimums:) og/MIN (minimums=~) /greenser.

*  Andet trin

2, -AGC senser toppen afdet spontane slag (elleranvender den beregnede maksimalvaerdi
for, et pacet slag, som-beskrevet ovenfor):

3. {Sensitivitetsniveauet holdes ved maksimalveerdien (MAX) gennem den absolutte
refrakteerperiode +-15 ms.

4. Den falder til.75% af den sensede maksimalveerdi eller det beregnede gennemsnit af
maksimalveerdier. for‘pacede.events (kun ventrikuleert pacede events).

5. AGC bliver mere sensitiv med 7/8 af.det forrige trin.

6. Sensede slag.er inddeltitrin af 35 ms for-hgjre ‘ventrikel og 25-ms for atriet. Pacede slag
er inddelt i trin, der justeres.pa basis af paceintervallet for at sikre et sensevindue pa
omkring 50 ms ved MIN-niveauet!

7. Det nar MIN-niveauet (eller.programmerede bundveerdi for AGC).

— Den programmerede bundveaerdi forrAGC. nas ikke, hvis MIN-veerdien er hgjere.

8. AGC bliver pa MIN-niveauet (eller den programmerede AGC-bundveerdi), indtil der

senses et nyt slag, eller paceintervallet.udlgber, og der leveres en pace.

BEMAERKNING: Hvis der senses et nyt slag, nar sensitivitetsniveauet saettes ned, starter
AGC igen pa trin 1.

BEMAERKNING: Huvis et signals amplitude er under den sensitivitetstaerskel, der geelder,
da signalet forekommer, bliver den ikke senset.
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Figur 4-8. AGC-sensing

En’ikke-programmerbar 'dynamisk stgjalgoritme er aktiv'i frekvenskanaler, hvor der anvendes
AGC:sensing. -Formalet medden dynamiske stajalgoritme ‘er at hjselpe med at filtrere
vedvarende stgj fra; Den dynamiske stgjalgoritme er en.seerskilt stgjkanal/for hvert kammer, der
labende maler det baseline-signal, der er til stede, og.erberegnet til atjustere bundveerdien for
sensitivitet for at minimere effekten af stgj.

Algoritmen anvender.et signals karakteristika (frekvens_og energi) til.at'klassificere det som stgj.
Nar der forekommer vedvarende stgj, er algoritmens-opgave ‘at minimere dens indvirkning og
hjelpe med til at-forebygge oversensing af myopotentialer og dermed inhibering.af pacing. Stgj,
der pavirker bundniveauet forsensing, kan vaere synlige pa intrakardiale EGM’er, men vil ikke
veere markeret'som ‘sensede slag.\Men hyis stgjen er markant, kan-bundniveauet stige til et
niveau over det spontane elektrogram og den programmerede ‘adfeerd-for Noise Response
(Stajrespons) (der vil ske asynkron pacing eller Inhibit-Pacing (Inhiber.pacing)) ("Noise Response
(St@jrespons)” pa side 4-59):

BEMAERKNING: Den-dynamiske stagjalgoritme garanterer.ikke, at AGC altid kan skelne
ngjagtigt mellem spontan aktivitet og staj:

POST-TERAPIPACING

Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-;DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.
Post-terapipacing leverer skiftende paceterapi efter leveringen af ethvert shock.

De pacemodi og paceterapier, der anvendes efter et shock, er de samme som de programmerede
Normal-paceindstillinger.

Falgende paceparametre kan programmeres uafheengigt af Normal-paceindstillingerne:

» Pacing Parameters (Paceparametre)—LRL, Amplitude og Pulse Width (Impulsbredde)
» Post Therapy Period (Post-terapiperiode)
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Post-Shock Pacing Delay
Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.

Post-Shock Pacing Delay (Post-shock paceforsinkelse) fastlaegger den tidligst mulige start pa
post-shockpacing efter levering af et ventrikuleert shock og er fastsat til 2,25 sekunder.

Timingen af den initiale paceimpuls i Post-Shock Pacing Period (Post-shock paceperioden)
afhaenger af hjerteaktiviteten under Post-Shock Pacing Delay.

* Hvis R-takker (og/eller P-takker for dobbeltkammerpacemodi) senses under Post-Shock
Pacing Delay, pacer enheden kun, nar den sensede frekvens er langsommere end
post-terapi LRL.

* Hvis der ikke senses R-takker (og/eller P-takker for dobbeltkammerpacemodi) under
Post-Shock Pacing Delay,celler hvis:intervallet siden den foregaende P- eller R-tak var
stgrre end escape-intervallet, leveres der-en paceimpuls ved afslutningen af Post-Shock
Pacing Delay.

De efterfglgende paceimpulser leveres som kreevet, afhaengigt af paceordineringen.

Post Therapy Period (Post-terapiperiode)
Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.

Post Therapy Period fastleegger, hvor laenge impulsgeneratoren fungerer'med
post-terapiparameterveerdier.

Post Therapy Period fungerer saledes:
» Perioden starter, nar Post-Shock Pacing Delay (Post-shock paceforsinkelse) udigber

«- Nar.dennelpaceperiode er forbi, vender impulsgeneratoren-tilbage til de programmerede
Normal-paceveerdier

» Mens paceperioden’er iigang, pavirkes den ikke af afslutningen-pa den-aktuelle episode

MIDLERTIDIG BRADYPACING
Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- 0og. ORIGEN-enheder.

Impulsgeneratoren kan programmeres ' med midlertidige paceparameterveerdier, der er forskellige
fra de programmerede Normal Settings (Normalindstillinger). Dette gor det muligt at undersage
skiftende paceterapier, mens de tidligere‘programmerede Normal Settings (Normalindstillinger)
opretholdes i impulsgeneratorens.hukommelse. Under funktionen Temporary er alle andre
bradykardifunktioner, der ikke er vist pa skaermen; deaktiveret.

BEMAERKNING: Post-terapiveerdier pavirkes ikke.

Denne funktion anvendes ved at felge nedenstaende ftrin:

1. Fra fanen Tests veelges fanen Temp Brady for at fa vist de midlertidige parametre.
Nar parametrene vises farste gang, er de indstillet til veerdierne for Normal Settings

(Normalindstillinger) ("Programmerbare optioner" pa side A-1).

BEMAERKNING: Der vises ikke post-terapivaerdier. Dette geelder ogsa, hvis post-terapi er i
gang.
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2. Veelg de gnskede veerdier. Veerdierne er uafhaengige af andre pacefunktioner.

BEMAERKNING: Eventuelle interaktive graenser skal rettes, for der kan foretages
Temporary-programmering.

BEMAERKNING: Hvis Off veelges som Temporary Brady Mode (Midlertidig bradymodus),
senser eller pacer impulsgeneratoren ikke, mens pacemodussen Temporary (Midlertidig) er
aktiv.

3. Etabler telemetrikontakt, og veelg derefter knappen Start. Pacing starter ved de midlertidige
veerdier. En dialogboks angiver, at der anvendes midlertidige parametre, og knappen Stop
vises.

BEMAERKNING: Temporary pacing kan ikke startes, mens en takyarytmiepisode er i gang.

BEMAERKNING: Ngdterapi erden eneste funktion, der kan initieres, indtil funktionen
Temporary standses.

4. Pacemodussen Temporary.stoppes ved valg-af knappen Stop. Pacemodussen Temporary
standser-ogsa, nar der beordres ngdterapi fra PRM’en, nar der trykkes pa tasten DIVERT
THERAPY, eller-hvis telemetriforbindelse mistes.

Nar pacemodussen Temporary er standset, vender pacing tilbage til de tidligere programmerede
Normal/postterapi-indstillinger.

RATE ADAPTIVE PACING (PACING MED ADAPTIV . FREKVENS) OG SENSOR
TRENDING (SENSORTRENDANALYSE)

Sektionen Rate Adaptive Pacing (Pacing.med adaptiv frekvens) pa skaermbilledet Normal
Settings (Normalindstillinger) indeholder programmerbare optioner for.Rate Adaptive Pacing,
MV-sensor og Sensor Trending (Sensortrendanalyse):

Pacing med adaptiv frekvens

I.modi med adaptiv frekvens (dvs.)alle modi, der.ender pa'R) anvendes sensorer til at registrere
&ndringer i patientens aktivitetsniveau og/eller fysiologiske behov 0g @ge pacefrekvensen
tilsvarende.-Pacing med adaptiv frekvens.er.indiceret til patienter, der udviser kronotropisk
inkompetence, og-som kan have gavn af ggede pacefrekvenser samtidig med gget fysisk
aktivitetsniveau-og/eller fysiologiske behov.

Enheden kan programmeres til.at-anvende funktionen Accelerometer, Minute Ventilation
(Minutventilation) eller.en kombination.af begge. Den-kliniske-fordel af pacing med adaptiv
frekvens med anvendelse af en af disse sensorer er blevet pavist i tidligere kliniske
undersggelser.

FORSIGTIG: Rate Adaptive Pacing (Pacing med-adaptiv frekvens) bar anvendes med
forsigtighed hos patienter, der ikke tolererer ggede pacefrekvenser.

Nar der programmeres frekvensadaptive parametre, ages pacefrekvensen som respons pa gget
aktivitetsniveau og/eller fysiologisk behov, hvorefter den falder efter behov.

BEMAERKNING: Aktiviteter, der omfattende minimal bevaegelse af overkroppen, som f.eks.
cykling, kan kun resultere i moderat pacerespons fra accelerometeret.

BEMAERKNING: Rate Adaptive Pacing (Pacing med adaptiv frekvens) har vist sig potentielt at
veere proarytmisk. Udvis forsigtighed ved programmering af funktioner med adaptiv frekvens.
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Accelerometer
Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.

Accelerometeret detekterer bevaegelse, der er forbundet med patientens fysiske aktivitet, og det
frembringer et elektronisk signal, der er proportionalt med omfanget af kropsbevaegelse. Baseret
pa accelerometerinput bedemmer impulsgeneratoren patientens energiforbrug som et resultat af
motion og overseetter det derefter til en frekvensggning.

Impulsgeneratoren senser kropsbevaegelse ved hjaelp af et integreret kredslgbsaccelerometer.
Accelerometersensoren reagerer pa aktivitet i den typiske fysiologiske aktivitets frekvensomrade
(1-10 Hz). Accelerometeret evaluerer bade sensorsignalets frekvens og amplitude.

* Frekvens afspejler, hvor ofte en aktivitet-forekommer (f.eks. antallet af skridt pr. minut
under en rask gatur)

+ Amplitude afspejler bevaegelsens styrke (dvs. jo mere langsomme trin, der tages, nar
patienten gar)

Efter detektionen oversaetter en algoritme den malte acceleration til en frekvensstigning over LRL.

Da accelerometeret . ikke er i kontakt.-med impulsgeneratorens kapsel,-reagerer den ikke pa
normalt statisttryk pa enhedens kapsel.

Der er-tre Accelerometer-indstillinger:_Off, On"og ATR Only(Kun ATR). Nar-de respektive
frekvensresponsivemodi for-Normal Settings (Normalindstillinger) og ATR"Fallback
programmeres,-opdaterer-denne handling automatisk Accelerometer-indstillingen. Hvis
impulsgeneratoren programmeres, permanent-til en. modus uden adaptiv frekvens, er det muligt
at programmere ATR Fallback-modussen til en modus med adaptiv frekvens ved-hjeelp af
accelerometersensoren: I'dette tilfeelde viser Accelerometer-feltet ATR Only (Kun ATR).

Felgende programmerbare parametre styrer impulsgeneratorens respons-pa sensorveerdier
genereret-af Accelerometer (Accelerometeret):

* Response Factor (Responsfaktor)

» Activity Threshold. (Aktivitetsteerskel)
+ Reaction Time (Reaktionstid)

+ Recovery Time (Recovery-tid)

Response Factor (Accelerometer) (Responsfaktor, accelerometer)

Response Factor (Responsfaktor)-(accelerometer).fastseetter den _pacefrekvens, der vil
forekomme over LRL ved forskellige niveauer af patientaktivitet (Figur 4-9 pa side 4-23).

* Hgj Response Factor—kraever-mindreZaktivitet, for pacefrekvensen nar MSR
* Lav Response Factor—kreever mere aktivitet, far pacefrekvensen nar MSR

BEMAERKNING: Programmering af Response Factor til Normal Settings (Normalindstillinger)
gendrer ogsa det tilsvarende valg for postterapiindstillinger.
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Figur 4-9. Response Factor og pacet frekvens

Den pacefrekvens, der er opnaet, kan.begraenses med enten det detekterede aktivitetsniveau
eller det programmerede MSR. Hvis det detekterede aktivitetsniveau medfagrer en stabil frekvens
under MSR, kan pacefrekvensen stadig stige, nar det detekterede aktivitetsniveau stiger

(Figur 4-10 pa side 4-23). Det:stabile respons er uafhaengigt af de programmerede Reaction- og
Recovery-tider.
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Denne illustration viser effekten afihgje og lave indstillinger under en teoretisk aktivitetstesti to trin.

Figur.4-10. Response Factor i‘aktivitetstest

Programmering af LRL op eller ned flytter hele responskurven op-eller ned-uden at eendre
dens facon.

Activity Threshold (Aktivitetsteerskel)

Activity Threshold (Aktivitetsteerskel)-hindrer frekvensstigning forarsaget af uvedkommende
bevaegelse ved lav intensitet (f.eks. bevasgelse forarsaget af andedraet, hjerteslag samt i visse
tilfeelde tremor forbundet:med..Parkinsons sygdom).

Activity Threshold er et udtryk for det aktivitetsniveau, der skal overskrides, fgr den
sensorstyrede pacefrekvens gges. Impulsgeneratoren vil ikke gge pacefrekvensen til over LRL,
for aktivitetssignalet er blevet agget til over Activity Threshold. En Activity Threshold-indstilling
bgr tillade en frekvensstigning ved mindre aktivitet (sdsom gang), men dog vaere hgj nok til,

at pacefrekvensen ikke stiger uhensigtsmeessigt, nar patienten er inaktiv (Figur 4-11 pa side
4-24 og Figur 4-12 pa side 4-24).

* Lavere indstilling—der kraeves mindre bevaegelse, fgr pacefrekvensen stiger
* Hajere indstilling—der kreeves mere bevaegelse, far pacefrekvensen stiger

BEMAERKNING: Programmering af Activity Threshold (Aktivitetsteerskel) til Normal Settings
(Normalindstillinger) eendrer ogsa det tilsvarende valg for post-terapiindstillinger.
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Figur 4-11. Activity Threshold og rate response
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Denne figur viser effekten af ggede eller mindskede-indstillinger for Activity Threshold (Aktivitetsteerskel) som respons pa en teoretisk
motionstest i-to trin.

Figur4-12. /Activity Threshold i motionstest

Reaction Time (Reaktionstid)

Reaction Time (Reaktionstid)-fastseetter, hvor-hurtigt pacefrekvensen stiger-til’et nyt-niveau,
nar der er-detekteret'et sget ‘aktivitetsniveau:

Reaction Time pavirker.kun den tid; der kreeves, for-at-der sker en frekvensstigning. Den valgte
veerdi fastseetter, hvor lang'tid det tager for.den pacede frekvens at/flytte sig fra LRL til MSR for
et maksimalt aktivitetsniveau (Figur 4-13 pa side 4-25 og'Figur 4-14.pa side 4-25).

+ Kort Reaction Time: medfarer-en hurtig’stigning af pacefrekvensen

* Lang Reaction time: medfgrer en.langsommere stigning af pacefrekvensen

BEMAERKNING: Programmering af Reaction-Time-til. Normal Settings sendrer ogsa det
tilsvarende valg for post-terapiindstillinger.



PACETERAPIER 4-25
RATE ADAPTIVE PACING (PACING MED ADAPTIV FREKVENS) OG SENSOR TRENDING (SENSORTRENDANALYSE)

Reaction-slopes

MSR

)
g
\\\0

b0y

Pacet frekvens

/
s

0 10 20 30 40 50

Sekunder

Figur 4-13. Reaction Time og pacet frekvens
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Figur 4-14. Reaction Time'i aktivitetstest

Recovery Time (Recovery-tid)

Recovery.Time (Recovery-tid) fastsaetter den tid, der kreeves; for at den pacede frekvens
mindskes fra MSR til.LRL ved -manglende.aktivitet: .Nar patientaktiviteten ophgrer, anvendes
Recovery Time til at forhindre en pludselig-seenkning af pacefrekvensen (Figur 4-15 pa side
4-26 og.Figur.4-16 pa side 4-26):

| “Kort Recovery Time—medfarer et hurtigere-fald i pacefrekvensen, nar patientaktivitet
mindskes eller ophgrer

* Lang Recovery. Time—medfgrer et langsommere fald i pacefrekvensen, nar patientaktivitet
mindskes.eller ophgrer

BEMAERKNING:.. Programmering af Recovery \Time til Normal Settings (Normalindstillinger)
gndrer ogsa det tilsvarende valg for postterapiindstillinger.
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Figur 4-15. Recovery Time og pacet frekvens
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Figuren viser effekten af hojere-og-lavere indstillinger-under en-teoretisk motionstest i.to.trin.

Figur 4-16:_ Recovery Time i motionstest

Minute Ventilation (Minutventilation) (MV)
Denne funktion er-tilgeengelig for AUTOGEN-enheder.

Impulsgeneratoren‘anvender.transtorakal impedans-til at male Minute Ventilation (MV), der
er produktet af respirationsfrekvens og respirationsluft. .Baseret pa MV-malingen beregner
impulsgeneratoren den-sensorindikerede frekvens.

FORSIGTIG: Programmér ikke ' MV-sensoren til On (Til), ferimpulsgeneratoren er blevet
implanteret, og systemets integritet er blevet testet og kontrolleret.

Med et mellemrum pa ca. 50 ms (20 Hz) sender enheden en stremexciteringsimpulsform mellem
RA-ringelektroden og enheden (primaer-vektor).eller-RV-coilen og enheden (sekundaer vektor).
Da MV kan males med bade den ene og den anden ledning, skal mindst en af de implanterede
ledninger have normale bipolaere ledningsimpedanser.

BEMAERKNING: Hvis der ikke anvendes en RA-ledning, er kun vektoren RV Coil to Can
(RV-coil til enhed) tilgaengelig.

Induktiv telemetri (med telemetrihoved) kan midlertidigt forstyrre impulsgeneratorens
MV-sensorfunktion. MV-styrede frekvenser kan holde den aktuelle frekvens i omkring et minut
umiddelbart efter en interrogering eller programmeringskommando. Denne periode vises ved
hjeelp af en Sensor Status (Sensorstatus) kaldet Rate Hold: Telemetry (Frekvens fastholdes:
Telemetri) (Tabel 4-3 pa side 4-30). Hvis der hentes en stor datamaengde (f.eks. episoder fra
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Arrhythmia Logbook (Arytmilogbogen)) fra enheden, kan den MV-styrede frekvens falde til
LRL, og der vil maske ikke ske yderligere frekvensaendringer i nogle minutter herefter. Denne
tidsperiode vises ved hjeelp af en Sensor Status (Sensorstatus) kaldet Rate Hold: Telemetry
(Frekvens fastholdes: Telemetri) (Tabel 4-3 pa side 4-30).

Hvis der gnskes MV-styrede frekvensaendringer, for fastholdelse af frekvensen eller
suspensionsperioder, skal den MV-styrede frekvens have lov at na den gnskede frekvens, far
der anvendes induktiv telemetri, eller der kan anvendes RF-telemetri til at kommunikere med
enheden.

FORSIGTIG: Ethvert medicinsk udstyr, enhver behandling, terapi eller diagnostisk test, der
leder elektrisk strem ind i patienten, kan pavirke impulsgeneratorens funktion.

» Eksterne patientmonitorer (f.eks. respirationsmonitorer, monitorer til overflade-EKG
og heemodynamiske monitorer)’kan pavirke impulsgeneratorens impedansbaserede
diagnostik (f.eks. malinger.af shockledningsimpedans og trend for Respiratory Rate
(Respirationsfrekvens)). Interferensen kan desuden fere til accelereret pacing, muligvis helt
op til den maks.)sensorstyredefrekvens, nar MV er programmeret til On (Til). Deaktiver
sensoren ved.at programmere den til Off (Fra) (der forekommer ingen MV-frekvensstyring
eller MV-sensorbaseret trending) eller Passive (Passiv) (der forekommer ingen
MV-frekvensstyring), sa risikoen for interaktioner med MV-sensoren undgas. Alternativt kan
Brady Mode (Bradymodus)-programmeres til en modus uden rate response (der forekommer
ingen MV-frekvensstyring):

Deaktiver.impulsgeneratorens Respiratory Sensor (Respirationssensor) ved at
programmere den.til Off (Fra), .sa risikoen for interaktioner med Respiratory Sensor
(Respirationssensor)-baseret diagnostik undgas.

Ved MV-funktion kan den aktive vektor vaere den primeere’ vektor (RA-ringelektrode til enhed)
eller den(sekundaere vektor (RV Coil to Can (RV-coil tilienhed)). Ledningsimpedanserne for
den aktive vektor evalueres hver time for at vurdere ledningsintegriteten. Hvis veerdierne for
den.aktive.vektor er-uden for-det tilladte interval;evalueres impedanserne for den alternative
vektor for-at afggre, om den vektor i stedet kan anvendes til MV:“Hvis bade den primzere og den
sekundeere vektor er-uden for det tilladte interval, suspenderes sensoren irden naeste time.
Ledningsintegriteten testes fortsat hver time for_at evaluere, om MV-signalet skal.anvende den
primeere eller sekundaere vektor-eller forisat veere suspenderet.-De acceptable veerdier for
ledningsimpedans er 200-2000 Q for-vektoren/fra spids til'enhed, 100-1500, Q for vektoren fra
ring til enhed 0g.20-200 Q for vektoren fra coil til enhed.

Hvis der sker et vektorskift,.sker der.en automatisk 6-timers’kalibrering (der forekommer intet
MV-styret frekvensrespons’i'den 6-timers kalibreringsperiode).

Nar der Igber stram'(i) mellem RA-ringelektroden eller RV-coilen og enheden, skabes der et
elektrisk felt over thorax'(v), der.aendres af respiration. -Under indanding er den transtorakale
impedans hgj, og under udanding er.den lav. Enheden maler de spaendingsforandringer, der
som resultat heraf forekommer mellem ledningstipelektroden og enheden.



4-28 PACETERAPIER
RATE ADAPTIVE PACING (PACING MED ADAPTIV FREKVENS) OG SENSOR TRENDING (SENSORTRENDANALYSE)

i = strgm, V = volt

Figur 4-17. Maling af MV-signalet fra RV-ledningen

Pa grund af den avancerede filtrering understetter algoritmen andedragsfrekvenser pa op til

72 andedrag pr. minut./Den filtrerede impulsform behandles derefter for at opnad malingen af
totalvolumen. Den gennemsnitlige exciteringsstrem; der leveres til vaevet, er ca. 320 pA. Hvis der
er for meget stgj, suspenderes MV-sensoren, indtil_ stgjniveauet falder, Exciteringsimpulsformen
er et balanceret.lav-amplitude signal, der ikke forvraenger registreringer af overflade-EKG. Pa
nogle typer-EKG-monitoreringsudstyr kan impulsformer detekteres(og vises. Disse impulsformer
forekommerudelukkende, nar MV-sensoren anvendes.

Impulsgeneratorenvedligeholder et-langsigtet glidende gennemsnit (baseline) af disse malinger
(opdateres hver 4. 'minut) samt et kortsigtet (forca. 30-sekunder) glidende gennemsnit, som
bliver opdateret-hver 7,5 sekunder. Stgrrelsen-af forskellen mellem det-kortsigtede gennemsnit
og den'langsigtede-baseline bestemmer stgrrelsen pa stighingen.i frekvens over LRL eller fald i
frekvens.ned til LRL. Stigningen‘eller faldet i den-sensorindikerede frekvens sker ved hgjst

2 min!'pr. cyklus (Figur-4-18 pa’side-4-28).

Korttidsgennemshit \

MV

Baseline

Tid (ca. 24 timer)

T A Y e v M

Tid (ca. 24.timer)

AMV

Overst: Baseline (langsigtet gennemsnit) falger tendensen i'det kortsigtede gennemsnit. Nederst: Forskellen mellem det kortsigtede og
langsigtede gennemsnit anvendes til at age den sensorstyrede frekvens efter anstrengelse.

Figur 4-18. Forskel mellem kortsigtet MV-gennemsnit og MV-baseline
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FORSIGTIG: Programmér MV-sensoren/Respirationssensoren til Off (Fra) under brug af
respirator. Hvis dette ikke gares, kan falgende ske:

* Uhensigtsmaessig MV-sensorstyret frekvens
» Vildledende respirationsbaseret trending

For at opna et optimalt frekvensrespons kan der programmeres en raekke forskellige parametre
for Minute Ventilation (Minutventilation) via omradet RightRate Pacing pa skaermbilledet Rate
Adaptive Pacing Settings (Indstillinger for pacing med adaptiv frekvens).

For at aktivere MV-sensoren har systemet brug for et mal af baseline eller MV under hvile.
Kalibreringsmetoderne omfatter:

+ Automatic (Automatisk) kalibrering. Der sker en automatisk 6-timers kalibrering, nar
MV programmeres til-On eller-Passive (Passiv). Der sker intet MV-styret frekvensrespons
eller kontrol af ledningsintegriteten hver time i den 6-timers kalibreringsperiode. Hvis MV
programmeres_til On ved implantation, vil den farste timebaserede ledningskontrol med
acceptable veerdier:for ledningsimpedans starte en 2-timers venteperiode efterfulgt af
den 6-timers kalibrering. Denne: 2-timers periode vises med sensorstatussen Initializing
(Initialiserer) og er beregnet til at give'mulighed-for at feerdiggare implantationsproceduren.

* Manual (Manuel)'kalibrering.. Hver gang MV programmeres til On (herunder i Igbet af
den 2-<timers periode efter ledningsmontering),  kan sensoren kalibreres manuelt. Pa
skeermbilledet RightRate Pacing Details veaelges knappen Start. Sensor Calibration (Start
sensorkalibrering)-for at starte . den manuelle kalibreringsproces.' Hvis kalibreringen
gennemfgres korrekt, treeder det MV-styrede frekvensrespons i kraft inden for et minut.
Manuel kalibrering tager mellem to-og fem minutter, afhaengigt af om der registreres stgj
under. dataindsamlingen. -Patienten bgr.holde: sig i ro 0g traekke vejret'normalt i et par
minutter inden og under den manuelle kalibrering. Hvis den.manuelle kalibrering fejler som
folge af stgj, vises det med. sensorstatussen Suspended: Noise: Detected (Suspenderet:
Staj detekteret),‘og den 6-timers-automatiske. kalibrering begynder automatisk. Hvis den
manuelle kalibrering fejler som fglge af manglende gyldig MV-ledningsvektor (vises med
sensorstatussen Suspended: No.Valid Lead (Suspenderet: Ingen gyldig ledning)), vil
impulsgeneratoren fortsat sgge efter.en gyldig<vektor.en gang’i timen‘og vil starte den
6-timers kalibrering, nar der-er detekteret en gyldig-vektor.

BEMAERKNING: - Kalibreringsmetoden Manual (Manuel)-er ikke tilgaengelig under initial
interrogering, mens der hentes oplysninger sésom episoder-fra Arrhythmia Logbook
(Arytmilogbogen) fra_enheden. Dette vises‘ved, at'ikonet Start Sensor Calibration (Start
sensorkalibrering) er nedtonet, og kan vare alt fra:sekunder til minutter, afhaengigt af det
meengde data, der hentes.

Der er ingen klinisk forskel'mellem kalibreringsmetoderne Automatic (Automatisk) og Manual
(Manuel). En vellykket kalibrering med metoden Manual giver mulighed for at opna en
baseline og for, at den MV-styrede, frekvensrespons-kan starte med det samme. Ingen af
kalibreringsmetoderne kraever, ‘at der opretholdes telemetriforbindelse under hele kalibreringen.

FORSIGTIG: For at opna en ngjagtig MV-baseline bliver MV-sensoren kalibreret automatisk,
eller den kan kalibreres manuelt. Der'skal foretages en ny, manuel kalibrering, hvis
impulsgeneratoren tages ud af lommen efter implantation, f.eks. under ompositionering

af en ledning, eller i tilfzelde hvor MV-baselinen kan vaere blevet pavirket af faktorer, som
f.eks. ledningsmodning, luft i lommen, impulsgeneratorbevaegelse pga. utilstraekkelig
suturering, ekstern defibrillering eller kardiovertering eller andre patientkomplikationer (f.eks.
pneumothorax).

PRM’en viser en af nedenstdende meddelelser (alle opdateret i realtid) for at angive den
aktuelle MV Sensor Status (MV-sensorstatus) pa skaermbilledet RightRate Pacing Details
(Detaljer om RightRate pacing) (Figur 4-21 péa side 4-31). Hvis der registreres en Ventricular



4-30 PACETERAPIER
RATE ADAPTIVE PACING (PACING MED ADAPTIV FREKVENS) OG SENSOR TRENDING (SENSORTRENDANALYSE)

Tachy-episode (Ventrikuleer takyepisode) (8 ud af 10 hurtige slag), bliver sensoren suspenderet
i den tid, episoden varer. Nar episoden er afsluttet, genoptages den MV-styrede pacing,
medmindre der foretages en automatisk 6-timers kalibrering som felge af en lang episode eller
ledningsimpedanser, der er uden for intervallet (der udfares en test ved periodens slutning).

Tabel 4-3. Statusmeddelelser for MV-sensor

Sensor Status (Sensorstatus) MV-sensorstyret pacing Indsamling af MV-sensordata?
Off Nej Nej
Initializing (Initialiserer) Nej Nej
Manual Calibration in Progress (Manuel Nej Ja
kalibrering i gang)
Auto Calibration in Progress (Automatisk Nej Ja
kalibrering i gang)
Calibrated (Kalibreret) JaP Ja
Suspended (Suspenderet) Nej Nej
Suspended: No Valid Lead (Suspenderet: Nej Nej
Ingen gyldig ledning)
Suspended: Noise Detected (Suspenderet; | Nej Ja
Stgj detekteret)
Suspended: Telemetry (Suspenderet: Nej Ja
Telemetri)
Rate Hold: Telemetry (Frekvens fastholdes: |-Nej® Ja
Telemetri)
Suspended: Tachy Episode (Suspenderet: | Nej Nej
Takyepisode)

oo

Individuelle'Trends afger,.om data; der indsamles under.Suspension; er gyldige.og kan medtages.i Trend-resultaterne.
Hvis MV-sensoren er.programmeret til Passive (Passiv), vil der ikke ske MV-sensorstyret pacing

Frekvensen holdes-ved den nuvaerende-MV-indikerede veerdi-i-op til et minut. Der sker ikke yderligere MV-baseredefrekvensaendringer med denne

sensorstatus

Der’er fire-indstillinger for Minute Ventilation (Minutventilation); ‘On, Off,;;Passive (Passiv) og ATR
Only (Kun ATR).'Hvis(impulsgeneratoren er programmeret permanent-til en-modus uden adaptiv
frekvens, men der vaelges.en ATR Fallback-modus med adaptiv. frekvens, viser MV-feltet ATR
Only. Nar'enheden er programmeret tillen modus uden-adaptiv/frekvens; er«indstillingen "On"
ikke tilgaengelig. Hvis Passive veaelges; giver MV-sensoren(ikke frekvensrespons, men,vil fortsat
indsamle data til.brug for ‘andre funktioner'(f.eks,Sensor Trending.(Sensortrendanalyse)).

Response Factor (Minute Ventilation)

En stigning i MV til over.baseline forarsaget af-en stigning i metabolismens behov vil blive

detekteret af impulsgeneratoren og konverteret af dens algoritme til en ggning i pacefrekvensen.
Forholdet mellem den detekterede, stigning i MV-0g den stigning i'den sensorindikerede frekvens,
der er et resultat heraf, fastlaegges af MV Response Factor (MV responsfaktoren).

Parameteren Response Factor (Responsfaktor) fastseetter den pacefrekvens, der vil forekomme
over LRL ved forskellige niveauer af MV. Starre responsfaktorveerdier resulterer i hgjere
sensorfrekvenser for et givent MV-niveau‘(Figur 4-19pa side 4-31). Effekten af hajere og lavere
indstillinger af Response Factor pa den sensorstyrede pacefrekvens under en teoretisk 2-trins
motionstest er vist nedenfor (Figur 4-20 pa side 4-31).
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Figur 4-19. Forholdet mellem den programmerede indstilling for Response Factor og frekvensrespons
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Ventilatory Threshold og Ventilatory Threshold Response

Ventilatory, Threshold (Ventilationsteerskel) og Ventilatory Threshold Response
(Ventilationstaerskel, responsfaktor) kan enten_programmeres ‘manuelt eller kan udledes
automatisk fra patientoplysningerne.- Klinikeren kan'vaelge Derive from Patient Attributes
(Beregn fra patientens baggrundsdata) pa skaermbilledet RightRate Pacing Details (RightRate
pacingdetaljer).for at-hente indstillinger baseret pa patientens-alderog kgn. (og Fitness Level
(Kondition), se nedenfor). Nar parametrene sndres, justeres diagrammet tilsvarende for at
vise effekten at den nye programmering pa det generelle frekvensrespons (Figur 4-21 pa side
4-31).\Hvis Date of Birth (Fgdselsdato) eller'Gender(Kgn) s&endres pa skaermbilledet Patient
Information, afspejles de nye'veerdier ogsa pa skeermbilledet RightRate Pacing Details (Detaljer
om RightRate pacing):

. = — A S [r—
SETTINGS - RightRaté™ PACING DETAILS™ ™ ™% " W saes

Ventilatory Thresholdand Ventilatery Threshold Response
can be derived from patient attributes or entered manually.

Heart Rate versus Ventilation

130
0 Derive from Patient Attributes
Ventiatory Thresholds

Patient's Age 56-60
Patient's Gender
; O Manually Program
= B e
‘é’ Ventilatory Threshold 120 min 1
% Ventilatory Threshold Response 70 %
g
a5

MV sensor calibration will automatically occur, or it can be
performed manually for i e effect once all epi
have been retrieved from the device.

Start Sensor Calibration
Peak Exercise

Minute Ventilation Sensor Status Initializing

Figur 4-21. Ventilatory Threshold og Ventilatory Threshold Response
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Ventilatory Threshold (Ventilationstaerskel)

Ventilatory Threshold (Ventilationstaerskel) er et fysiologisk begreb, der beskriver det punkt
under treening, hvor andedraetsfrekvensen stiger hurtigere end hjertefrekvensen (kaldes ogséa
den anaerobe teerskel eller maelkesyregreensen).

Response Factor (Responsfaktor) styrer MV-frekvensresponset for sensorfrekvenser mellem LRL
og Ventilatory Threshold. Ventilatory Threshold Response (Ventilationstaerskel, responsfaktor)
styrer MV-frekvensresponset, nar sensorfrekvensen ligger over Ventilatory Threshold.

Ventilatory Threshold Response (Ventilationstzaerskel, responsfaktor)

Det fysiologiske forhold mellem MV og frekvens er stort set bilinezert, som vist (Figur 4-22 pa
side 4-32). Ved motionsniveauer op til Ventilatory Threshold kan dette forhold tilneermes et
lineeert forhold. Ved motionsniveauer over Ventilatory Threshold er forholdet stadig omtrent
linezert, men med en mindre haeldning: Forholdet mellem de to haeldninger varierer fra person til
person og afhaenger af flere forskellige faktorer sdsom ken, alder og hyppigheden og intensiteten
af motion. Impulsgeneratoren kan-programmeres med en heeldning over Ventilatory Threshold
(Ventilationsteersklen), der er mindre stejl og dermed efterligner det fysiologiske forhold mellem
andedreetsfrekvensen-og hjertefrekvensen: Ventilatory Threshold Response programmeres som
en procentdel af Response Factor, (Responsfaktor). Ventilatory Threshold Response er aktiv ved
frekvenser over Ventilatory Threshold (Ventilationstaersklen) og resulterer i en mindre aggressiv
respons pa-MV ved hgjere frekvenser (Figur-4-23pa side 4-32).

Ventilatory
Threshold

Heart Rate

Hjertefrekvens ¢ == == - R R LT P PP T PR PPy
under hvile ' '

Minute Ventilation

MVg = MV under hvile; MV1.= MV ved Ventilatory. Threshold (Ventilationstaerskel)

Figur 4-22. Typisk fysiologisk forhold mellem MV og hjertefrekvens

Ventilatory Threshold Response

Off

85%
70%
55%

Ventilatory Threshold

Heart Rate

LRL

MV A

Relativ MV

Response Factor (Responsfaktoren) er linezer fra hviletilstanden op til Ventilatory Threshold (Ventilationsteersklen) (MVy = MV i hvile,
MVt = MV ved Ventilatory Threshold) (Ventilationsteersklen).

Figur 4-23. Ventilatory Threshold Response (Ventilationstarskel, responsfaktor)
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Fitness Level (Kondition)

Det valgte Fitness Level (Kondition) bestemmer automatisk en passende Ventilatory Threshold
Response-faktor og -frekvens, hvorved MV-baselinen bliver fastsat.

Tabel 4-4. Anbefalede indstillinger for Fitness Level

Anbefalet indstilling for Fitness Level Patientens aktivitetsniveau
Sedentary (Stillesiddende) Begraenset eller ingen fysisk aktivitet
Active (Aktiv) Regelmaessige gature og aktiviteter med lav intensitet
Athletic (Atletisk) Moderat intensitet, jogging/cykling uden konkurrence
Endurance Sports (Udholdenhedssport) Anstrengende, konkurrencepraegede aktiviteter sdsom maratonlgb

Baselinen (det langsigtede gennemsnit) er fast i op til 4,5 timer. Det giver patienter, der
motionerer i lang tid ad @angen(f.eks. langdistancelgbere), mulighed for at bevare en
tilstraekkelig sensorstyret frekvens under motionen. Baselinen er fast, nar den sensorindikerede
frekvens er over 110 min-for Fitness Level-indstillingen Endurance Sports eller 90 min-' for de
andre tre Fitness Level-indstillinger. Efter 4,5 timer, eller nar sensorfrekvensen falder til under
90 min eller 110 min! som beskrevet-ovenfor; aktiveres tilpasningen af baselinen igen.

Dobbeltsensorblanding

Nar-bade sensoren for -Accelerometer og‘MV programmeres til On for. pacing med

adaptiv frekvens,’blandes de'to.-sensorindikerede frekvenser for at.frembringe et vaegtet
gennemsnitsrespons, der er afhaengigt af frekvensen. Som resultat-heraf bliver den blandede
respons altid lig med en af-de to frekvenser. Nar Accelerometer-responset er mindre end
MV-responsetbliver blandingen af sensorerne 100% MV-baseret. Hvis Accelerometer-responset
er stgrre end“MV-responset-vil det blandede.respons variere fra 80% Accelerometer og 20%
MV; nar Accelerometer-frekvensen befinder sig ved LRL; til 40%.Accelerometer og 60% MV, nar
Accelerometer-frekvensen befinder sig ved MSR.

Felgende eksempler illustrerer,-hvordan blandingsalgoritmen-fungerer:
Eksempel-1

Accelerometeret detekterer bevaegelse samtidig med-en simultan MV-stigning (Figur 4-24 pa
side 4-34)."Ved anstrengelse ager-det blandede respons straks-(inden 4 sekunder) frekvensen
baseret pa Accelerometer-responset. -Efterhanden som frekvensen-fortsaetter med at stige,
naermer det blandede respons’sig MV-responset, men det vil:altid forblive mellem accelerometer-
og MV-responset. Ved hgjere frekvenser pavirker aendringerne’i-accelerometerinputtet den
blandede respons stadigt mindre (kun 40% ved MSR), mens forandringer i MV har en mere
markant effekt. Efterendt motionering saenkes accelerometerfrekvensen i overensstemmelse
med parameteren Recovery Time (Recovery-tid) og falder i dette eksempel til under
MV-responset. Dette resultereri, at'algoritmen skifter til en 100% MV-blanding under
recovery-fasen, s leenge accelerometerresponset forbliver under MV-responset. Nar
dobbeltsensorblanding anvendes, skal-den nominelle accelerometervaerdi fastholdes pa 2
minutter. Dette giver det fysiologiske MV-signal mulighed for at styre pacing med adaptiv
frekvens i restitutionsfasen efter motion.
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Figur 4-24. Eksempel pa blandet respons med en Accelerometer Reaction Time pa 30 sekunder

Aggressiviteten i responset ved starten pa anstrengelse kan kontrolleres ved programmering af
en kortere Accelerometer Reaction Time (Accelerometerreaktionstid) (Figur 4-25 pa side 4-34)

Accelerometer
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Figur 4-25. Eksempel pa blandet respons med en'Accelerometer Reaction Time pa 20 sekunder

Eksempel 2

Accelerometeret detekterer beveegelse med en lille stigning i MV (Figur-4-26.pa side 4-34).
Responset fra'den blandede sensor Vil vaere begreenset til.ca. 60% af accelerometerresponset.
Nar accelerometerresponset efterhanden.falder.tilunder,MV-responset under recovery, bliver det
blandede-respons 100%. MV-styret.

Accelerometer
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Figur 4-26. Blandet respons: Accelerometeret detekterer beveegelse . med en lille eller ingen stigning i MV

Eksempel 3

MV stiger ved en lille stigning i accelerometerfrekvens (Figur 4-27 pa side 4-35). Det
blandede respons vil fgrst stige sammen med accelerometerresponset, men efterhanden som
MV-responset stiger til en veerdi over accelerometerresponset, bliver det blandede respons
100% MV-styret. Dette giver et tilstraekkeligt respons ved metabolismens @gede behov under
forhold med fa eller ingen bevaegelser af overkroppen.
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Figur 4-27. Blandet respons: Stigning i MV med en lille eller ingen bevaegelse detekteret af accelerometeret

Sensor Trending
Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.

Sensor Trending giver en grafisk.visning af impulsgeneratorens frekvensrespons pa patientens
detekterede aktivitetsniveau og/eller fysiologiske-behov og giver nyttige oplysninger under
motionstests: Det giver klinikeren mulighedfor at tilpasse den sensorstyrede pacefrekvens til

patientens faktiske behow:

Diagrammet Sensor Trending og parametrene for Sensor. Trending Setup (Opseaetning af
sensortrendanalyse) vises pa skaermbilledet Rate Adaptive Pacing (Pacing med adaptiv

frekvens).

View

i
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etup Sensor Replay 116 min_

Figur 4-28. Sensor, Trending-diagram
Opseetning omfatter fglgende optioner:

* Recording Method (Registreringsmetode)—programmerbar:

30-Second Average (30-sekunders gennemsnit)—registrerer og plotter den
gennemsnitlige frekvens ind hver 30:. sekund.
Beat to Beat (Slag til slag)——registrerer og plotter frekvensen ind for hvert slag.

BEMAERKNING: Beat to Beat anbefales ved brug af gang i gangarealer eller kortere
perioder med aktivitet til manuelt at optimere sensorfrekvenser.

— Off—der indsamles ikke trending data.
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» Duration (varighed)—kan ikke programmeres og er baseret pa den valgte Recording Method
(Registreringsmetode):

— Nar Recording Method er indstillet til Off eller 30-Second Average: Duration er cirka
25 timer.

— Nar Recording Method er indstillet til Beat to Beat: Duration er cirka 40 minutter ved
75 min™.

+ Data Storage (Datalagring)—programmerbar:

— Continuous (Lebende)—indeholder de seneste tilgeengelige data. Lagringen starter, nar
opsaetningen bekreeftes, og den registrerer kontinuerligt de seneste oplysninger og
overskriver samtidig de aldste data, indtil oplysningerne er hentet ind. Denne option
giver mulighed for at se dataene for registreringens varighed umiddelbart fgr dataene
hentes.

— Fixed (Fast)—lagring starter;)nar opseetningen bekreeftes, og fortsaetter, indtil enhedens
hukommelse er fuld. Dette giver mulighed for at se data fra den initiale opsaetning i en
fastsat tidsperiode.

Impulsgeneratoren.indsamler og-gemmerfrekvens- og sensordata, som sé vises i et grafisk
format pd PRM’en som patientens Actual Rate (Faktiske frekvens) og,Sensor Replay
(Sensorgenindspilning)i registreringstidsrummet.

Actual Rate (Faktisk frekvens).(sort linje) viser patientens hjertefrekvens under aktivitet (pacet
ellersenset). Sensor,Replay (Sensorgenindspilning) (orange linje) gengiverdet sensorstyrede
hjertefrekvensrespons med de aktuelle-parameterindstillinger for sensoren. Efterhdnden

som glideren pa diagrammets vandrette akse flyttes;-bliver de faktiske og sensorindikerede
hjertefrekvenser vist-for bestemte datapunkter. Ved siden af Actual Rate klassificeres og vises
de atrielle events i form.af et bestemt datapunkt.(enkelt slag eller 30-sekunders .gennemsnit).
Events klassificeres og vises.som en eller flere af faglgende: Pacet, Senset; Senset i ATR eller
VT. Denne eventtype afspejler ventrikulzere events(i VVI(R)-modi.

De aktuelle sensorparametre kan justeres for at se hvilken aendring i sensorfrekvensens adfserd,
det medfarer, uden at det-erngdvendigt.at gentage ‘en-motionstest.

Impulsgeneratoren kan indsamle ogdlagre data’i bade modi-med og uden adaptiv frekvens. | modi
uden adaptiv frekvens indsamles trending data via sensorindstillingen Passive (Passiv). Passive
giver mulighed for indsamling-af sensordata, der kan @nvendes til optimering af sensorerne i
mangel af det sensorstyrede frekvensrespons. Men-nar sensorindstillingen er Passive, vises der
kun Sensor Replay-data pa diagrammet; nar der.er valgt en modus med frekvensrespons.

Impulsgeneratoren registrerer- Sensor Trending-data, mens.telemetri'med telemetrihoved eller
RF-telemetri er aktiv.

Nar hjertefrekvensen er fuldsteendigt sensorstyret; kan der stadig ses sma forskelle mellem
Actual Rate (Faktisk frekvens) og Sensor Replay-(Sensorgenindspilning), fordi de beregnes
individuelt ved hjeelp af to lidt forskellige metoder.

Anvendelse af trendanalysedata

Falg nedenstaende trin for at anvende funktionen Sensor Trending (Sensortrendanalyse):

1. Efter en motionssession, veelges diagrammet Sensor Trending, og der trykkes pa Interrogate
for at opdatere oplysningerne. Der hentes trending data under initial interrogering. Hvis

en session stadig er aktiv, mens patienten foretager en gatur i gangen, trykkes der pa
Interrogate igen for at opdatere trending-oplysningerne.
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2. Veelg knappen View (Vis) for at @ge eller mindske den datamaengde, der vises pa en gang.
Dato og tid for start og afslutning nederst i diagrammet eendres for at afspejle det tidsrum,
der vises pa diagrammet. Med Recording Method (Registreringsmetoden) indstillet til 30
Second Average (30-sekunders gennemsnit) kan der veelges 1 til 25 timer, mens der med
Recording Method indstillet til Beat to Beat (Slag til slag) kan veelges fra 5 til 40 minutter.

3. For at tilpasse, hvilke data der vises i diagrammet, eller for at se bestemte datapunkter,
flyttes gliderne langs de vandrette akser i bunden af visningsvinduerne.

4. Juster sensorparametrene til hgjre for diagrammet for at se, hvordan eendringer i
paceparametrene for pacing med adaptiv frekvens pavirker sensorresponsen (orange linje).
Nar disse parametre og/eller MSR og LRL aendres pa skaermen, aendrer applikationen
diagrammet tilsvarende for at illustrere de effekter, der bliver resultatet af zendringerne.
Hvis patientens hjerterytme er passende til den aktivitet, der udfgres, er sensoroptimering
ikke ngdvendig.

5. Hvis patientens hjertefrekvens ligger inden for det gnskede interval for den aktivitet, der
udferes, veelges)Program (Programmer).

BEMAERKNING: Sensor Trending:resultater kan udskrives fra fanen Reports (Rapporter).
Foruden det aktuelle diagram vist'pé programmerskaermen vises-0gsa bade parameteren
Present (aktuelt.programmeret).og Replay (justeret af klinikeren).

BEMAERKNING: Sensarjusteringer bar'ikke veere baseret pa data, der indsamles i tidsrummet
for MV/-kalibrering.

ATRIAL TACHY RESPONSE (ATRIEL TAKYRESPONS)

ATR Mode Switch
Denne funktion-er tilgeengelig for AUTOGEN-=, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.
ATR har'til formal at begraense det tidsrum, hvori den ventrikuleere pacede frekvens er ved MTR
eller udviser-upper-rate-adfeerd (2:1-blok eller Wenckebach), som.reaktion pa en patologisk
atriel’ arytmi.
Ved tilstedeveerelse af detekteret atriel aktivitet, der overskrider ATR Trigger Rate
(ATR-detektionsfrekvens), skifter impulsgeneratoren pacemodussen fra‘en modus med tracking

til en modus.uden tracking saledes:

+  Fra DDD(R) il DDI(R) eller VDI(R)
+  Fra VDD(R) til VDI(R)

Der vises et eksempel pa’ATR-adfaerd (Figur 4-29 pa-side 4-38).
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Figur 4-29. ATR-adfaerd

BEMAERKNING: Parameterindstillinger, der.reducerer det atrielle-sensevindue, kan inhibere
ATR-terapi:

ATR Trigger Rate

ATR Trigger Rate-(ATR trigningsfrekvens) fastleegger den frekvens, hvorved impulsgeneratoren
begynder at detektere)atrielle takykardier.

Impulsgeneratoren monitorerer-atrielle_events hele vejen igennem paceintervallet, med
undtagelse af den atrielle blanking-periode.og stgjafvisningsintervallerne. Atrielle events, der er
hurtigere end Trigger Rate;-@ger ATR-detektionstaelleren, mens’events, der er’langsommere
end Trigger Rate (Trigningsfrekvensen), mindsker teelleren.

Nar ATR-detektionsteelleren nar.den programmerede Entry Count, begynder ATR Duration. Nar
ATR-detektionstaelleren pa et-vilkarligt tidspunkt teeller ned fra.den programmerede veerdi for Exit
Count til nul,\afsluttes’ATR Duration og/eller. Fallback, og ATR-algoritmen‘nulstilles. 'Der oprettes
en eventmarkgr, hver gang ATR-detektionsteelleren gges-eller mindskes.

BEMAERKNING: “Under post-terapipacing fungerer ATR pa samme made som under normal
pacing.

ATR Duration

ATR Duration er en programmerbar.vaerdi, 'der fastsaetter-det antal af ventrikuleere intervaller,
hvorunder de atrielle events fortsat-vurderes, efter initial'detektion (Entry Count) er opfyldt.
Denne funktion er beregnet til at undga modusskift pa‘grund af korte, ikke-vedvarende episoder
af atriel takykardi. Hvis ATR-teelleren nar.nulunder ATR Duration, nulstilles ATR-algoritmen, og
der sker ikke et modusskift.

Hvis den atrielle takykardi fortsaetter i hele den programmerede ATR Duration, sker der et
modusskift, og Fallback Mode (Fallback-modus) og Fallback Time (Fallback-tid) begynder.

Entry Count

Entry Count fastseetter, hvor hurtigt en atriel arytmi detekteres initielt.
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Jo lavere den programmerbare veerdi er, jo faerre hurtige atrielle events skal der til for at
opfylde den initiale detektion. Nar antallet af detekterede, hurtige, atrielle events er lig den
programmerbare Entry Count, starter ATR Duration, og Exit Count aktiveres.

FORSIGTIG: Udvis forsigtighed ved programmering af Entry Count (Entry Count) til lave
veerdier i forbindelse med en kort ATR Duration (ATR-varighed). Denne kombination giver
mulighed for at skifte modus med meget fa, hurtige atrielle slag. Hvis f.eks. Entry Count (Entry
Count) blev programmeret til 2, og ATR Duration (ATR-varighed) til 0, kan et skift af ATR-modus
forekomme ved 2 hurtige atrielle intervaller. | disse tilfeelde kan en kort reekke preemature atrielle
haendelser fa enheden til at skifte modus.

Exit Count

Exit Count fastleegger, hvor hurtigt ATR-algoritmen skal afsluttes, nar den atrielle arytmi ikke
leengere kan detekteres.

Jo lavere den programmerede’veerdier, desto hurtigere vender impulsgeneratoren tilbage til
en atriel tracking-modus, nar en atriel arytmi ophgrer. Nar antallet af detekterede, langsomme,
atrielle events er lig den programmerbare Exit.Count, afsluttes ATR Duration og/eller Fallback,
og ATR-algoritmen nulstilles. ATR Exit Count mindskes langsommere af atrielle events end
Trigger Rate (Trigningsfrekvens).eller af enventrikuleer event, der.forekommer mere end to
sekunder efter-den sidste atrielle event:

FORSIGTIG: Udvis forsigtighedved programmering af Exit Count (Exit Count) til lave veerdier.
Hvis Exit Count(Exit Count) f.eks. blev-programmeret.il 2, kan et par-cykler med atriel
undersensing'medfgre afslutning pa:skift af modus.

Fallback Mode

Fallback Mode (Fallback-modus)-er den pacemodus uden tracking, som-impulsgeneratoren
automatisk skifter til, nar ATR Duration opfyldes.

Efter et modusskift reducerer impulsgeneratoren.gradvis-den.ventrikuleert pacede frekvens.
Denne-reduktion styres af parameteren Fallback Time (Fallback-tid).

BEMAERKNING: ) Fallback-modusveerdier for dobbeltkammerpacing. er-kun tilgaengelige, nar
pacemodussen-Normal ogsa er indstillet til. dobbeltkammer.,

BEMAERKNING: ATR Fallback-modus kan programmeres med frekvensrespons, selvom
den permanente bradymodus_ er uden frekvensrespons. | dette tilfaelde vil sensorparametrene
sa vise "ATR Only".

Fallback Time

Fallback Time (Fallback-tid) styrer, hvor hurtigt-den-pacede frekvens under fallback vil falde fra

MTR til ATR/VTR Fallback LRL. Den’pacede frekvens vil falde til den af felgende frekvenser med

den hgjeste veerdi: den sensorindikerede frekvens, VRR-frekvensen eller ATR/VTR Fallback

LRL.

Under fallback er falgende funktioner deaktiveret:

* Rate Smoothing (Frekvensudjeevning)— deaktiveret, indtil fallback nar ATR/VTR Fallback
LRL eller den sensorindikerede frekvens. Hvis VRR er aktiveret, er Rate Smoothing
(Frekvensudjaevning) deaktiveret under hele modusskiftet

* Rate Hysteresis (Frekvenshysterese)

¢ AV Search +
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Ventricular

 PVARP Extension

Fallback LRL

ATR/VTR Fallback LRL er den programmerede lave frekvens, hvortil frekvensen falder under
modusskift. ATR/VTR Fallback LRL kan programmeres hgjere eller lavere end den permanente

brady LRL.

Frekvensen vil falde til den af falgende frekvenser med den hgjeste veerdi: den sensorindikerede
frekvens (hvis relevant), VRR-frekvensen (hvis aktiveret) og ATR/VTR Fallback LRL.

ATR/VTR Fallback LRL er ogsa Backup VVI pacefrekvensen under backuppacing ved forekomst
af detekterede ventrikuleere arytmier.

End of ATR Episode

End of ATR Episode (Afslutning pa ATR-episode) identificerer det punkt, hvor impulsgeneratoren
vender tilbage til AV-synkron funktion, fordi’den atrielle arytmi ikke leengere detekteres.

Nar arytmien ophgrer, mindskes ATR Exit:«Count fra.sin programmerede.veerdi, indtil den
nar 0. Nar ATR Exit Count nar 0, skifter pacemodussen automatisk til.den programmerede
tracking-modus, og AV-synkron.funktion‘genoprettes.

Ventricular Tachy Response (VTR)

VTR fungerer som. et’automatisk modusskift for. VVI -backuppacing ved forekomst af detekterede
ventrikulzere takyarytmier:

Nar detektion’ er.opfyldt i enwventrikuleer takykardizone, skifter pacemodussen til.VVI (RV) eller til
Off, hvis-den aktuelle modus erAAI(R), eller Off:

Nar modusen skifter; sker.der backuppacing ved-den programmerede ATR/VTR Fallback LRL,
og den-anvender de programmerede veerdier for ventrikulaer-ATP Pulse’ Width (Impulsbredde)

og.Amplitude:

Enheden‘tager automatisk hgjde for AV-forsinkelsen for den laveste programmerede
takyfrekvenstaerskel, nar dersker atriel pacing teet pa den gvre frekvensgraense.

Rate Regulation (Ventrikulzer frekvensregulering) (VRR)
Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-/0g'ORIGEN-enheder.

VRR er beregnet til at reducere varianseni-V-V-intervalleengden.under delvist overledte atrielle
arytmier ved let ggning af den ventrikulzere pacefrekvens.

VRR-algoritmen beregner et VRR-angivet paceinterval baseret pa en veegtet sum af den aktuelle
V-V-intervalleengde og de foregdende VRR-angivne paceintervaller.

+ Pacede intervaller har stgrre indvirkning end sensede intervaller, da pacede events medfarer
en fald i den VRR-angivne frekvens.

» For sensede intervaller kan den VRR-angivne frekvens gges, men indvirkningen begraenses
af den tidligere historik.

* Den VRR-indikerede frekvens er desuden bundet af LRL og VRR MPR.

Nar VRR programmeres til On i tracking-modi, er VRR kun aktiv, nar der er sket et ATR
modusskift. Nar en tracking-modus genoptages ved ophear af den atrielle arytmi, bliver
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VRR inaktiv. | tracking-modi, hvor bade Rate Smoothing (Frekvensudjaevning) og VRR er
programmeret til On, deaktiveres Rate Smoothing, nar VRR er aktiv under ATR, og genaktiveres,
nar ATR afsluttes.

Ved programmering til On i modi uden tracking er VRR kontinuerligt aktiv og opdaterer den
VRR-angivne pacefrekvens og det udjeevnede gennemsnit for hver hjertecyklus.

Ventricular Rate Regulation Maximum Pacing Rate (VRR MPR)
VRR MPR begreenser den maksimale pacefrekvens for VRR.

VRR fungerer mellem LRL og MPR.

Atrial Flutter Response (Atrieflagrenrespons) (AFR)
Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.
Atrial Flutter Response (Atrieflagrenrespons) er beregnet til:

» At forhindre pacing i den atrielle' sarbare periode efter en atriel sense. Pacing ind i den
sarbare periode kan ske, hvisider er planlagt.en-atriel pace lige efter en refraktaer atriel sense.

» Straks at sikre,.at der ikke sker.tracking af atrielle frekvenser, der er hgjere end AFR Trigger
Rate (Trigningsfrekvens).

Adfeerden uden tracking opretholdes;’sa laenge der.er atrielle events, der fortsaetter med at
ligge over AFR Trigger:Rate.

Eksempel:Nar AER. er programmeret til 170 min*, starter'en detekteret atriel event i PVARP
eller et tidligere trigget AFR-interval et AFR-vindue p&,353 ms. (170 min'). Atriel detektion i
AFR’en klassificeres som sensing i.den refrakteere-periode og trackes-ikke. Atriel tracking starter
forst, -nar bade PVARP og AFR-vinduet udlgber.”Pacede atrielle events, der er planlagt i et
AFR-vindue forsinkes, indtil AFR-vinduet udlgber. Hvis der er feerre,end-50 ms tilbage far den
efterfglgende‘ventrikulaere pace, inhiberes den atrielle pace for cyklussen.

Ventrikulzer pacing pavirkes ikke af AER og vil blive-udfgrt som planlagt. Det store
programmerbare omrade for-AFR Trigger-frekvenser-gar det-muligt at udfare korrekt sensing af
langsom-atrieflagren. Hgjfrekvent atriel sensing kan kontinuerligt. gentrigge AFR-vinduet, hvilket
vil resultere i.en adfaerd svarende til VDI(R) fallback-modus.

BEMAERKNING: | For atrielle arytmier, som opfylder kriterierne for programmeret AFR-frekvens,
vil brug af funktionen AER resultere i langsommere-ventrikulaere pacefrekvenser.

BEMAERKNING: Néarbade AFR og ATR er aktive ved forekomst af atrielle arytmier, kan
ventrikuleer pacet adfeerd uden-tracking ske:tidligere,\men ATR Mode Switch (ATR modusskift)
kan tage laengere tid. Det skyldes; at funktionen ATR Duration teeller ventrikulaere cykler for at
opfylde Duration, og AFR-funktionen seenker hastigheden pa den ventrikuleere pacede respons
pé hurtige atrielle arytmier.

PMT Termination (PMT-afbrydelse)
Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.

PMT Termination (PMT-afbrydelse) detekterer og forsgger at afbryde tilstande med
pacemaker-medieret takykardi (PMT).

Der kan vaere mange grunde til, at AV-synkroni mistes, herunder atrieflimren, PVC’er, PAC’er,
atriel oversensing eller tab af atriel capture. Hvis patienten har en intakt retrograd ledende
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streambane, nar der mistes AV-synkroni, kan det usynkroniserede slag medfare retrograd
overledning til atriet, hvilket resulterer i praematur atriel depolarisering. | DDD(R) og VDD(R)
pacemodi kan enheden detektere og tracke retrogradt overledte P-takker, der ligger uden for
PVARP. Den gentagne cyklus med sensing og tracking af retrograd overledning kaldes PMT og
kan medfgre triggede ventrikulzere pacefrekvenser, der er lige s haje som MTR. Programmering
af visse refraktaere perioder (f.eks. PVARP efter PVC) kan reducere sandsynligheden for
tracking af retrograde events. Rate Smoothing (Frekvensudjsevning) kan ogsa veere nyttig til
kontrol af impulsgeneratorens respons pa retrograd overledning.

Nar impulsgeneratorens respons pa retrograd overledning ikke styres via programmering
af enheden, anvendes PMT Termination (PMT-afbrydelse) (hvis programmeret til On) til at
detektere og afbryde PMT inden for 16 cykler af onset, nér falgende betingelser er opfyldt:

* Der teelles 16 ventrikulezere pacer i treek-'ved MTR efter atrielt sensede events

+ Alle 16 V-A-intervaller liggeriinden.for 32 ms (far eller efter) i forhold til det andet
V—A-interval malt ved MTR under'de 16 ventrikuleert pacede events (for at kunne skelne
mellem Wenckebach-adfeerd og PMT)

Nar begge betingelser er opfyldt, indstillerimpulsgeneratoren PVARRP til en, fast indstilling pa
500 ms i én hjertecyklus-i et forspg pa atdbryde PMT. Hvis begge betingelser ikke er opfyldt,
fortsaetter impulsgeneratoren med at. monitorere pa hinanden fglgende’ ventrikuleere pacer for
forekomsten-af PMT.

Nar PMT Termination ‘er programmeret til On, lagrer impulsgeneratoren PMT=episoder i
Arrhythmia (Logbook (Arytmilogbogen).

BEMAERKNING: Selvom-vurderingen af V=A-intervaller-hjeelper med til at skelne mellem PMT
(stabile V—A-intervaller) fra_upperrate-adfserd som folge ‘af sinustakykardi eller-respons pa
normal motion (typisk ustabile V=A-intervaller), sker det, at en'patients.spontane atrielle frekvens
opfylder detektionskriterierne-for PMT. | disse tilfeelde vil algoritmen, ‘hvis PMT Termination er
programmeret til On, erklaere rytmen for-en-PMT og forlenge PVARP ved-den‘16. cyklus.

BEMAERKNING: Fordi retrogradeoverledningstider kan varierer ilgbet af en patients liv.som
folge af eendringer.i sundhedstilstanden, kan det veere nodvendigt ind imellem. at tilpasse
programmeringen.

Hvis der er tydelig retrograd overledning-i-et gemt EGM; kan elekirogrammet evalueres, og/eller
der kan udfgres-en teerskeltest for at bekreefte, at den atrielle pacing og sensing er korrekt. Hvis
der ikke findes gemte: EGM’er, som.kan evalueres, folges nedenstaende trin for at anvende
PRM’en som hjeelp til evaluering-af V-A-intervaller:

1. Veelg fanen Temp Brady (Midlertidig brady) fra.skaermbilledet Tests.

2. Programmer en passende atriel sensemodus,.der giver atrielle markarer (VDD, DDD, or
DDI).

3. Programmer det maksimale PVARRP til en-veerdi,_der er kortere end den gennemsnitlige
retrograde overledningstid.

BEMAERKNING: Faglitteraturen angiver, at den gennemsnitlige retrograde overledningstid
er 235 + 50 ms (med et interval p& 110—-450 ms)’.

4. Programmer LRL sadan, at det sikres, at pacing er over den spontane atrielle frekvens
(e.g., 90, 100, 110...).

1. Furman S, Hayes D.L., Holmes D.R., A Practice of Cardiac Pacing. 3rd ed. Mount Kisco, New York: Futura
Publishing Co.; 1993:74-75.
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5. Begynd udskrivningen real-time EKG’et.

6. Veelg knappen Start for at aktivere de midlertidige parametre.

7. Veelg Stop-knappen, nar testningen er feerdig for den angivne LRL-veerdi.
8. Stop udskrivningen af real-time EKG’et.

9. Evaluer EKG-strimlen for V—A-overledning (VP efterfulgt af en AS). Kig efter stabile og
sammenhaengende intervaller, der tyder pa retrograd overledning.

» Hvis der kan konstateres retrograd overledning, sammenlignes den retrograde
V—A-intervaltid med den programmerede refrakteerperiode. Det bar overvejes at
programmere PVARRP til den passende veerdi, sa den retrograde event ikke trackes.

» Hvis der ikke kunne konstateres retrograd overledning, kan PMT-episoden veere
resultatet af. normal upper rate-adfaerd. Gennemga histogrammerne for at se,
hvor ofte frekvensen liggerved MTR, og overvej at haeve MTR (hvis det er klinisk
hensigtsmaessigt):

10. Gentag om ngdvendigtproceduren med forskellige LRL-veerdier, da retrograd overledning
kan.optraede.ved forskellige frekvenser.

RATE ENHANCEMENTS

Rate Hysteresis (Frekvenshysterese)
Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN=, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.

Rate Hysteresis (Frekvenshysterese) kan forlaenge enhedens levetid ved at reducere antallet
af pacestimuli. 'I'dobbeltkammermodeller er denne-funktion tilgeengelig i. DDD-, DDI-, VVI-,
og-AAl-modus. | enkeltkammermodeller er denne funktion tilgeengelig i-VVI-modus. | DDD-,
DDI- og AAl-modus aktiveres Rate Hysteresis: (Frekvenshysterese) af.en enkelt ikke-refraktzer,
atrielt senset event.

BEMAERKNING:- Rate Hysteresis aktiveres.og deaktiveres. af ventrikuleere events i VVI-modus
(f.eks:spontan aktivitet, pacet aktivitet).

| DDD-, DDI--0g AAl-modus bliver Hysteresis-deaktiveret af en.enkelt atriel pace ved Hysteresis
Rate (Hysteresefrekvensen). | DDD<modus bliver Hysteresis deaktiveret af en atriel frekvens
pa over MTR.

Nar Rate Smoothing Down;(Frekvensudjeevning nedad) er.aktiveret, forbliver Rate Hysteresis i
funktion, indtil der sker pacing ved Hysteresis Rate (Hysteresefrekvensen). Dette giver Rate
Smoothing (Frekvensudjaevning) mulighed-for at kontrollere overgangen til Hysteresis Rate
(Hysteresefrekvensen).

Hysteresis Offset

Hysteresis Offset (Hystereseoffset) anvendes til at seenke escape-frekvensen til under LRL, nar
impulsgeneratoren senser spontan atriel aktivitet.

Hvis der forekommer spontan aktivitet under LRL, tillader Hysteresis Offset inhibering af pacing,
indtil LRL minus Hysteresis Offset nas. Som resultat heraf kan patienten nyde godt af laengere
perioder med sinusrytme.
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Search Hysteresis

Nar Search Hysteresis (S@gehysterese) aktiveres, saenker impulsgeneratoren periodisk
escape-frekvensen med det programmerede Hysteresis Offset (Hystereseoffset) for at afslagre
potentiel spontan atriel aktivitet under LRL. Det programmerede antal sggningscykler skal
fortlgbende veere atrielt pacet, for at der foretages en sagning.

Eksempel: Ved en frekvens pa 70 min"' og et segeinterval pa 256 cykler, vil en sggning efter
atriel spontan aktivitet forekomme ca. for hver 3,7 minutter (256 = 70 = 3,7).

Under Search Hysteresis seenkes pacefrekvensen med Hysteresis Offset i op til otte hjertecykler.
Hvis der senses spontan atriel aktivitet i labet af sageperioden, forbliver Hysteresis aktiv, indtil
der forekommer en atriel pace ved hystereseoffset-frekvensen.

Rate Smoothing (Frekvensudjsevning) er 'deaktiveret under sggningscyklerne. Hvis der ikke
detekteres nogen atriel spontan,aktivitet-under sggningen pa de otte hjertecykler, bringes
pacefrekvensen op til LRL. Hvis Rate Smoothing Up (Frekvensudjeevning opad) er aktiveret,
styrer denne funktion stigningen.i pacefrekvensen.

Rate Smoothing (Frekvensudjavning)

Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-; DYNAGEN-, INOGEN-0g ORIGEN-enheder.

Rate Smoothing (Frekvensudjeevning) styrer impulsgeneratorens respons pa-atrielle og/eller
ventrikulzere frekvensudsving; der medfgrer pludselige aendringer i paceintervallerne. Rate
Smoothing.er en vigtig enhancement til ATR,; fordi‘den markant kan reducere de frekvensudsving,
der’er forbundet med.start og.ophgr af atrielle ‘arytmier.

Uden Rate Smoothing vil-en pludselig, stor atrielfrekvensstigning_ medfgre en pludselig simultan
stigning i,den pacede ventrikuleere frekvens, der'er lige-sa hgj<som den‘programmerede MTR.
Patienter, der oplever-store variationer'i deres ventrikuleert pacede frekvens, kan fgle symptomer
under disse-episoder. Rate-Smoothing kan forhindre disse pludselige frekvensgendringer og de
medfalgende patientsymptomer (sd som hjertebanken, andengd og-svimmelhed).

| et normalt'overledningssystem-forekommer der begreensede cyklus-til-cyklus-variationer
i frekvensen. Dog kan den pacede frekvens@endres drastisk fra et-slag til det naeste ved
forekomst-afien af.nedenstdende;

+ Sinoatriel sygdom,;som_for eksempel sinuspause-eller.arrest, sinoatrielt-blok,
brady-takysyndrom

+ PAC’er og/eller PVC’er

+ Pacemaker-Wenckebach

* Intermitterende, kortvarige, selvophgrende, SVT er og atrieflagren/-flimren
* Retrograde overledte P-takker

* Impulsgeneratorens sensing af myopotentielle signaler, EMI, crosstalk osv.

| enkeltkammermodi fungerer Rate Smoothing (Frekvensudjeevning) mellem:
* LRL og MPR ved programmering til VVI eller AAI

* LRL og MSR ved programmering til VVIR eller AAIR

| dobbeltkammermodi fungerer Rate Smoothing mellem:

* LRL og den hgjeste af de to veerdier for MSR og MTR ved programmering til DDD(R) eller
VDD(R)
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* LRL og MPR ved programmering til DDI

* LRL og MSR ved programmering til DDIR

Rate Smoothing (Frekvensudjeevning) er ogsa anvendelig mellem Hysteresis Rate
(Hysteresefrekvensen) og LRL, nar Hysteresis (Hysteresen) er aktiv, undtagen under Search
Hysteresis (Sagehysterese).

Nar Rate Smoothing er programmeret til On, er den i funktion, undtagen:

« Under de 8 cykler med Rate Search Hysteresis (Frekvenssggningshysterese)

« Under ATR Fallback, indtil fallback nar ATR LRL, den sensorindikerede frekvens eller
VRR-intervallet

¢ Under VRR, nér den-er aktiv

* Under en PMT Termination (PMT afbrydelse) episode
* Umiddelbart efter programmerede. stigninger i LRL

* Nar.den spontane frekvens.ligger.over MTR
Programmerbare vardier

Veerdierne for Rate-Smoothing er.en’procentdel af-RV R—R-interyallet (3% til 25% i trin pa
3%); og de-kan programmeres uafhaengigt til:

« _Stigning—Rate Smoothing Up (Frekvensudjeevning opad)

+ Fald—Rate_Smoothing Down (Frekvensudjeevning -nedad)

o ~Off

Impulsgeneratoren’gemmer det seneste R-R-interval i hukommelsen. R-takker kan vaere enten
spontane eller-pacede..Pa baggrund af dette R—R-interval og-den programmerede vaerdi for
Rate. Smoothing begreenser-enheden variationen i den pacede frekvens pa‘slag-til-slag-basis.
Det er vigtigt at konstatere patientens.fysiologiske cyklus-til-cyklus-varians og programmere
parameteren Rate Smoothing til en veerdi, der-beskytter mod, patologiske intervaleendringer, men
dog tillader fysiologiske intervalaendringer som respons pa e@get-aktivitet eller motion.

Rate Smoothing Up

Rate Smoothing Up (Frekvensudjeevning opad) styrer.den starste tilladte stigning i
pacefrekvensen, nar den spontane eller sensorstyrede frekvens stiger.

Rate Smoothing Down

Rate Smoothing Down (Frekvensudjeevning nedad) styrer det starste tilladte fald i
pacefrekvensen, nar den spontane eller sensorstyrede frekvens falder.

BEMAERKNING: Nar Rate Smoothing Down er programmeret til On, og Rate Smoothing Up
(Frekvensudjaevning opad) er programmeret til Off, vil impulsgeneratoren automatisk forhindre
hurtige spontane slag (f.eks. PVC’er) i at nulstille Rate Smoothing Down escape-frekvensen
med mere end 12% pr. cyklus.
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Rate Smoothing Maximum Pacing Rate (MPR)

Rate Smoothing Maximum Pacing Rate (Maksimal pacefrekvens ved frekvensudjeevning) saetter
en greense for den maksimale pacefrekvens, som Rate Smoothing (Frekvensudjaevning) kan néa.

Parameteren Rate Smoothing Down kreever en programmeret MPR, nar enheden er i AAl, VVI
eller DDI. Rate Smoothing bliver derefter kun anvendt mellem MPR og LRL eller Hysteresis
Rate (Hysteresefrekvensen).

Nar bade VRR og Rate Smoothing er programmeret til On i VVI(R)- eller DDI(R)-modus, har
VRR forrang.

Eksempel pa Rate Smoothing baseret pa en dobbeltkammer tracking-modus

Baseret pa det R—R-interval, der-sidst erlagret i hukommelsen, og den programmerede veerdi for
Rate Smoothing (Frekvensudjaevning) opstiller enheden de to synkroniseringsvinduer for den
faglgende cyklus — et for atriet'og et for ventriklen. Synkroniseringsvinduerne defineres herunder:

Ventrikuleert synkroniseringsvindue: tidligere R-R-interval + veerdien for Rate Smoothing
(Frekvensudjeevning)

Atrielt synkroniseringsvindue: (tidligere R-R-interval + vaerdien for-Rate Smoothing) - AV
Delay (AV-forsinkelse)

Falgende eksempel forklarer, -hvordan-disse:vinduer.beregnes:(Figur 4-30.pa side 4-46):

.~ Tidligere R-R-interval = 800/ms

+ AV Delay (AV-forsinkelse)’= 150ms

*--'Rate Smoothing Up-(Frekvensudjaevning opad) = 9%

+ Rate Smoothing Down (Frekvensudjaevning nedad) ='6%

Vinduerne ville(blive beregnet saledes:

Ventrikuleert synkroniseringsvindue = '800.- 9% til 800+ 6% =800 ms’- 72.ms'til 800.ms + 48
ms =728ms til 848 ' ms

Atrielt synkroniseringsvindue, = Ventrikuleert synkroniseringsvindue, - AV- Delay =
728 ms - 150 mstil-848 ms-- 1560-ms = 578 ms-til 698 ms

Timingen for begge vinduer initieres vedslutningen af hver ventrikuleer event (R-R-interval).

Hvis der skal ske pacet aktivitet,, skal den forekomme .inden for det korrekte
synkroniseringsvindue.

Atriel smoothing-vindue

Atriel Pacet AV Delay (150 ms) Atriel
event / event 578ms (650ms 698 ms

[ N
-

'
'
<—— R-R-interval (800 ms) —— : '\l
'
RV-event RV-event 728 ms  800ms 848 ms
RV smoothing-vindue

Figur 4-30. Rate smoothing-synkroniseringsvindue
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LEDNINGSKONFIGURATION
Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.
Impulsgeneratoren har selvstaendigt programmerbare ledningskonfigurationer til falgende:

* Atriet (i dobbeltkammermodeller)
* Hajre ventrikel

De atrielle ledninger og RV-ledningerne indstilles altid til Bipolar (Bipoleer) pacing og sensing.
Den atrielle ledning har mulighed for programmering til Off.

Indgangsimpedansen er > 100 KQ for hver sense/pace-elektrodepar.

AV DELAY (AV-FORSINKELSE)

AV Delay (AV-forsinkelsen).er det programmerbare tidsrum, fra forekomsten af enten en pacet
eller senset hgjre-atriel event til en pacet RV-event.

AV Delay er beregnet il at ‘hjeelpe-med at,bevare hjertets AV-synkroni. Hvis der ikke
forekommer en-senset hgjre ventrikuleer event under AV Delay’et efter en atriel event, leverer
impulsgeneratoren en ventrikuleer paceimpuls,-nar AV Delay’et udlgber.

AV Delay kan programmeres til-en ellen’begge folgende funktioner:

. \(Paced-AV Delay (Pacet AV-forsinkelse)
* ~ Sensed AV-Delay (Senset AV-forsinkelse)

AV.Delaykan anvendes i-DDD(R)-;, DDI(R)-, DOO eller/VDD(R)-modi:

BEMAERKNING: - Der kan'veelges lange, faste AV-intervaller med_henblik. pa at undga
unagdvendig RV-pacing. \Programmering af lange, -faste:AV-intervaller kan dog i visse tilfeelde
veere forbundet med PMT, diastolisk-mitralinsufficiens eller pacemakersyndrom. Som et
alternativ til programmering af lange, faste AV-intervaller kan det.overvejes at anvende AV
Search + til at.undgé unadvendig-RV-pacing.

Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse)
Denne funktion er tilgeengelig. for AUTOGEN-;"DYNAGEN-/INOGEN- og ORIGEN-enheder.
Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse).svarer til AV Delay (AV-forsinkelsen) efter en atriel pace.

Nar minimumvaerdien for AV Delay -er mindre end maksimumvaerdien for AV delay, skaleres
Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) dynamisk afhaengigt af den aktuelle pacefrekvens.
Dynamic AV Delay (Dynamisk AV-forsinkelse) giver-et mere fysiologisk respons pa
frekvensaendringer ved automatisk at afkorte Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse) eller
Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse) for-hvert interval under en stigning i atriel frekvens.
Dette hjaelper med til at minimere forekomsten af store frekvensaendringer ved upper rate limit
og tillader 1:1 tracking ved hgjere frekvenser.

Impulsgeneratoren beregner automatisk et linezert forhold baseret pa intervallaengden af
den foregaende A-A- eller V-V-cyklus (afhaengigt af den foregaende eventtype) og de
programmerede veerdier for fglgende:

*  Minimalt AV Delay
* Maksimalt AV Delay
* LRL
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+ MTR
+ MSR
+ MPR

Dynamic AV Delay justeres ikke efter en PVC, eller nar den foregadende hjertecyklus blev
begreenset af MTR.

Hvis den atrielle frekvens ligger ved eller under LRL (dvs. hysterese), anvendes det maksimale
AV Delay. Hvis den atrielle frekvens ligger ved eller over den hgjeste af veerdierne for MTR, MSR
eller MPR, anvendes det programmerede minimale AV Delay.

Nar den atrielle frekvens ligger mellem LRL og den hgjeste af vaerdierne for MTR, MSR og
MPR, beregner impulsgeneratoren det linezere forhold for at fastlzegge Dynamic AV Delay
(Dynamisk AV-forsinkelse).

Maksimalt

AV Delay f-======mbmm e e e e () e @ _____
(AV-forsinkelse) '

Dynamic AV.Delay '
(AV-forsinkelse) H H

Minimalt ' '

T R T e
(AV-forsinkelse) '
¥ '
'

Det korteste af enten MTR-interval + +

Qer MSR-gtgVal LRL-interval Hysterese

frekvensinterval
Figur 4-31. Dynamic AV Delay
AV Delay-kan programmeres til enten.en fast eller en dynamisk-veerdi som falger:

+ Fixed(AV Delay/(Fast AV-forsinkelse)—forekommer,.nar den minimale og-den maksimale
veerdi for Paced AV Delay (Pacet:AV-forsinkelse) er ens

* Dynamic AV Delay. (Dynamisk AV-forsinkelse)—forekommer;. nar den minimale og den
maksimale veerdifor Paced AV.Delay ikke er ens

Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse)
Denne funktion er tilgaengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.
Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse) svarer til AV Delay’et efter en senset atriel event.
Sensed AV Delay kan programmeres til.en veerdi, der er kortere end eller lig med Paced AV

Delay (Pacet AV-forsinkelse). Formalet med en kortere veerdi er at kompensere for forskellen i
timing mellem pacede atrielle events og sensede ‘atrielle events (Figur 4-32 pa side 4-49).
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Ap = Pacet atriel event
As = Senset atriel event
Vp = Pacet ventrikulaer event

SAV = Senset AV Delay (As-Vp interval)
! PAV = Pacet AV Delay (Ap-Vp interval)

Figur 4-32. Sensed AV Delay

Den haemodynamiske effekt af Sensed AV Delay afhaenger af egnetheden af timingen mellem de
atrielle og ventrikuleere kontraktioner: Atriel pacing initierer atriel elektrisk excitering, hvorimod
atriel sensing kun kan forekomme-efter starten pa spontan atriel excitering. Forsinkelsen mellem
initiering og sensing_ afhaenger af ledningens placering og overledning. Som et resultat heraf

vil det heemodynamiske AV-interval,’nar Sensed AV Delay er programmeret til den samme
veerdi som Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse), veere forskelligt mellem pacede og sensede
atrielle events.

Nar enheden programmeres til. DDD(R)-modus;anbefales det; at patienten testes for at fastsaette
det optimale AV Delay-under atriel sensingcog atriel pacing:. Hvis de optimale AV Delays er
forskellige, kan dette afspejles ved at programmere forskellige parameterindstillinger for Paced
AV Delay og Sensed AV Delay'(Pacet og senset AV-forsinkelse).

Anvendelse af Sensed AV Delay medPaced AV Delay—Fast

Nar Paced AV’ Delay programmeres til en.fast vaerdi; vil Sensed AV Delay ligge fast pa den
programmerede veerdi for, Sensed AV Delay.

Anvendelse’af Sensed AV Delay (Senset. AV-forsinkelse) med Paced AV Delay (Pacet
AV-forsinkelse)—Dynamisk

Nar Paced-AV Delayer programmeret som-dynamisk, vil-Sensed AV Delay ogsa vaere dynamisk.

Dynamisk Sensed AV Delay-og Paced AV Delay er baseret pa den atrielle frekvens. Med
henblik pa‘at afspejle afkortelsen-af PR-intervallet.under perioder'-med @get metabolisk

behov, afkortes’AV Delay’et linecert fra den programmerede ‘(maksimum-) veerdi ved LRL

(eller hysteresefrekvens) tilen veerdi, der fastseettes af forholdet mellem det minimale og

det maksimale AV Delay(AV-forsinkelse) ved den af veerdierne-for MTR, MSR eller MPR,

der er hgjst (Figur 4-33 pa side 4-50).“Nar der anvendes Dynamic AV Delay (Dynamisk
AV-forsinkelse), og maksimumsveerdien for Sensed AV Delay programmeres som kortere end
maksimumsveerdien for'Paced AV Delay, vil minimumsyveerdien for Sensed AV Delay ogsa vaere
kortere end minimumsveerdien.for Paced AV Delay:

BEMAERKNING: Minimumveerdien for-Sensed AV Delay er kun programmerbar i
VDD(R)-modus.
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Maksimum
pacet
AV Delay
Minimum
pacet
AV Delay
Det korteste af enten MTR + +
eller MSR Interval LRL Interval Hysteresis Rate
Interval
Paced AV Delay
— — — Sensed AV Delay
Figur 4-33. Funktionen Dynamic og-Sensed AV Delay
AV Search +

Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-.og- ORIGEN-enheder.

AV Search+\(AV-sggning.+)-er beregnet til at fremme eventuel spontan A-V-overledning

ved at give mulighed for, at der(sker AV-overledning ud over det' programmerede AV Delay
(AV-forsinkelse). Hos patienter med bevaegelsesafhaengig,-1. grads eller 2/.grads AV-nodalblok
kan.denne.spontane AV-overledning forbedre den haemodynamiske ydelse og @ge enhedens
levetid ved at reducere antallet‘af ventrikuleere paceimpulser.

Nar-AV Search + er aktiveret, bliver AV Delay (AV-forsinkelsen) forlaenget periodisk (sggeinterval)
i_op til 8" pa hinanden fglgende(pacede eller sensede hjertecykler. AV. Delay’etfor AV Search

+ forbliver aktivt, sa laenge de spontane PR-intervaller er kortere end den ‘programmerede
veerdi for-Search-AV Delay:.

Impulsgeneratoren.vender tilbage til det programmerede AV Delay. i falgende situationer:
« Nar sggningen pa de otte hjertecykler udlgber uden at-sense spontan ventrikuleer aktivitet

» Nar der optraeder to ventrikulaert pacede events i et.rullende vindue pa ti cykler

Search AV Delay

Parameteren Search AV Delay (S@g AV-forsinkelse) fastlaegger leengden af den sensede og
pacede forsinkelse under sggecyklerne og i AV-hystereseperioden.

BEMAERKNING: Search AV Delay kan programmeres til en veerdi, der er leengere end

den maksimale Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse). Dynamic AV Delay (Dynamisk
AV-forsinkelse) og Sensed AV Delay (Senset AV-forsinkelse) anvendes ikke under AV Search +
(AV-sagning +).

PRM’en tager ikke hgjde for det AV Delay, der er tilknyttet AV Search + ved beregning af
TARP-intervallet. Dermed kan der programmeres laengere AV Delays, uden interaktioner, for
patienter med intakt AV-overledning. Bemaerk, at hvis AV Search + anvendes pa denne made,
kan der optreede Wenckebach-lignende adfaerd ved frekvenser, der er lavere end MTR, hvis
overledningen mistes.
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BEMAERKNING: Der kan veelges lange, faste AV-intervaller med henblik pa at undgé
ungdvendig RV-pacing. Programmering af lange, faste AV-intervaller kan dog i visse tilfeelde
veere forbundet med PMT, diastolisk mitralinsufficiens eller pacemakersyndrom. Som et
alternativ til programmering af lange, faste AV-intervaller kan det overvejes at anvende AV
Search + til at undgé unadvendig RV-pacing.

Search Interval

Search Interval (Sggeintervallet) kontrollerer den frekvens, hvorved AV Search + (AV-sggning +)
vil forsgge at foretage en s@gning.

Fortsat funktion ved Returner til det programmerede
forlzenget AV Delay VP foratundga AV Delay (AV-forsinkelse),
Segning begynder (AV-forsinkelse) og inhiberet VP manglende slag  og ny Search Interval-teelling

begynder \

32. cyklus 1 2 3 17 18 19 1

AV Delay AV Delay PR-interval AV Delay AV Delay AV Delay

200 ms 400:ms 350 ms 400 ms 400 ms 200 ms
VP VP. VS Vs VS VP VP VP

Figur4-34. “AV.Search +

Denne funktion-er tilgeengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN--0g INOGEN-enheder.

RYTHMIQ er beregnet til-at undga ungdig ventrikulaer pacing hos patienter, som synes at
have en normal AV-overledning, samt at undga klinisk vaesentlige pauser som defineret i
ACC/AHA/HRS-retningslinjerne fra- 20082 RYTHMIQ fungerer i-en AAI{R)-pacemodus med
VVI-backup pa tidspunkter med normaloverledning.-Hvis der detekteres tab af AV-synkroni,
skifter. modussen automatisk til DDD(R) for ‘at genoprette AV-synkroni. -Hvis den normale
overledning genetableres, skifter.modussen automatisk tilbage ‘til AAI(R) med VVI-backup.
RYTHMIQ kreaever ikke, at manglende ventrikulzere slag skifter-til DDD(R)-pacing.

RYTHMIQ er kun tilgeengelig, nar Normal Brady Mode-(Normal bradymodus) er programmeret
til DDD(R). Hvis"Normal Brady. Mode er DDD; kan RYTHMIQ indstilles til enten AAI With VVI
Backup (AAlI med VVI-backup) eller-Off. Hvis Normal Brady Mode)er DDDR, kan RYTHMIQ
indstilles til enten-AAIR . With VVI.Backup (AAIR-med: VVI-backup) eller Off.

Der sker fglgende under RYTHMIQ-trinnet,af AAI(R) med.V/VI-backup:
* Enheden leverer AAI(R)-pacing:ved LRL og/eller-den sensorindikerede frekvens.

* Enheden leverer backup-VVI-pacing ved enfrekvens, der er 15 min-' langsommere end LRL.
Backup-VVI-pacing sker ved en‘frekvens; der ikke ma vaere langsommere end 30 min™ og
hurtigere end 60 min-'. Nar der er konsistent overledning, sker der ikke ventrikulaer pacing,
da VVI-backup-modussen kgrer i baggrunden ved en reduceret LRL.

* Enheden monitorerer for tab af AV-synkroni. Hvis der detekteres tre ventrikulzere slag i et
vindue pa 11 slag, skifter enheden automatisk til DDD(R)-modus. Et langsomt slag for
RYTHMIQ er defineret som en ventrikuleer pace eller ventrikuleert senset event, der er
mindst 150 ms langsommere end AAI(R)-paceintervallet.

2.  ACC/AHA/HRS 2008 Guidelines for Device-Based Therapy of Cardiac Rhythm Abnormalities. Journal of the
American College of Cardiology, Vol. 51(21), May 27, 2008.
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Der sker fglgende under RYTHMIQ med AAI(R) med DDD(R):
* Enheden leverer DDD(R)-pacing ifglge de normalt programmerede parametre.

» Enheden tjekker ved hjeelp af AV Search + (AV-sggning +) periodevis for, om der igen sker
spontant overledning. Hvis AV Search + forbliver i AV-hysterese i mindst 25 hjertecykler, og
feerre end to ud af de sidste ti cykler er ventrikuleert pacede, sa skifter enheden automatisk
pacemodussen tilbage til AAI(R) med VVI-backup.

Nar RYTHMIQ detekterer tab af AV-synkroni, registrerer enheden en RYTHMIQ-episode
sammen med 20 sekunders elektrogramdata (ti sekunder far modusskiftet og ti sekunder
efter modusskiftet). RYTHMIQ-episoden bliver registreret af PRM’en, og det er muligt at fa
vist flere oplysninger om episoden ved at vaelge den pagaeldende episode fra skaermbilledet
Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog). Nar DDD(R)-trinnet af RYTHMIQ er aktivt, identificeres
RYTHMIQ-episoden som "In Progress" (lgangveerende).

De funktioner, der er tilgeengelige under DDD(R)-trinnet af RYTHMIQ, vil maske ikke vaere
tilgeengelige under AAI(R)-trinnet af RYTHMIQ. Undtagelsen herfra er ATR, pacing med
adaptiv frekvens og Rate Smoothing (Frekvensudjaeyvning). Hvis ATR er programmet til ON for
DDD(R), vil funktionen ogsé veere aktiv under AAKR), og kan foretage et ATR Mode Switch
(ATR-modusskift) fra bade .det eneog det'andet RYTHMIQ-trin. Nar den.atrielle arytmi ophgrer,
vil pacemodussen genoptage det RYTHMIQ-trin, der var aktivt for ATR’Mode Switch. Hvis Rate
Smoothing-(Frekvensudjaevning) er programmeret-til On for DDD(R), sa vil Rate Smoothing
ogsa veere aktiv-under AAI(R), men Rate Smoothing vil.ikke aendre pa frekvensen for VVI
backup-pacing.

Hvis skiftet fra AAI(R) med VVIBackup til DDD(R) kun(@nskes, foretaget én gang, programmeres
AV Search +(AV-sggning +) {il, Off. I-dette tilfeelde forbliver impulsgeneratoren i DDD(R)-modus,
indtil 'der sker en omprogrammering:

REFRAKTAR

Denne funktion er tilgeengelig for AUFOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN-.0g ORIGEN-enheder.

Refractory-perioder’(Refrakteerperioder)-er de intervaller; der efterfalger-pacede ‘eller sensede
events, hvorunder impulsgeneratoren‘ikke inhiberes eller trigges af detekteret elekirisk aktivitet.
De undertrykker (eller forhindrer) oversensing af impulsgeneratorartefakter og fremkaldte
responssignaler efter en paceimpuls. .Defremmer desuden passende sensing-af et enkelt,
bredt, spontant kompleks og.forhindren sensing af andre spontane signalartefakter (f.eks. en
T-tak eller far-field R-tak).

Se yderligere oplysninger om refraktzerperioder ("Beregning af frekvenser og refrakteerperioder”
pa side 2-3).

BEMAERKNING: Rate Adaptive Pacing (Pacing med adaptiv frekvens) inhiberes ikke under
refrakteerperioder.

A-refraktaer - PVARP

PVARP defineres i henhold til pacemodussen:

» Atrielle enkeltkammermodi: AAI(R)—den tidsperiode efter en senset eller pacet atriel event,
hvor en atrielt senset event ikke inhiberer en atriel pace.

* Dobbeltkammermodi: DDD(R), DDI(R) og VDD(R)—det tidsrum efter en senset eller
pacet RV-event, hvor en atrielt senset event ikke inhiberer en atriel pace eller udlgser en
ventrikuleer pace. Atrial Refractory-perioden (Den atrielle refraktaerperiode) forhindrer
tracking af retrograd atriel aktivitet initieret i ventriklen.
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PVARP kan programmeres til en fast veerdi eller til en dynamisk vaerdi beregnet ud fra
tidligere hjertecykler. Der kan programmeres en fast PVARP ved at indstille minimums-
og maksimumsveerdien til samme veerdi. PVARP vil automatisk veere dynamisk, hvis
minimumsveerdien er mindre end maksimumsvaerdien.

Anvendelse af en lang Atrial Refractory-periode afkorter det atrielle bradysensevindue.
Programmering af lange Atrial Refractory-perioder (Atrielle refraktaerperioder) i kombination med
visse AV Delay-perioder (AV-forsinkelsesperioder) kan medfgre en pludselig forekomst af 2:1
blok ved den programmerede MTR.

| DDD(R)- og VDD(R)-pacemodi vil impulsgeneratoren maske detektere retrograd overledning i
atriet, hvilket medfgrer triggede ventrikuleere pacefrekvenser, der er lige sd hgje som MTR
(dvs. PMT). Retrograde overledningstider kan varierer i lgbet af en patients liv som en funktion
af aendringer i autonom tonus. Hvis der ved testning ikke konstateres retrograd overledning
ved implantation, kan dette stadig.optreede pa et senere tidspunkt. Problemet kan normalt
undgas ved at @ge den atrielle refraktaerperiode til en vaerdi, der er hgjere end den retrograde
overledningstid.

Det kan ogsa veere nyttigt’at foretage falgende programmering med henblik pa at kontrollere
impulsgeneratorens respons pd retrograd overledning:

*  PVARP after. PVC (PVARP efter PVC)
* _PMT Termination.(PMT-=afbrydelse)
+ </ Rate.Smoothing (Frekvensudjaevning)

Dynamic PVARP (Dynamisk PVARP)

Programmering af Dynamic. PVARP_(Dynamisk PVARP) og Dynamic AV Delay (Dynamisk
AV-forsinkelse) optimerer.sensevinduet ved hgjere frekvenser og ger det'muligt at reducere
upper rate-adfeerd (f.eks.”2:1-blok og-pacemaker-Wenckebach) betydeligt i DDD(R)- og
VDD(R)-modus, selv'ved hgjere MTR-indstillinger. "Samtidig reducerer Dynamic PVARP
(Dynamisk.PVARP) sandsynligheden for PMT er ved lavere frekvenser.’ Dynamic PVARP
(Dynamisk PVARP) reducerer‘desuden sandsynligheden for konkurrerende atriel pacing.

Impulsgeneratoren. beregner automatisk.Dynamic PVARP (Dynamisk PVARP)ved hjeelp af

et veegtet gennemsnit'af de tidligere hjertecykler. Dette resulterer i.en lineser afkortelse af
PVARP, efterhanden;som frekvensen stiger..Nar gennemsnitsfrekvensen ligger mellem LRL og
MTR eller den gzeldende @vre frekvensgreense; beregner impulsgeneratoren Dynamic PVARP
i overensstemmelse med det linezere forhold-vist i (Figur 4-35'pa side 4-54). Dette forhold
fastleegges af deprogrammerede-vaerdier for Minimum PVARP, Maximum PVARP, LRL og
MTR eller den geeldende @vre frekvensgreense:

FORSIGTIG: Hvis minimums-PVARP programmeres til'en veerdi, der er mindre end retrograd
V—A-ledning, kan risikoenfor PMT gges.
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Maksimalt
PVARP [[~77777" S A @ """

Dynamic PVARP

Minimalt
PVARP

_________________________________________________________________

MTR—inltervaI ; ;

LRL-interval Hysterese
frekvensinterval

Figur 4-35. Dynamic PVARP (Dynamisk PVARP)

Maximum PVARP

Hvis gennemsnitsfrekvensen er.lig med-eller mindre end LRL (f.eks. hysterese), anvendes
Maximum PVARP.

Minimum PVARP

Hvis gennemsnitsfrekvensen er lig.med eller hgjere end MTR-intervallet, anvendes den
programmerede Minimum PVARP.

PVARP after PVC (PVARP efter PVC)

PVARP after PVC er beregnet som'en hjeelp. til at forhindre PMT forarsaget af retrograd
overledning, der-kan optraede pa‘grund af en PVC:

Narimpulsgeneratoren detekterer en senset RV-event uden-at detektere-en forudgaende
atrielt senset event (refrakieer eller ikke-refraktaer) eller/levere en.atriel-pace, forleenges Atrial
Refractory-perioden.(Den atrielle refrakteerperiode) automatisk til den-programmerede PVARP
after PVC-veerdi for en hjertecyklus. 'Nar en-PVC-er. detekteret, nulstilles timingintervallerne
automatisk. PVARP forleenges‘ikke oftere end hver anden hjertecyklus:

Impulsgeneratoren‘udvider automatisk PVARP til'lPVYARP after PV/C-vaerdien for en hjertecyklus i
falgende situationer:

» Hovis en atriel paceimpuls inhiberes pga.” Atrial Flutter Response (Atrieflagrenrespons)

» Efter en ventrikulaer escape-paceimpuls; der ikke kommer efter'en forudgaende atriel sense i
VDD(R)-modus

» Nar enheden skifter fra en modus uden-atriel.tracking-tilen modus med atriel tracking
(f.eks. forlader ATR Fallback eller skifter fra‘en midlertidig modus uden atriel tracking til en
permanent atriel trackingmodus)

* Nar enheden returnerer fra Electrocautery.Protection (El-kirurgisk beskyttelsestilstand)
til en atriel trackingmodus

A Refraktaer - samme kammer

Dobbeltkammermodi

Atrial Refractory (Atriel refraktzer) sarger for et interval efter en atrielt pacet eller senset event,
nar ekstra atrielt sensede events ikke pavirker timingen af terapilevering.
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Folgende er ikke-programmerbare intervaller for dobbeltkammermodi:
« 85 ms Atrial Refractory (Atriel refrakteer) efter en atrielt senset event

» 150 ms Atrial Refractory (Atriel refrakteer) efter en atriel pace i DDD(R)- og DDI(R)-modus

RV-refraktaer (RVRP)

Det programmerbare RVRP giver et interval, der fglger efter en RV-pace-event, under hvilken
RV-sensede events ikke pavirker timingen af pacelevering.

Samtidig giver en ikke-programmerbar refrakteerperiode pa 135 ms et interval, der falger efter
en RV-pace-event, under hvilken yderligere RV-sensede events ikke pavirker timingen af
pacelevering.

Programmeringen og funktionen af Ventricular Refractory Period (Ventrikulzer refrakteerperiode) i
VVI(R)-modus er den samme for dobbeltkammer- og enkeltkammerenheder. Enhver event, der
falder inden for VRP, detekteres og-meerkes ikke (medmindre den sker inden for stgjvinduet)

og har ingen indflydelse pa timingintervaller.

RVRP er tilgaengeligt i enhver modus, hvorventrikuleer sensing-er aktiveret, og RVRP kan
programmeres:til-et fast eller.et dynamisk interval (Figur 4-36-p& side 4-55):

» > Fixed (Fast)—RVRP forbliver ved den-programmerede, faste RVRP-vaerdi mellem LRL og
den'geeldende gvre frekvensgraense(MPR, MTR eller MSR).

«. v Dynamic—RVRP afkortes, efterhanden som.ventrikulaer pacing @ges fra LRL til den
gzldende(gvre frekvensgraense, og giver pa den made tilstraekkelig tid til RV-sensing.

— Maximums—hvis_pacefrekvensen er mindre end<eller ligomed LRL (dvs. hysterese),
anvendes det programmerede Maximum VRP som-RVRP,

— - Minimum=—hvis_pacefrekvensen er lig-med den geeldende gvre-frekvensgraense,
anvendes det programmerede Minimum VRP'som RVRP.

afkortes
Sensevinduet : [ | | | | |
er optimeret

Figur 4-36. Forhold mellem ventrikulaer frekvens og refraktaerinterval
Med henblik pa et passende sensevindue anbefales fglgende Refractory-veerdi (fast eller
dynamisk):
*  Enkeltkammermodi—mindre end eller lig med halvdelen af LRL i ms

* Dobbeltkammermodi—mindre end eller lig med halvdelen af den geeldende gvre
frekvensgraense i ms

Anvendelse af en lang RVRP afkorter det ventrikulaere sensevindue.

Programmering af Ventricular Refractory Period (Den ventrikulzere refraktaerperiode) til en veerdi,
der er stgrre end PVARP, kan medfare konkurrerende pacing. Hvis Ventricular Refractory
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(Ventrikuleer refrakteer) for eksempel er la&engere end PVARP, kan en atriel event blive senset
korrekt efter PVARP, og spontan overledning til ventriklen falder inden for Ventricular Refractory
Period. | dette tilfeelde senser enheden ikke den ventrikuleere depolarisation og pacer ved
afslutningen af AV Delay (AV-forsinkelse), hvilket resulterer i konkurrerende pacing.

Cross-chamber blanking

Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.

Cross-chamber blankingperioder er beregnet til at fremme passende sensing af in-chamber
events og forhindre oversensing af aktivitet i et andet kammer (f.eks. cross-talk, far-field-sensing).

Cross-chamber blankingperioder initieres af pacede og/eller sensede events i et tilstadende
kammer. Der initieres for eksempel en blankingperiode i hgjre ventrikel, hver gang der leveres
en paceimpuls til det hgjre atrium, og dermed undgas det, at enheden detekterer den atrielt
pacede event i den hgjre ventrikel.

Cross-chamber Blanking‘kan programmeres til Smart eller en fast vaerdi. Smart Blanking er
beregnet til at fremme passende sensing af in-chamber events ved at forkorte cross-chamber
blankingperioden (37,5 ms. efter pacede events 0og'15 ms efter sensede events) og forhindre
oversensing af cross-chamber events ved-automatisk at-heeve AGC-teerskelen for sensing ved
udlgbet af Smart Blanking-perioden.

Smart Blanking @ndrer ikke pa de programmerede indstillinger for AGC Sensitivity
(AGC-=sensitivitet).

BEMAERKNING: - Smart Blanking-perioder forleenges til 85 ms; hvis‘en blankingperiode i
samme kammer eller et stgjvindue, der kan trigges.igen, er aktivt,.nar Smart Blanking-perioden
begynder.. Hvis der for eksempel forekommer en'RV-sense i denatrielle refrakteerperiode, vil A
Blank after RV Sense cross-chamber blanking-perioden vaere 85 ms;

BEMAERKNING:~ Justeringer af sensitiviteten-i-forbindelse med.-Smart Blanking vil
maske.ikke veere tilstraekkeligt til at inhibere.-detektion. af cross-chamber artefakter, hvis
cross-chamber artefakterne er for store. Overvej ogsé andre faktorer, der har indflydelse pa
starrelsen/amplituden af cross-chamber-artefakter, herunder ledningsplacering, paceoutput, de
programmerede-.indstillinger for-Sensitivity (Sensitivitet), shockoutput og tid-siden sidst leverede
shock.

RV-Blank after A-Pace

RV-Blank after A-Pace (RV-Blank-efter ‘A-pace).er en cross-chamber(blankingperiode,
der er beregnet til at fremme_passende sensing af RV-events og forhindre oversensing af
cross-chamber events efter.en atriel pace.

Hvis RV-Blank after A-Pace er programmeret til en.fast periode, ignorerer impulsgeneratoren
RV-events i tidsrummet af den valgte Duration efter en atriel pace. Hvis der veelges en fast
periode, er der gget risiko for undersensing af R-takker'(f.eks. PVC’er) i cross-chamber
blankingperioden efter atriel pacing.

Hvis veerdien er programmeret til Smart, haever impulsgeneratoren automatisk AGC-tzerskelen
for sensing af udlgbet af Smart Blanking-perioden for at fremme afvisning af cross chamber
atrielle events. Dette fremmer sensing af R-takker, der ellers kunne veere faldet inden for cross
chamber Blanking-perioden. Smart Blanking aendrer ikke pa de programmerede indstillinger
for Sensitivity (Sensitivitet).

Smart Blanking er beregnet til at fremme sensing af R-takker og bar kun overvejes, nar der
forekommer PVC’er i cross-chamber blankingperioden efter en atriel pace, som ikke senses
korrekt.
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Nar der anvendes Smart Blanking, sker det, at polariseringsartefakter efter atriel pacing
detekteres som R-takker. Disse artefakter skyldes sandsynligvis spaendingsopbygning pa den
ventrikuleere senseledning efter takyterapi eller ventrikulaer pacing med hgjt output og kan
inhibere ventrikulaer pacing.

Ved justering af Blanking bar falgende overvejes:

» Test, om sensing er passende efter shockterapi, hvis patienten er athaengig af en pacemaker.
Hvis der forekommer oversensing efter shock, bar kommandoen STAT PACE anvendes
om ngdvendigt.

* For at fremme kontinuerlig pacing hos patienter, som er afhaengige af pacemaker, kan
det veere en fordel at mindske risikoen for ventrikulaer oversensing af atrielt pacede
artefakter ved at programmere en.laengere blankingperiode. Ved programmering af en
leengere blankingperiode er der‘dog @get risiko for undersensing af R-takker (f.eks. PVCler,
hvis der forekommer-RV-Blank after A-Pace (RV-blanking efter A-pace) i cross-chamber
blankingperioden):

« For patienter med en‘hgj procent af atriel pacing og hyppige PVC’er, som ikke er afheengige
af pacemaker, kan det veere en fordel at.afkorte blankingperioden for at mindske risikoen
for undersensing af en'PVC (hvis denne optreader i cross-chamber blankingperioden efter
en atrielt pacet event). Ved.en kortere blankingperiode kan-der dog vaere gget risiko for
ventrikuleer oversensing af'en atrielt pacet event.

A-Blank after.V-Pace

A-Blank after V-Pace (A-blanking.efter V-pace) erien cross-chamber blankingperiode, der er
beregnet til at fremmepassende sensing af P-takker-og forhindre oversensing af cross-chamber
events efter.en ventrikulaer_pace.

Hvis, veerdien er programmeret til Smart, haever impulsgeneratoren automatisk AGC-teerskelen
for sensing.ved udigbet af SmartBlanking-perioden for at' fremme afvisning af cross-chamber
ventrikuleere events. Dette' fremmer sensing af P-takker;-der-ellers kunne veere faldet inden
for cross chamber blanking-perioden. ‘Smart Blanking aendrer-ikke pa de programmerede
indstillinger for Sensitivity (Sensitivitet).

A-Blank after/RV-Sense

A-Blank after RV-Sense’(A-blanking efter RV-sense) eren cross-chamber blankingperiode,
der er beregnet til at fremme passende sensing af P-takker og forhindre oversensing af
cross-chamber events efter’'en RV-senset event.

Hvis veerdien er programmeret til Smart, haever impulsgeneratoren automatisk AGC-taerskelen
for sensing ved udlgbet af Smart Blanking-perioden for-at fremme afvisning af cross chamber
RV-events. Dette fremmer sensing af'P-takker; der. ellers kunne vaere faldet inden for cross
chamber blanking-perioden. Smart Blanking-aendrer ikke pa de programmerede indstillinger
for Sensitivity (Sensitivitet).

Se illustrationerne herunder:
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A-senset A-senset A-pacet A-pacet
V-senset V-pacet V-senset V-pacet

EKG

Atriel kanal

Ventrikuleer kanal

AV Delay efter pacet atriel event (programmerbar; Il Ventricular Cross Chamber Blank (programmerbar)
inkluderer 150 ms absolut refrakteer)

inkluderer 85 ms absolut refrakteer)

V-senset Refractory (135 ms
Atrial Refractory-PVARP (programmerbar;.inkluderer. 1 y( )

programmerbar atriel cross chamber blank)

- AV Delay efter senset atriel event (programmerbar, V-A-interval (kan forleenges ved aendret atriel timing)
.

[RSSS]  Ventricular Refractory (programmerbar)
Figur 4-37. Refraktarperioder, dobbeltkammerpacemodi

A-senset* A-senset* A-senset”
V-pacet V-senset V-pacet

EKG

I
Atriel kanal |:| : D

Ventrikuleer kanal m m

V-senset'Refractory (135 ms)

* En RA-sense forekommer Under: o], Ventricular Refractory (programmerbar)
VVlI-pacing pga. impulsgeneratorens
takykardifunktion. [~ Atriel senset Refractory (85 ms)

Il - Atrial cross chamber blank (programmerbar)
Figur 4-38. Refraktaerperioder, VVI-pacemodus

A-senset A-pacet
RV-senset* RV-senset*
EKG If\ |
[

Atriel sensing

]

* En RV-sense forekommer
under AAl-pacing pga. enhedens
takykardifunktion.

I:I"I

1

1

1

1
Ventrikuleer sensing |-

Pacet Atrial Refractory-PVARP (programmerbar; ] RV-senset Refractory (135 ms)
omfatter 150 ms absolut refrakteer)

Senset Atrial Refractory-PVARP (programmerbar; . Cross Chamber Blank (programmerbar
omfatter 85 ms absolut refrakteer) atriel og RV)

Figur 4-39. Refraktarperioder, AAl-pacemodus, DR
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NOISE RESPONSE (ST@JRESPONS)
Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.

Stajvinduer og blankingperioder er beregnet til at forhindre uhensigtsmaessig inhibering af terapi
eller pacing som fglge af cross-chamber oversensing.

Noise Response (Stgjrespons) giver klinikeren mulighed for at vaelge mellem at pace eller
inhibere pacing ved tilstedeveerelse af stgj.

Der er et gentriggeligt stajvindue pa 40 ms i hver refrakteer- og fast (ikke Smart) cross-chamber
blankingperiode. Vinduet initieres af enten en senset eller en pacet event. Bade stgjvinduet
og refrakteerperioden skal veaere fuldfert for hver hjertecyklus i et kammer, far den felgende
sensede event genstarter timingen i det samme kammer. Tilbagevendende stgjaktivitet kan
medfgre, at stgjvinduet genstarter, ‘sé stejvinduet og muligvis den effektive refraktaerperiode
eller blanking-periode forleenges:

Parameteren Noise Response (Stgjrespons) kan programmeres til Inhibit Pacing (Inhiber
pacing) eller en asynkron-modus.  Den tilgeengelige asynkrone modus modsvarer automatisk
den permanente Brady Mode (Bradymodus). (dvs. -den permanente VVI-modus har
VOO-stgjrespons). Hvis Noise Response’(Stajrespons) er programmeret til en asynkron modus,
og hvis.st@jen.vedvarer, sa stgjvinduet forleenges ud over det'programmerede paceinterval,
pacer impulsgeneratoren asynkront ved den-programmerede-pacefrekvens, til stgjen opharer.
Hvis Noise-Response (Stgjrespons) er programmeret til Inhibit Pacing (Inhiber pacing), og der
forekommer vedvarende stgj, vilimpulsgeneratoren ferst pace i det stajende kammer, nar stgjen
ophgrer. Inhibit er en modus beregnet til patienter,-hvis arytmier kan trigges af asynkron pacing.

Se illustrationerne herunder.

| |
| RV-pacet | RV-senset
| event event

Kb I W/ Stgjvindue (40'ms)
I I RV Refractory:
| I senset = ikke-programmerbar

[T =1 pacet= programmerbar
RV-sensing | ||

Figur 4-40.. Refrakteerperioder og stgjvinduer,'"RV

| A-pacet | A-senset
event event
EKG Iy W/ =3 Stejvindue. (40 ms)
| | A Refractory:
| | I sonset
=1 pacet
A-sensing | ||

Figur 4-41. Refraktarperioder og stgjvinduer, RA

Derudover er en ikke-programmerbar dynamisk stgjalgoritme aktiv i alle frekvenskanaler.

Den dynamiske stgjalgoritme anvender en saerskilt stgjkanal til Isbende at male baseline-signalet
og justere bundvaerdien for sensing for at undga stgjdetektion. Formalet med denne algoritme er
at hjeelpe med til at forebygge oversensing af myopotentielle signaler og problemerne forbundet
med oversensing.
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Folgende stgjeventmarkgrer anvendes:

Enkeltkammer

* Markaren [VS] optraeder, nar stgjvinduet trigges farste gang efter en V-pace
» Hvis det trigges igen i 340 ms, optraeder markgren VN

* Hvis stgjvinduet fortsat bliver trigget, optraeder markaren VN ofte
Dobbeltkammer

+ Afheengigt af det kammer, hvori stajen forekommer, optreeder markgren [AS] eller [VS], nar
stgjvinduet trigges forste gang efter en/pace

* Hvis det trigges igen i 340cms, optreeder markgren AN eller VN
* Hvis stgjvinduet fortsat bliver trigget; optreeder markaren AN eller VN ofte

»  Hovis der sker.asynkron‘pacing-pa grund af vedvarende stgj, optreeder markgrerne AP-Ns
og VP-Ns

BEMAERKNING: .. Hos patienter, der'er pacer-afheengige skal der.udvises omtanke, nar det
overvejes at indstille Noise Response tilInhibit, da der.ikke vil ske pacing, hvis der optraeder stgj.

Eksempel pa Noise Response

Cross-chamber sensing, der(sker tidligt i AV.Delay (AV-forsinkelsen), kan blive detekteret af
RV:senseforsteerkerne i denfaste‘blankingperiode; menwvil ikke fremkalde en respons, bortset fra
at'stgjafvisningsintervallet forleenges. Stgjafvisningsintervallet'pa 40 ms fortseetter med at blive
trigget.igen, indtil stgjen ikke leengere.detekteres,-op.til leengden af AV Delay (AV-forsinkelsen).
Hvis stgjen fortszetter i hele AV Delay’ets. varighed, leverer enheden en paceimpuls, nar AV
Delay-timeren udlgber, for at forhindre ventrikuleer inhibering-pa’grund‘af stgj. (Hvis der leveres
en.ventrikuleer, pacespids under forhold med vedvarende stgj, vises-der en meddelelse med
markgren(VP-Ns-pa det intrakardiale elektrogram(Figur.4-42 pa side 4-60).

Hvis stgjen.opharer for udlgbet af AV Delay’et, kan‘enheden detektere et spontant'slag, der
forekommer péd-et vilkarligt-tidspunkt ud over det gentriggelige stgjinterval pa 40,ms, og indlede
en ny hjertecyklus.

Der forekommer stadig stej,
selv efter udlgbet af AV Delay

Overfladeelektrogram \
f
|
Programmerbar V-Blank after A-Pace | N7 65 ms]

™\ Ventrikulzer pace

40 ms gentriggeligt stgjvindue . 40ms

40 ms leveret ved )
. A0'ms forekomst af stej
40 ms
X — 40 ms4o P~ Stgjintervallet udvidet
Programmerbart AV Delay [ Tomess - | i hele varigheden
af AV Delay

f

AP VP-Ns annotation ved
slutningen af AV Delay

Figur 4-42. Noise Response (fast blanking)
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INTERAKTIONER MED VENTRIKULZAR TAKYSENSING

Refractory-perioder (Refrakteerperioder) og blankingintervaller er en integreret del af
impulsgeneratorens sensesystem. De anvendes til effektivt at undertrykke detektion af
impulsgeneratorartefakter (f.eks. en pace eller et shock) og visse spontane signalartefakter
(f.eks. en T-tak eller far-field R-tak). Impulsgeneratoren skelner ikke mellem events, der sker
under Refractory Periods (Refraktaerperioder) og blankingintervaller. Derfor ignoreres alle
events (impulsgeneratorartefakter, spontane artefakter og spontane events), der sker i en
refrakteerperiode eller et blankinginterval med det formal at pace timingintervaller og Ventricular
Tachy Detection (Ventrikulzer takydetektion).

Visse programmerede kombinationer af paceparametre vides at pavirke Ventricular Tachy
Detection (ventrikuleer takydetektion). Nar der forekommer et spontant slag fra en VT i en af
impulsgeneratorens refrakteerperioder;. detekteres VT-slaget ikke. Detektion og terapi af arytmien
kan derfor blive udsat, indtil der er detekteret nok VT-slag til, at kriterierne for takydetektion er
opfyldt ("Ventrikuleere detektionsvinduer" pa side 2-11).

Eksempler pa kombinationer af paceparametre

Falgende eksemplerillustrerer-effekten af visse kombinationer af paceparametre pa ventrikulaer
sensing. Ved'programmering af impulsgeneratorpacing og parametre for takydetektion begr

de mulige interaktioner mellem disse: funktioner, overvejes i lyset af de forventede arytmier.
Generelt viser PRM’ens skaerm advarsler om Parameter Interaction (Parameterinteraktion) og
vejledende meddelelser for,at informere om programmeringskombinationer, der kunne interagere
og medfgre disse situationer,og interaktionerne kan afhjeelpes ved at-omprogrammere Pacing
Rate((Pacefrekvensen), AV Delay. (AV-forsinkelsen).og/eller refrakteer-/blankingperioderne.

Eksempel 1: Ventrikulaer undersensing pa grund-af Ventricular Refractory Period
(Ventrikulzaerrefraktaerperiode)

Hvis impulsgeneratoren-er programmeret som.fglger, bliver.en-VT, der'optraeder samtidig med
pacingen, ikke detekteret:

«  Brady Mode (Bradymodus) = VVI
* \“LRL =75 min? (800°'ms)

*  VRP/= 500 ms

* VT Zone = 150-min' (400 ms)

| dette scenarie leverer impulsgeneratoren VVI-pacing ved(LRL (800 ms). En VRP pa 500 ms
folger efter hver ventrikuleer pace/)\VT-slag; der.sker under VRP;.ignoreres med henblik pa
pacemakertiming og.Ventricular Tachy Detection/Therapy (ventrikuleer takydetektion/terapi). Hvis
en stabil VT pa 400 ms starter samtidig med.en ventrikuleer.pace, detekteres den pagaeldende
VT ikke, fordi hvert slag forekommer i Igbet af VRP’en pa 500 ms, enten sidelgbende med en
ventrikuleer pace eller 400 ms efter en pace (Figur 4-43 pa side 4-61).

BEMAERKNING: VT’en behover ikke starte samtidig med en pace, for der sker undersensing.
| dette eksempel inhiberes al pacing, og der.vil efterfalgende ske takydetektion, sa snart der
detekteres et enkelt VT-slag.

VRP =500 ms

[<«— 400 ms —>|

VP

LRL =800 ms

(VT) (VT) (VT) (VT) (VT) (VT) (VT)

VP N N

Figur 4-43. Ventrikuleer undersensing pa grund af VRP
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Nar programmeringsinteraktionen beskrevet i dette scenarie optraeder, vises der en besked med
interaktion mellem VRP og LRL. | frekvensresponsive modi eller trackingmodi (f.eks. DDDR) vil
lignende meddelelser beskrive interaktionen mellem VRP og MTR, MSR eller MPR. Foruden
meddelelsen vises ogsa de pagaeldende programmerbare parametre som en hjeelp til at lase
interaktionen. Programmering af Dynamic VRP (Dynamisk VRP) kan veere nyttig til at lase
disse typer af interaktioner.

Eksempel 2: Ventrikulzer undersensing pa grund af V-Blank After A-Pace (V-blanking
efter A-pace)

Visse programmerede kombinationer af dobbeltkammerpaceparametre kan ogsa pavirke
Ventricular Tachy Detection (Ventrikulaer takydetektion). Nar der sker dobbeltkammerpacing,
initieres impulsgeneratorens refrakteerperioder af bade atrielle og ventrikuleere pacer. Den
ventrikuleere refrakteerperiode efter en ventrikulaer pace styres af parameteren VRP, mens den
ventrikulaere refraktzerperiode efter en atriel pace styres af parameteren V-Blank After A-Pace
(V-blanking efter A-pace).

Undersensing af en VT pa grund af impulsgeneratorens refrakteerperioder kan forekomme, nar
impulsgeneratoren pacer ved eller over LRL. Hvis impulsgeneratoren for eksempel leverer
pacing med adaptiv-frekvens ved 100°min! (600 ms) og er programmeret som falger, sa vil en
VT, der optraeder samtidigr-med denne pacing, maske ikke'blive detekteret:

* LRL =90 min (667 ms),MTR/MSR =130 min:* (460 ms)

+ Brady Mode (Bradymodus) ='DDDR, Fixed AV delay,(Fast AV-forsinkelse).= 300 ms
* AVRP =230 ms

«_“V-Blank After.A-Pace = 65 ms

*  VI'Zone.='150-min" (400°'ms)

| dette scenarie leverer.impulsgeneratoren DDDR-pacing ved 600 ms. En VRP pa 230 ms falger
efter‘hver ventrikuleere pace, en Ventricular Refractory Period (Ventrikuleer refraktaerperiode)
pa65 ms (V-Blank after A-Pace) fglger efter hver atriel’‘pace, og'en atriel pace optraeder 300
ms efter-hverventrikuleer pace. VT-slag, der,optraeder under en af refrakteerperioderne,
ignoreres med henblik pa pacemakertiming og Ventricular-Tachy Detection/Therapy (Ventrikulaer
takydetektion/terapi). Hvis-en stabil VT pa 350 ms starter, detekteres den pagaeldende VT ikke,
fordi de fleste slag forekommer-i labet af en ventrikulaer refrakteerperiode, enten V-Blank after
A-Pace (V-blanking. efter A-pace) eller VRP.;Nogle VT-slag bliver detekteret, men. det er ikke
nok til at opfylde kriteriet for takydetektion pa 8 ud af 10.slag ("Ventrikuleere.detektionsvinduer”
pa side 2-11).

BEMAERKNING: VTen behgver ikke starte samtidig.med en refraktaerperiode eller et
blankinginterval, far der sker.undersensing.’ | 'dette eksempel er det sandsynligt, at VT en
forst bliver detekteret, nar VT en-enten accelererer til over-350 ms, eller den sensorstyrede
pacefrekvens eendres fra 600 ms.
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Figur 4-44. Ventrikulaer undersensing pga. V-Blank after A-Pace

Nar programmeringsinteraktionen beskrevet i dette scenarie optraeder, vises der en besked
om interaktion mellem Tachy Rate Threshold (takyfrekvenstaersklen) og LRL og AV Delay
(AV-forsinkelse). Der findes lignende meddelelser, som beskriver interaktionen mellem V-Blank
after A-Pace og' MTR, MPR-eller LRL. Foruden meddelelsen vises ogsa de pageeldende
programmerbare parametre som.en’ hjeelp til at lgse’ interaktionen:. Programmering af Dynamic
VRP (Dynamisk:VRP) kan veere nyttig-til at lgse disse typer af.interaktioner.

Programmeringsovervejelser

Visse programmerede kombinationer af paceparametre vides at pavirke Ventricular Tachy
Detection (Ventrikuleer takydetektion). Risikoen for undersensing af ventrikuleer taky som fglge af
impulsgeneratorens refrakteerperioder vises i.form af interaktive'advarsler pa parameterskaermen.
Som med al'anden programmering-af en enhed bgr fordelene og risiciene ved de programmerede
funktioner afvejes for hver enkelt patient (for eksempel fordelen ved Rate Smoothing
(Frekvensudjeevning)'med-etlangt AV Delay(AV-forsinkelse) vs. risikoen for undersensing

af ventrikuleer taky).

Felgende programmering anbefales-for at mindske risikoen for ventrikuleer’' undersensing pa
grund af refrakteerperioden som fglge af en atriel-pace (V-Blank after A-Pace(V-blanking efter
A-pace)):

* Hvis der er‘behov for en dobbeltkammerpacemodus med-Rate-Smoothing
(Frekvensudjeevning) eller'Rate’/Adaptive ‘Pacing (Pacing med adaptiv frekvens):

— Seéet veerdien for'LRL ned

— Afkort AV Delay (AV-forsinkelsen) eller @anvend Dynamic AV Delay (Dynamisk
AV-forsinkelse) og nedsaet minimumsindstillingen for Dynamic AV Delay

— Nedsaet Search AV Delay (Sagning AV-forsinkelse) for AV Search + (AV-s@gning +)

— Seet procenten for Down Rate Smoothing (Frekvensudjaevning nedad) op til den starst
mulige veerdi

— Reducer Recovery Time (Recovery-tiden) for modi med Rate Adaptive Pacing (Pacing
med adaptiv frekvens)

— Set MTR eller MPR ned, hvis Down Rate Smoothing (Frekvensudjeevning nedad) er
indstillet til On

— Saet MSR ned, hvis pacemodussen er med adaptiv frekvens
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+ Hovis patienten ikke har behov for Rate Smoothing (Frekvensudjeevning) eller Rate Adaptive
Pacing (Pacing med adaptiv frekvens), bgr det overvejes at programmere disse funktioner
til Off. Hvis funktionerne programmeres til Off, mindskes sandsynligheden for atriel pacing
ved forhgjede frekvenser.

+ Hovis patienten ikke har behov for atriel pacing, ber det overvejes at anvende pacemodussen
VDD i stedet for DDD.

+ | visse anvendelsessituationer kan det veelges at programmere lange AV Delays for at
reduce ventrikulzer pacing for patienter med lange PR-intervaller, men samtidig anvende
sensorpacing eller Rate Smoothing (Frekvensudjeevning) for at daekke patientens andre
behov.

* Hvis der i visse anvendelsessituationer-detekteres et mgnster med atriel pacing
og VT-slag, justerer funktionen Brady-Tachy Response (BTR) automatisk AV delay
(AV-forsinkelsen) med henblik pa.at.ggre det lettere at bekraefte en formodet VT. Hvis der
ikke forekommer VT, vender AV'Delay (AV-forsinkelsen) tilbage til den programmerede
veerdi. | programmingssituationer, hvor der kan forekomme automatisk justering af AV
Delay (AV-forsinkelsen), vises der'ikke en specifik, advarsel om Parameter Interaction
(Parameterinteraktion).

Kontakt Boston. Scientific vha. oplysningerne pa’bagsiden for at drgfte de naermere detaljer og fa
yderligere oplysninger om disse eller-andre programmerede indstillinger.

Kort fortalt bgr.der ved ‘programmering af impulsgeneratorpacing og parametre for takydetektion
tages hejde for de. mulige-interaktioner mellem disse funktioner i lyset af'den pagaseldende
patients forventede arytmier. Generelt'ggres der opmaerksom pa interaktionerne ved

hjeelp-af advarsler om\Parameter Interaction (Parameterinteraktion).pa PRM’ens skaerm,
og.interaktionerne kan afhjaelpescved at omprogrammere. Rate (Frekvens), AV-Delay
(AV-forsinkelse) og/eller-refraktaer-/blankingperioder.
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KAPITEL 5
Dette kapitel omfatter fglgende emner:
*  "Oversigtsdialog" pa side 5-2
+ "Battery Status (Batteristatus)" pa side 5-2
» "Leads Status" pa side 5-7

* "Ledningstests" pa side 5-12
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OVERSIGTSDIALOG

Ved interrogering vises der en dialogboks af typen Summary (Oversigt). Den viser status
for Leads (Ledninger) og Battery (Batteri), omtrentlig tid til eksplantation og en meddelelse
om Events for eventuelle episoder siden sidste nulstilling. Der vil ogsa blive vist en
magnetmeddelelse, hvis impulsgeneratoren registrerer, at der er anbragt en magnet.

LEADS

Lead measurements are within range.

BATTERY

Approximate time to explant: > 2 years
EVENTS
Mo Significant Episodes OK

Close

Figur-5-1.« Oversigtsdialog

Statussymboler kan-veaere OK, Attention (Notifikation) ellerWarning (Advarsel) (*Brug af farver"
pa side 1-7). De-mulige_ meddelelser -beskrives i falgende afsnit:

*. (“Leads (ledninger)—"Leads Status" pa‘'side 5-7

» ~Battery(Batteri)—"Battery Status (Batteristatus)" pa side 5-2

+ Events—!Terapiforlgb" pa side 6-2

Nar knappen Close (Luk)vaelges, vises advarsels- eller. notifikationssymbolet for Leads
(Ledninger) og Battery (Batteri) ikke pa efterfelgende.interrogeringer, far der forekommer

yderligere events, som udigser en varslingstilstand: Der vises fortsat events, indtil der veelges en
Reset-knap til nulstilling af en forlgbsteeller.

BATTERY STATUS (BATTERISTATUS)

Impulsgeneratoren overvager automatisk batteriets kapacitetog ydeevne. Der findes oplysninger
om batteristatus pa flere skaermbilleder:

+ Dialogen Summary (Oversigt)—viser‘en-grundlaeggende statusmeddelelse om den
resterende batterikapacitet ("Oversigtsdialog" pa side 5-2).

« Fanen Summary (Oversigt) (pa hovedskeermen)—viser den samme grundleeggende
statusmeddelelse som dialogen Summary og viser samtidig batteristatusmaleren
("Hovedskaerm" pa side 1-2).

» Oversigtsskaermen Battery Status (Batteristatus) (dbnes fra fanen Summary
(Oversigt))—viser yderligere batteristatusoplysninger om resterende batterikapacitet og
Charge Time (Opladningstid) ("Oversigtsskeermen Battery Status" pa side 5-3).
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+ Skeermen Battery Detail (Batteridetaljer) (4bnes fra oversigtsskaermen Battery Status
(Batteristatus))—viser detaljerede oplysninger om batteriets udnyttelse, kapacitet og
ydeevne ("Oversigtsskeermen Battery Detail" pa side 5-5).

Oversigtsskarmen Battery Status

Oversigtsskeermen Battery Status (Batteristatus) viser fglgende centrale oplysninger om
batteriets kapacitet og ydeevne.

Time Remaining (Resterende tid)
Denne del af skeermen viser fglgende oplysninger:
» Batteristatusmaler—uviser en visuel status for batteriets kapacitet.

»  Approximate time toexplant (Omtrentlig tid til eksplantation)—viser den resterende anslaede
kalendertid til impulsgeneratoren nar Explant-status (Eksplantationsstatus).

Dette estimat.beregnes ud fra anvendt batterikapacitet, resterende opladning og
stramforbrug ved de aktuelt programmerede indstillinger.

Hvis der ikke findes tilstraekkelig forbrugshistorik, kan Approximate time to explant variere
mellem.interrogeringssessioner. Disse.udsving er normale og skyldes, at impulsgeneratoren
indsamler nye data.og efterhanden kan beregne et mere praecist estimat. Den omtrentlige
tid til eksplantation vil veere_mere.stabil efter nogle ugers anvendelse. Arsager til udsving
kan f.eks{veere;

— " Ved omprogrammering, af bestemte brady-funktioner, der har indvirkning pa
paceoutputtet, bliver Approximate time to.explant’‘beregnet ud fra-de forventede
&ndringer i’ strgmforbruget som falge af.de omprogrammerede funktioner. Neeste gang
impulsgeneratoren interrogeres, vil-PRM’en.igen vise Approximate time to explant pa
baggrund afdden seneste:forbrugshistorik.. Efterhdnden som derindsamles nye data,
vil, Approximate time to.explant sandsynligvis stabilisere-sig, pa et niveau teet pa det
forste estimat.

— I'nogle dage efter-implantationen viser PRM’en-en statisk Approximate time to explant
ud fraimodelspecifikke 'data.>Nar der:sa er indsamlet tilstraekkelig brugsdata, bliver der
beregnet og-vist et estimat specifikt for enheden.

Charge Time (Opladningstid)

Denne del af skeermenviser den tid, det tog impulsgeneratoren- at oplade til det seneste shock
med maks. energi eller kondensatorreformering.

lkonet Battery Detail (Batteridetaljer)

Ved valg af dette ikon vises oversigtsskaermen Battery Detail ("Oversigtsskeermen Battery
Detail" pa side 5-5).

Batteristatus-indikatorer

Faelgende indikatorer for batteristatus vises i batteristatusmaleren. Den viste Approximate time to
explant beregnes ud fra impulsgeneratorens aktuelt programmerede parametre.

One Year Remaining (Et ar tilbage)—der er ca. et ar tilbage med impulsgeneratoren i fuld
funktion (Approximate time to explant er et ar).

Explant (Eksplantation)—batteriet er snart udtemt, og udskiftning af impulsgeneratoren skal
planleegges. Nar statussen Explant nas, er der tilstreekkelig batterikapacitet til at monitorere og
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pace 100% i tre maneder under de givne betingelser og levere tre shock med maksimal energi
eller alternativt seks shock med maksimal energi uden pacing. Nar statussen Explant nas, er der
1,5 times ZIP-telemetri tilbage. Det bgr overvejes at anvende telemetri med telemetrihoved.

Battery Capacity Depleted (Batterikapacitet opbrugt)}—impulsgeneratorens funktionalitet er
begreenset, og der kan ikke laengere garanteres terapier. Denne status nas tre maneder
efter, statussen Explant er ndet. Patienten bar have en tid til straks at fa udskiftet
enheden. Ved interrogering vises skaermbilledet Limited Device Functionality (Begraenset
impulsgeneratorfunktion) (alle andre skaerme er deaktiveret). Dette skaermbillede viser
oplysninger om batteristatus og adgang til enhedens andre funktioner. ZIP-telemetri er ikke
leengere tilgeengelig.

Nar enheden nar statussen Battery Capacity Depleted (Batterikapacitet opbrugt), er
funktionaliteten begraenset til falgende:

+ Brady Mode (Bradymodus)-vil veere eendret som beskrevet nedenfor:

Brady Mode (Bradymodus) for Brady Mode (Bradymodus) efter
indikatoren Battery Capacity Depleted indikatoren Battery Capacity Depleted
DDD(R), DDI(R), VDD(R), VVKR) VVI

AAI(R) AAI

Off Off

+ Brady Mode (Bradymodus) og-Ventricular Tachy Mode (Ventrikulaer takymodus) kan
programmeres til Off,.0og ingen andre-parametre er-programmerbare

+ . (En ventrikulzerizone (VF) med en frekvensteerskel pa 165 min
*  Kun-telemetri med telemetrihoved)(RF-telemetri'er deaktiveret)

. “Kun‘shock-med maksimal .energi og manuel-kondensatorreformering (ATP-terapi og
lavenergishock er‘deaktiveret)

*  EnLRL pa50 min!
| statussen Battery,Capacity Depleted er fglgende funktioner deaktiveret:

+ Daily Measurement-trends (Trends for-daglige  malinger)
+ Brady enhancements‘(f.eks. frekvensrespons'og Rate Smoothing (Frekvensudjeevning))

+ PaceSafe Right Ventricular Automatic Threshold. (outputtet fastsaettes til den aktuelle
outputveerdi)

+ PaceSafe Right Atrial Automatic-Threshold (outputtet fastsaettes til den aktuelle outputveerdi)
+ Episodelagring

+ Diagnostiske test og EP Test

* Real-time-EGM’er

+  MV-sensor

*  Accelerometer

Hvis enheden nar et punkt, hvor der er ikke er tilstreekkelig batterikapacitet til fortsat drift,
vender enheden tilbage til Storage-modus (Opbevaringsmodus). | Storage-modus er der ingen
funktionalitet tilgeengelig.
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BEMAERKNING: Enheden anvender de programmerede parametre og den seneste
forbrugshistorik til at forudsige Approximate time to explant. Et batteriforbrug, der en dag er
stgrre end normalt, kan medfare, at den falgende dags Approximate time to explant forekommer
kortere end forventet.

BEMAERKNING: Som en backupmetode erkleerer enheden Explant, nar to pa hinanden
folgende opladningstider overskrider 15 sekunder hver. Hvis en Charge Time (Opladningstid) er
leengere end 15 sekunder, planlaegger impulsgeneratoren en automatisk kondensatorreformering
en time senere. Hvis Charge Time under reformering ogsé overskrider 15 sekunder, aendres
batteristatussen til Explant.

Oversigtsskaermen Battery Detail

Oversigtsskeermen Battery Detail (Batteridetaljer) viser folgende oplysninger om
impulsgeneratorens batteristatus (Figur 5-2 pa side 5-6):

* Last delivered shock (Sidst leverede shock)—dato, Energy (Energi), Charge Time
(Opladningstid) og datafor Shock Impedance (Shockimpedans).

+ Beep when-Explant is Indicated.(Lydsignal nar eksplantation indikeres)—hvis denne funktion
er programmeret til On, afgiverimpulsgeneratoren 16 lydsignaler hver 6.time, nar den har
naet.indikatoren Explant. ‘Lyden Kan derefter programmeres’til Off. Selvom funktionen er
programmeret til. Off, aktiveres den automatisk igen, nar enheden nar indikatoren Battery
Capacity Depleted (Batterikapacitet opbrugt):

FORSIGTIG: Patienter-skal.vejledes.i straks-at-kontakte deres laege, hvis de harer
lydsignaler fra deres‘enhed.

» _Last Capacitor. Re-form (Sidste kondensatorreformering)—dato og Charge Time
(Opladningstid):

* Manual Re-form<Capacitor (Manuel kondensatorreformering)—denne funktion anvendes til
at styre en kondensatorreformering efter behov.

* | (Charge Remaining (Resterende-opladning) (malt i ampere-timer)—den opladningsmaengde,
der er tilbage med impulsgeneratorens programmerede parametre, indtil batteriet er opbrugt.

+ PowerConsumption (Stremforbrug) (malt i mikrowatt)}—den-gennemsnitlige daglige stram,
der brugescaf impulsgeneratoren,-.ud-fra de-aktuelt' programmerede parametre. Power
consumption indgéar i de 'beregninger, der-bestemmer. Approximate time to explant samt
nalens position‘pa batteristatusmaleren.

«  Power Consumption Percentage (Stramforbrug i-%)-—-sammenholder stramforbruget
ved impulsgeneratorens aktuelt programmerede parametre med strgmforbruget ved de
standardparametre, der anvendes {il opgivelse af enhedens levetid.

Hvis nogen af falgende parametre (som-pavirker paceoutputtet) omprogrammeres, justeres
veerdierne for Power Consumption og Power Consumption Percentage tilsvarende:

*  Amplitude

*  Pulse Width (Impulsbredde)
* Brady Mode (Bradymodus)
+ LRL

+ MSR

* PaceSafe
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'SUMMARY - BATTERY DETAIL

Last Delivered Shock 18 Sep 2007 10:34
Energy 11 )
Charge Time 02 s

Shock Impedance 28 0

Beep when Explant is Indicated 7 onj)

Last Capacitor Re-form 18 Sep 2007 10:35

®A 100% pacing, 60 min™%, 2.5V, 0.4 ms, 500 @
Charge Time WV 100% pacing, 60 min"%, 2.5V, 0.4 ms, 700 Q

(These parameters are used to quote device longevity)

| ,—'d Manual Re-form Capacitor

Figur 5-2. Oversigtsskarmen Battery Detail

Kondensatorreformering

Automatisk kondensatorreformering. Kondensatordeformering kan forekomme i perioder,
hvor der ikke leveres shock; hvilket'kan medfere en lsengere opladningstid. For at mindske
kondensatordeformationens pavirkning-af Charge Time (Opladningstiden) foregar der automatisk
reformering af kondensatorerne. Der. afgives ikke lydsignaler fra impulsgeneratoren under
automatiske kondensatorreformeringer (dette gaelder ogsa, nar funktionen Beep During
Capacitor Charge (Lydsignal ved kondensatoropladning) er programmeret til On). Under
kondensatorreformering males og lagres Charge Time (Opladningstiden), sa den senere kan
hentes.

Manuel kondensatorreformering. -Det.er ikke ngdvendigt at foretage manuelle
kondensatorreformeringer,“-men-de kan-startes via:PRM’en saledes:

1. (Veelg knappencManual-Re-form Capacitor (Manuel kondensatorreformering)-pa
skaermbilledet Battery Status Detail (Detaljer om batteristatus), og kontrollér, at der er
oprettet telemetrikontakt. . En meddelelse-viser, at kondensatorerne er under opladning.
Impulsgeneratoren afgiver et trillende lydsignal (hvis funktionen Beep During Capacitor
Charge (Lydsignal under kondensatoropladning) ‘er{programmeret til On),  mens
kondensatorerne oplader.

2. Helereformeringen-tager typisk under 15-sekunder. Nar(cyklen er faerdig, -leveres
kondensatorenergien til impulsgeneratorens interne testbelastning. Den indledende Charge
Time (Opladningstid) vises pa skaermbilledet Battery. Detail (Batteridetaljer).

Maling af Charge Time

Nar impulsgeneratorens kondensatorer-oplader, maler-den'Charge Time (Opladningstiden).
Den sidst malte vaerdi lagres i impulsgeneratorens hukommelse og vises af PRM-systemet pa
skaermbilledet Battery Detail (Batteridetaljer).

Sidst leverede ventrikulaere shock

Nar der er leveret et shock til patienten, lagres falgende oplysninger fra det sidst leverede shock
i impulsgeneratorens hukommelse og vises’pa skaermbilledet Battery Detail (Batteridetaljer):

+ Date (Dato)

+ Energiniveau

+ Charge Time (Opladningstid)

* Impedance (Impedans) for shockledning

Det omfatter ikke automatiske kondensatorreformeringer eller shock, som kan veere blevet

afledt. Hvis der opstar en fejltilstand (dvs. High eller Low Impedance (Hgj eller lav impedans)),
vises fejlen, sa problemet kan blive afhjulpet.
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BEMAERKNING: Impedansmaélingens najagtighed mindskes for shock, der er mindre end
eller lig med 1,0 J.

LEADS STATUS

Daglige malinger

Enheden foretager falgende malinger hver 21. time og rapporterer dem dagligt:

Daglig maling af Intrinsic Amplitude (Spontan amplitude): enheden forsgger automatisk at
male den spontane P- og R-takamplitude for hvert hjertekammer, hvori den daglige maling
af Intrinsic Amplitude er aktiveret, uafheengigt af pacemodussen. Malingen pavirker ikke
normal pacing. Enheden overvager op til 255 hjertecykler for at finde en senset signal og
opna en korrekt maling.

Daglig ledningsmaling (af Pace Impedance (Paceimpedans))

Paceledning(er)—enheden forsgger automatisk at male paceledningsimpedansen

for hvert hjertekammer, hvori den daglige test af Pace Impedance (Paceimpedans)

er aktiveret, .uafthaengigt af pacemodussen. Nar impulsgeneratoren foretager Lead
Impedance,; Test (Ledningsimpedanstesten), benytter enheden et subpacetaerskelsignal,
der ikke-forstyrrer normal pacing eller.sensing.

Graensen for High (Hgj) impedans-er nominelt indstillet til 2000-Q og kan programmeres
ti mellem 2000.0g 3000-Q med stigningstrin pa 250 Q. Graensen for Low (Lav) impedans
er nomineltindstillet til 200.Q; og kan programmeres til mellem 200 og 500 Q med
stigningstrin pa.50Q. Overvej fglgende'faktorer, nar dervaelges en greensevaerdi for
High (Hgj) og Low (Lav) impedans:

—+_ Forpermanente ledninger bar ledningens historiske.impedansmalinger samt andre
elektriske ydelsesindikatorer sdsom stabilitet over tid overvejes

<) Fornyligt implanterede ledninger:er, startmalingen /afimpedansvaerdi af betydning

BEMAERKNING:-- Afheengigt af modningseffekten for ledningen; kan lsegen vaelge at
omprogrammere-Impedance Limits (impedansgreenserne) ved opfalgende tests.

= _'_Patientens paceafheengighed

— Anbefalet impedansinterval for.de(n) brugt(e).ledning(er), hvis tilgeengelig



5-8 SYSTEMDIAGNOSTIK
LEADS STATUS

+ Daglige ledningsmaling (af Shock Impedance (shockimpedans)):

— Shockledning—enheden forsgger automatisk at male shockledningsimpedansen. Under
en Shock Lead Impedance Test (shockledningsimpedanstest) leverer impulsgeneratoren
en subteerskelenergiimpuls gennem shockelektroderne. Impedansmalingerne vil maske
vise en vis variation over tid, fordi de foretages hver 21. time og derfor pa forskellige
tidspunkter i Igbet af dagen.

— Graensen for Shock Low (Lav) impedans er fastsat til 20 Q. Graensen for Shock High
(Hgj) impedans er nominelt indstillet til 125 Q, og kan programmeres til mellem 125
og 200 Q med stigningstrin pa 25 Q. Overvej falgende faktorer, nar der vaelges en
greenseveerdi for High (Hgj) impedans:

— For permanente ledninger bgr ledningens historiske impedansmalinger samt andre
elektriske ydelsesindikatorer sasom stabilitet over tid overvejes

— For nyligt implanterede ledninger er startmalingen af impedansveerdi af betydning

BEMAERKNING: Afhaengig.af modningseffekten for ledningen, kan leegen vaelge at
omprogrammere graensen-for High (Hgj) impedans:

— Anbefaletimpedansinterval for de(n) brugt(e) ledning(er), hvis tilgeengelig

— . “Impedansveerdien for test af. Shock'Impedance (Shockimpedans) med hgj eller
maksimal‘energi

BEMAERKNING: - Nérresultatet af en'programmerstyret ellerdaglig shock Lead
Impedance Test (shockledningsimpedanstest) er over125-Q; og den programmerede
greense for'High (Hgj) Shock-impedans er.over125 Q, bekreeftes det, at_systemet
fungerer korrekt, ved levering af et shock med-hgj energi.

—«.Impulsgeneratoren er udstyret med-en'lydsignalfunktion, der.udsender lydsignaler
forrat- meddele statusoplysninger. Lydsignalfunktionen-erudstyret'med en
programmerbar-funktion, der ved-programmering til On(Til) far impulsgeneratoren
til at- udsende lyde, nar veerdierne for.Daily Impedance (Daglig impedans).ligger
uden for-det tilladte interval.” Indikatoren Beep-When Out-of-Range (Lydsignal
nar uden for tilladt interval) udsender,16' lyde, der gentages hver 6..time. Nar
funktionen programmeres til-Off, afgives der.ingen lydsignaler, nar vaerdierne
for Daily Impedance (Daglig impedans) ligger uden for-det tilladte interval. Se
"Lydsignalfunktion" pa 'side 6-19

+ Daglige teerskelmalingerrmed RPaceSafe—nar PaceSafe programmeres til Auto eller Daily
Trend (Daglig trend), fors@ger‘enheden automatisk at'male pacetaersklen i det kammer, som
PaceSafe er programmeret for. Nar testen skal foretages; justerer enheden de ngdvendige
parametre for lettere at kunne gennemfgre testen.

Der vises grundlaeggende oplysninger om ledningsstatus pa skaermbilledet Summary (Oversigt).
Detaljerede data vises i grafisk format pa oversigtsskaermen Leads Status (Ledningsstatus), som
abnes ved valg af ledningsikonet pa skeermen_Summary (Oversigt) (Figur 5-3 pa side 5-10).

De mulige ledningsstatusmeddelelser er som felger (Tabel 5-1 pa side 5-9):

+ Lead measurements are within range. (Ledningsmalingerne er inden for det tilladte interval)
* Check ledning (meddelelsen angiver en bestemt ledning)—indikerer, at de(n) daglige

ledningsmaling(er) ligger uden for det tilladte interval. Hvilken maling der ligger uden for
intervallet, kan afklares ved at gennemga den pageeldende lednings daglige méaleresultater.
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BEMAERKNING: PaceSafe—specifikke meddelelser, herunder meddelelser om fejlede
ledningstests samt ledningsalarmer beskrives naermere i "PaceSafe” pa side 4-9.

Rapportering af ledningsmalinger

Ledningsmaling Rapporterede vardier

Granser for intervaloverskridelser

A Pace Impedance (A paceimpedans) (Q) 200 til 3000

Low (Lav): < programmeret atriel greense
for Low (Lav) impedans
High (Hgj): = programmeret atriel greense
for High (Hgj) impedans

RV Pace Impedance (RV paceimpedans) 200 til 3000

Q)

Low (Lav): < programmeret hgjre
ventrikulaer greense for Low (Lav) impedans
High (Hej): = programmeret hgjre
ventrikulaer greense for High (Hgj) impedans

Shock Impedance (Shockimpedans) (Q) 0 til 200

Low (Lav): <20
High (Hgj): = programmeret graense for
High (Hgj) Shock-impedans

P-Wave Amplitude (P-takamplitude) (mV) 0,1 til 25,0

Low (Lav): 0,5
High (Hgj): ingen

R-Wave (RV) Amplitude (R-takamplitude 0,1 til 25,0

(RV)) (mV)

Low (Lav): 3,0
High (Hgj): ingen

Oversigtsskeermen Leads' Status. (Ledningsstatus) viser detaljer-om de daglige malinger for de

relevante ledninger (Figur 5-3 pa side-5-10):

.~ Grafen viser de daglige malinger.for-de sidste 52-uger.

« . Brug.fanerne-i toppen af skaermen for at se(data for hver ledning. Veelg fanen Setup
(Opseetning)-for at’aktivere eller deaktivere bestemte daglige ledningsmalinger eller indstille

graenseveerdierne for Low (Lav)impedans.

».~ Hvert datapunkt angiver‘den daglige maling for-en given'dag. Flyt.-den vandrette glider hen
over et datapunkt’ellerchul for.at se de specifikke resultater for.en dag.

«/  En-maling, der ligger uden for det tilladte interval, vises som etpunkt ved den tilsvarende

maksimale eller minimale veerdi-

» Dervil blive dannet et hul.for en-dag, hvis'enheden ikke kan opna en.gyldig maling for

denne(dag.

» De seneste daglige malinger vises i bunden af skaermen.
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Figur 5-3. Oversigtsskarmen Leads Status

Hvis enheden-ikke kan opna’en ellerflere daglige-malinger pa det fastsatte tidspunkt, vil der

blive foretaget op. til'tre yderligere forsgg med en times-mellemrum. De ekstra forsag aendrer
ikke pa.timingen af de.daglige -malinger. Den falgende-dags.maéling vil blive fastsat til 21 timer
fra det oprindelige. forsgg.

Hvis der ikkekan registreres en gyldig-maling.efter det-oprindelige-forsag plus tre yderligere
fors@g, eller.den ikke kan registreres ved udlgbet-af en.24-timers'tidsblok, bliver-malingen
rapporteret som Invalid-Data (Ugyldige data) eller No data collected (Ingen data indsamlet) (N/R).

Fordi der'registreres otte-malingerpa syv.dage,.indeholder en af dagene.to malinger. For
Amplitude ‘og. Impedance (Impedans) geelder det, at hvis'den.ene maling er gyldig, og den
anden‘er ugyldig, bliver den-ugyldige maling rapporteret. Hvis'begge malinger er.gyldige, bliver
den anden'maling rapporteret. For Threshold gaelder det/at hvis.den ene maling er gyldig, og
den anden er_ugyldig, bliver den-gyldige-maling rapporteret. Hvis begge malinger er.gyldige,
bliver den hgjeste veerdi rapporteret.

Hvis skeermen Summary (Oversigt) viser, at der-bar kontrolleres enledning,.og graferne Intrinsic
Amplitude (Spontan amplitude) og. Impedance (Impedans) ikke viser nogen veerdier uden for det
tilladte interval eller et hul, blev den test, der genererede den veerdi, derlad uden for intervallet,
foretaget i de sidste 24 timer,og er endnu ikke blevet gemt i-de daglige malinger.

Tabel 5-2. Intrinsic Amplitude (Spontan amplitude):/Betingelser for daglige malinger, programmerdisplay og grafisk visning
Betingelse Programmerdisplay Grafisk visning

Amplitudemaling inden for interval Maleveerdi Plottet punkt

Elektrodekonfiguration er programmeret til No data collected (Ingen data indsamlet) Hul

Off/None

Alle events i testperioden er pacet Paced (Pacet) Hul

Registreret stgj i testperioden Noise (Stgj) Hul

Sensede events defineret som PVC PVC Hul

Sensede events defineret som PAC PAC Hul
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Intrinsic Amplitude (Spontan amplitude): Betingelser for daglige malinger, programmerdisplay og grafisk visning

Betingelse

Programmerdisplay

Grafisk visning

Amplitudemalinger uden for interval

0,1; 0,2; ...; 0,5 mV (RA-ledning) med
notifikationsikon

0,1; 0,2; ...; 3,0 mV (Ventrikuleer ledning)
med notifikationsikon

Plottet punkt

< 0,1 mV med notifikationsikon

Plottet punkt ved tilsvarende minimum

> 25 mV med notifikationsikon

Plottet punkt ved tilsvarende maksimum@

a. Nar den malte vaerdi er > 25 mV, vises der et notifikationssymbol pa grafen, selvom der ikke genereres nogen alarm pa oversigtsskarmene.

Tabel 5-3. Ledningsimpedans: Betingelser for daglige malinger, programmerdisplay og grafisk visning

Betingelse Programmerdisplay Grafisk visning
Amplitudemaling inden for interval Maleveerdi Plottet punkt
Electrode Configuration (Elektrodekonfi- Invalid Data (Ugyldige data) Hul
gurationen) er programmeret til Off/None
(Fra/lngen)
Registreret stgj i testperioden Noise (Stej) Hul

Impedansmalinger uden for interval
(paceledninger)

Malt veerdi hojere end eller lig.med

den programmerede. greense for High
(Hgj) paceimpedans (2000-3000 Q) med
notifikationsikon

Malt)vaerdi.lavere end eller lig-med

den pragrammerede-greense for Low.
(Lav)‘paceimpedans (200-500 Q) med
notifikationsikon

Plottet punkt

>3000 Q med notifikationsikon
< 200 Q‘med notifikationsikon

Plottet punkt ved tilsvarende minimum eller
maksimum?@

Impedansmalinger uden for interval
(shockledning)

Malt, veerdi stgrre end eller lig.med

den programmerede greense-for Shock
High (Hgj) impedans (125-200 Q).med
notifikationssymbol

0 Q;Notifikationsikon genereres ved < 20 Q

Plottet punkt

> 200 Q;, notifikationsikon genereret

Plottet punkt ved tilsvarende maksimum®

a. Ved valg af disse punkter vises(der ikke den numeriske veerdi, men det angives, at vaerdien er henholdsvis over'dengvre.intervalgreense eller under

den nedre intervalgraense.

b. Ved valg af disse punkter vises der ikke den numeriske veerdi; men det angives, at'veerdien-er over den gvre intervalgraense.

Tabel 5-4. PaceSafe automatisk taerskel: Betingelser for daglige malinger, programmerdisplay og grafisk visning

Betingelse Programmerdisplay Grafisk visning
Funktionen er ikke aktiveret No‘data collected (Ingen data.indsamlet) Hul
Fejlede tests eller malinger uden for interval’ | Diverse Hul

BEMAERKNING: Se den detaljerede liste_over fejlkoder for Pace Safe-teerskeltests ("PaceSafe”

pa side 4-9).

Under fglgende forhold bliver der ikke foretaget malinger for Intrinsic Amplitude (Spontan
amplitude) og Lead Impedance (Ledningsimpedans). Programmerdisplayet viser No data
collected (Ingen data indsamlet) eller Invalid Data (Ugyldige data), og der vil vaere et hul i den

grafiske visning:

» Takyepisode er under udfarelse
*  Takyterapi er aktiv
*  Telemetri er aktiv

* Parametre for Post-Therapy (Post-terapi) er gaeldende
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+ Enhedens batterikapacitet er opbrugt
* Impulsgenerator er i Electrocautery Protection Mode (El-kirurgisk beskyttelsestilstand)

Se en detaljeret beskrivelse af de forhold, hvor der ikke foretages PaceSafe-malinger
("PaceSafe" pa side 4-9).

LEDNINGSTESTS
Falgende ledningstests er tilgeengelige (Figur 5-4 pa side 5-12):

+ Pace Impedance (Paceimpedans)

+ Shock Impedance (Shockimpedans)

* Intrinsic Amplitude (Spontan amplitude)
* Pace Threshold (Paceteerskel)

[ Run All G Intrinsic Amplitude
Tems s A Doty S w2 mv
Ventricular Rate
Reset O Pace Impedance 572 (522) o
Counters

Q Shock Impedance (45) ]
Atrial Threshold 2.0V ®.0.4 ms)
V Threshold (7.5 V@.0.4 ms)

— Numbers in parentheses/denote previous session
- For continuous testing, pfessjand hold round buttons

Figur 5-4. Skarmbilledet Lead Tests

Skaermbilledet L.ead Tests (Ledningstests) abnes ved at fglge nedenstaende trin:
1. Veelg fanen Tests fra.hovedskeermbilledet.

2. Veelg fanen Lead Tests (Ledningstests)fra skeermbilledet Tests.

Alle ledningstests kan udferes,ved at fglge to.forskellige processer:

* Via skeermbilledet Lead Tests—gar det muligt at foretage .de samme ledningstests over
alle kamre

* Ved valg af den gnskede knap for kammer—ger.det muligt at udfgre alle tests pa den
samme ledning

Intrinsic Amplitude Test

Intrinsic Amplitude Test (Test af spontan amplitude) maler de spontane P- og R-takamplituder for
de respektive kamre.

Der kan udfgres en Intrinsic Amplitude Test fra skaermbilledet Lead Tests ved at fglge
nedenstaende trin:
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1. Folgende forvalgte vaerdier kan sendres efter behov for at fremkalde spontan aktivitet i
det kammer/de kamre, der testes:

*  Programmeret Normal Brady Mode (Normal bradymodus)
* LRL ved 30 min”
» AV Delay (AV-forsinkelse) ved 300 ms

2. Veelg knappen Intrinsic Amplitude. Under testen viser et vindue forlgbet af testen. Nar
knappen Intrinsic Amplitude veelges og holdes nede, gentages malingerne i op til 10
sekunder, eller indtil knappen slippes. Nar vinduet lukker, kan den samme test udferes igen
ved at vaelge knappen Intrinsic Amplitude. Testen annulleres ved at veelge knappen Cancel
eller ved at trykke pa tasten DIVERT THERAPY pa PRM’en.

3. Nar testen er fuldfgrt, vises malingen af Intrinsic Amplitude som Current (Aktuel) méling
(ikke i parenteser). Hvis testen gentages under den samme session, bliver malingen i
Current (Aktuel) opdateret-med det nye resultat. Bemaerk, at malingen i Previous Session
(Foregaende session) (vist i parenteser) er fra den seneste afsluttede session, i hvilken
testen blev foretaget.

BEMAERKNING: “Testresultaterne fra den seneste maling lagres i’impulsgeneratorens
hukommelse, hentes frem under den initiale interrogering og vises pa skaermen Lead Tests
(Ledningstests). Malingerne angives desuden pé rapporten ‘Quick Notes.

Lead Impedance Test

En Lead Impedance Test (Test af ledningsimpedans) kan udfgres-og anvendes som et relativt
mal forledningsintegritet-over-tid.

Hvis der er tvivl.om-ledningsintegriteten, ‘ber der.foretages en standardtest af ledningerne for at
vurdere ledningssystemets integritet.

Fejlfindingstests omfatter,,men er ikke begreenset-til, falgende:

« . (Elektrogramanalyse med manipulation'af lommen og/eller isometrik
*  Gennemsyn-af rgntgen- eller fluoroskopibilleder.

* Yderligere shock.med maksimal energi

*  Programmering af'Shock Lead Vector (Shockledningsvektoren)

* Tradlgst EKG

* Invasiv visueliinspektion

En test af Shock Impedance(Shockimpedansen) er et -effektivt redskab til detektion af
&ndringer i shockledningernesiintegritet.over tid:-“Evaluering af disse oplysninger sammen med
impedansen for Last Delivered Shock-(Sidst leverede-shock) (vist pa skaermbilledet Battery
Detail (Batteridetaljer)) eller en efterfalgende Shock Impedance (Shockimpedans) med hgj
energi og andre non-invasive diagnostiske teknikker kan hjselpe med til at lokalisere potentielle
ledningssystemtilstande.

Der rapporteres et testresultat i form af NOISE (ST@J), hvis der ikke kunne opnas en gyldig
maling (sandsynligvis pa grund af EMI).

Fejl med kortsluttede og abne shockledninger bliver rapporteret som henholdsvis 0 Q og > 200 Q.

BEMAERKNING: Testen af Shock Impedance (Shockimpedansen) kan resultere i veerdier, der
er en smule hgjere end de leverede Shock Impedance-maélinger.
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Tests af bade lavenergi- og hgjenergiimpedans har falgende kliniske begraensninger:

En test af shock med hgj eller maksimal energi afslgrer ikke alle former for tilstande med
aben ledning. Malinger af shockledningsimpedans under et programmerstyret shock med
maksimal energi kan se normale ud under visse tilstande med abne ledninger (f.eks. brud pa
ledningsleder eller en Igs seetskrue), da det leverede energiniveau kan hoppe eller danne
bueudladninger over sma afstande. En programmerstyret test af lavenergiimpedansen er et
mere palideligt veerktgj til at finde og pavise en mulig tilstand med aben shockledning.

En Lead Impedance Test (Impedanstest) med lav energi afslgrer ikke alle former for
tilstande med kortsluttet ledning. En test af ledningens lavenergiimpedans kan se normale
ud under visse former for tilstande med kortsluttede ledninger (f.eks. nedslidt isolering pa
ledningsleder eller klemt ledning mellem clavicula og fgrste ribben), da testenergien ikke
er tilstraekkelig til at hoppe eller danne bueudladninger mellem fritlagte ledere. Et shock
med maksimal energi er et mere palideligt veerktgj til at finde og pavise en mulig tilstand
med kortsluttede shockledninger.

Der kan udfgres impedanstest af pace- 0g-'shockledninger fra skaermbilledet Lead Tests ved
at felge nedenstaende trin:

1.

Veelg den @gnskede knap fortest af ledningsimpedans.’ Nar en knap vaelges og holdes nede,
gentages-malingerne i op til-10 sekunder, eller indtil knappen slippes.

Under testen-viser et vindue forlgbet af testen. Nar.vinduet lukker, kan den samme test
udfgres igen ved at veelge knappen for.den’gnskede ledningsimpedanstest. Testen
annulleres ved at veelge knappen Cancel eller ved at-trykke pa tasten DIVERT THERAPY pa
PRMen.

Nar testen er fuldfart, ‘vises impedansmalingen som Current (Aktuel) maling(ikke i
parenteser). Hvistesten gentages under den samme session, bliver malingen i Current
(Aktuel) opdateret. med det nye.resultat: Bemaerk, at:malingen. i-Previous Session
(Foregaende session) (vist i parenteser) er-fra'den seneste afsluttede 'session, i hvilken
testen blev foretaget.

Hvis testen resulterer i NOISE (ST@J); overvejes falgende -muligheder for afhjselpning:
+ Gentag testen

e Skift telemetrimodusser

+ Fjern andre kilder-til elektromagnetisk interferens

BEMAERKNING: Testresultaterne fra den seneste-maling lagres. i impulsgeneratorens
hukommelse, hentes frem under den initiale interrogering og vises pa skeermen Lead Tests
(Ledningstests). Malingerne angives desuden pa rapporten_ Quick Notes.

Pace Threshold Test (Pacetaerskeltest)

Testen Pace Threshold Test (Pacetaerskeltest) fastseetter det minimumsoutput, der kraeves il
capture i et bestemt kammer.

Teerskeltestene af den ventrikulaere og atrielle paceamplitude kan foretages manuelt eller
automatisk. Nar PaceSafe er programmeret til Auto, anvendes resultaterne af de styrede
automatiske amplitudetests til justering af PaceSafe-outputniveauerne.

Teerskeltestene af den ventrikuleere og atrielle impulsbredde foretages manuelt ved at veelge
optionen Pulse Width (Impulsbredde) pa detaljeskeermen Pace Threshold (Pacetzerskel).
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Manuel Pace Threshold Test (Pacetarskeltest)

Der anbefales en sikkerhedsmargen pa mindst 2X spaendingen eller 3X impulsbredden for hvert
kammer baseret pa capture-taersklerne, som vil udgere en passende sikkerhedsmargen og
hjeelpe med til at gge batteriets levetid. Testen starter ved en specificeret startvaerdi og mindsker
veerdien i trin (Amplitude eller Pulse Width (Impulsbredde)) under testforlgbet. PRM’en afgiver et
lydsignal ved hvert fald i trinveerdi. Veerdierne anvendt under taerskeltesten er programmerbare.
Parametrene er kun gaeldende under testen.

BEMAERKNING: Startveerdierne for Amplitude og Pulse Width (Impulsbredde) beregnes
automatisk. Enheden henter de lagrede resultater for den foregdende pacetserskelmaling (for den
parameter, der testes), og indstiller parameteren til tre trin over den foregédende teerskelmaling.
LRL er forvalgt ved 90 min-. | DDD-modus er LRL yderligere begraenset til 10 min under MTR.

BEMAERKNING: Hvis der er valgt DDD-modus, vil valg af enten den atrielle eller den
ventrikuleere test kun reducere paceoutputtet i det valgte kammer.

Nar testen er startet, anvender enheden de specificerede bradyparametre. Enheden reducerer
derefter den valgte testtypeparameter i trin (Amplitude eller Pulse Width) i overensstemmelse
med det programmerede antal cykler pr. trin; indtil testen er fuldfert. Real-time-elektrogrammer
og annoterede eventmarkarer, dercomfatter de testede veerdier; fortsaetter med at veere
tilgeengelige under teerskeltesten. ‘Displayet justeres automatisk'til at vise det kammer, der testes.
Under teerskeltesten viser programmeren testparametrene i et vindue. Testen kan midlertidigt
indstilles, eller.der kan‘udfgres'.en manuel justering ved-valg af knappen Hold i vinduet. Veelg
knappen + eller — for manuelt at gge eller mindske den veerdi, der testes. Vaelg knappen
Continue-for at fortseette testen.

Teerskeltesten er fuldfert, og.alle parametre.returneres til de normalt programmerede veerdier,
nar.en af fglgende forekommer:

+ _Testen.afbrydesvia en’lkommando fra-PRM’en (f.eks:ved tryk'pa knappen End Test (Afslut
test) eller tasten DIVERT THERAPY).

+ | (Den laveste tilgeengelige indstilling for Amplitude eller Pulse Width(Impulsbredde) nas, og
det programmerede antal cykler er fuldfart.

* Telemetrikontakten afbrydes.

Der kan udfares en paceteerskeltest fra skeermbilledet Lead Tests (Ledningstests) ved hjeelp
af felgende trin:

1. Veelg det kammer, der gnskes. testet.
2. Velg detaljeknappen Pace Threshold (Pacetaerskel).
3. Veelg testtypen.

4. /[Endre fglgende parametervaerdier efteronske for at fremkalde pacing i det kammer/de
kamre, der testes:

*  Mode (Modus)

+ LRL
+ Paced AV Delay (Pacet AV-forsinkelse)
+  Amplitude

» Pulse Width (Impulsbredde)
* Cycles per Step (Cykler pr. trin)
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For DDD-modus bruges Normal Brady (Normal brady) MTR.

Observér EKG-displayet, og stop testen ved valg af knappen End Test (Afslut test) eller ved
at trykke pa tasten DIVERT THERAPY, nar der observeres tab af capture. Hvis testen
fortseetter, indtil det programmerede antal cykler ved den laveste indstilling er gennemlgbet,
standses testen automatisk. Den endelige teerskeltestveerdi bliver vist (vaerdien er et trin
over veerdien, da testen blev afsluttet).

BEMAERKNING: Resultatet af teerskeltesten kan redigeres ved valg af knappen Edit Today’s
Test (Rediger dagens test) pa skeermbilledet Threshold Test (Teerskeltest).

6.

Nar testen er faerdig, vises teerskelmalingen som Current (Aktuel) maling (ikke i parenteser).
Hvis testen gentages under den samme session, bliver malingen i Current (Aktuel) opdateret
med det nye resultat. Bemaerk, at malingen i Previous Session (Foregaende session) (vist i

parenteser) er fra den seneste afsluttede session, i hvilken testen blev foretaget.

Der kan udfgres en anden test.ved eventuelt at aendre testparameterveerdierne og starte
igen. Resultaterne af den nye-test-bliver vist.

BEMAERKNING: ~Testresultaterne fra den seneste malinglagres i impulsgeneratorens
hukommelse, hentes under initial\interrogering,0g vises pé skaermbilledet Lead Tests
(Ledningstests).og pa-skeermbilledet Lead Status (Ledningsstatus). Mélingerne angives desuden
pé rapporten.Quick Notes.

Programmerstyret automatisk pacetaerskeltest

Denne funktion-er tilgeengelig.for, AUTOGEN-enheder.

Styrede automatiske teerskeltestscadskiller:sig fra-de manuelle tests pa falgende mader:

De styrede automatiske teerskeltests kan anvendes for/Amplitude; men ikke for Pulse Width
(Impulsbredde).

Folgende-parametre er faste (hvorimod.de er programmerbare i-manuelle tests):
— Paced AV Delay (Pacet-AV-farsinkelse)

— Pulse Width (Impulsbredde)

— Cycles per.step (Cykler pr.'.trin)

BEMAERKNING: /Endrfglgende programmerbare parametre efter onske for at fremkalde
pacing i det kammer, der testes:

Der er mulighed for yderligere ‘eventmarkgrer, herunder'tab af capture, fusion og
backup-pacing (hvis backup-pacing ertilgeengelig).

Nar en programmerstyret automatisk taerskeltest farst er startet, kan den ikke pauses, kun
annulleres.

PaceSafe finder automatisk ud af, hvornar testen er feerdig og stopper automatisk testen.

Nar testen er feerdig, stopper den automatisk og viser den teerskel, som er det seneste
output-niveau, der viste konsistent capture.

Testen kan ikke redigeres.

BEMAERKNING: Under en programmerstyret automatisk taerskeltest i hgjre atrium er atriel
backuppacing ikke tilgaengelig.
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KAPITEL 6

Dette kapitel omfatter fglgende emner:

"Terapiforlgb" pa side 6-2

"Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog)" pa side 6-2

"Histogrammer" pa side 6-8

"Counters" pa side 6-8

"Heart Rate Variability-(ZAndringer i hjertefrekvens) (HRV)" pa side 6-10
"Trends" pa side 6-12

"Post-implantationsfunktioner" pa side 6-18
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TERAPIFORLZB

Impulsgeneratoren registrerer automatisk data, der kan vaere nyttige, nar patientens tilstand og
effekten af impulsgeneratorens programmering evalueres.

Terapiforlgb kan gennemgas ved forskellige detaljeniveauer ved hjaelp af PRM’en:

Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog)—giver detaljerede oplysninger om hver detekteret
episode ("Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog)" pa side 6-2)

Histograms (Histogrammer) og Counters (Teellere)—viser det totale antal samt procentdelen
af pacede og sensede events i en bestemt registreringsperiode ("Histogrammer" pa side
6-8 og "Counters" pa side 6-8)

Heart Rate Variability (£Endringer i hjertefrekvens), (HRV)—er et mal for aendringerne
i patientens spontane hjertefrekvens i en indsamlingsperiode pa 24 timer ("Heart Rate
Variability (£ndringer i hjertefrekvens) (HRV)" pa side 6-10)

Trends—uviser specifikke patient-; impulsgenerator--og ledningsdata grafisk ("Trends" pa
side 6-12)

BEMAERKNING: Dialogen Summary.(Oversigt) og.fanen Summary.viser en prioriteret liste
over events, der er sket siden sidste nulstilling. Denne liste vil kun.indeholde episoder af typen
VF og VT/VT-1 09 'ATR (hvis den)varede.mere.end 48-timer).

ARRHYTHMIA LOGBOOK (ARYTMILOGBOG)

Denne funktion er tilgeengelig-for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.

Skezermbilledet Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog) giver adgang til felgende detaljerede
oplysninger-om alle_typer episoder-(Figur.6-1.pa. side 6-3):

Nummer, dato og klokkeslzet for eventen

Eventtypen med takyarytmizone

En oversigt over‘leveret terapieller forsgg palevering (hvis.relevant)
Eventens varighed;(hvis-relevant)

Elektrogrammer med annoterede markgrer

Intervals (Intervaller)

BEMAERKNING: Dataene indeholder oplysninger fra alle aktive elektroder. Enheden
komprimerer forlobsdataene for at kunne lagre op;til 17 minutters elektrogramdata (13 minutter
med Patient Triggered Monitor (Patientudl@st monitor) aktiveret). Den tidsmaengde, der reelt
lagres, kan dog variere afhaengigt af typen-af data; der komprimeres (f.eks. stgj pd EGM’et
eller en episode med VF).
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SUMMARY........::, (R 2 3 ) s " i SETTINGS

3 Months I View L ] I Nov 11 Dec 11  Jan 12 }J
. Othel i ]l.
¥V Event ﬂ Date/Time ﬂ Type !I Therapy !ﬂ Duration ﬂ

d Zfl'e“ dv-10 27 Jan 2012 16:16 ATPx1 00:00:18 N
: J V-9 27 Jan 2012 16:16 Cmd V Commanded: Therapy Delivered [00:00:40
glelseIeCt J V-8 27 Jan 2012 16:14 VF No Therapy 00:00:18
=,j\/—7 27 Jan 2012 16:10 (\VF 26) 00:00:44
‘/_j V-6 27 Jan2012 16:07 |VT O ATPx3, 11) 00:01:00
AI V-5 13'Jan 2012 10:43 NonSustV Nonsustained 00:00:13

Save L v-4 12 Jan'2012 17:37 |NonSustV Nonsustained 00:00:14 E

Saves all data and selected episodes. Additionally,
when saving to the Programmer, episode reports are also saved.

Patient Diagnostics :::

Last Follow Up: 27 Jan 2012

Figur 6-1. Skarmbilledet Arrhythmia Logbook

Prioriteten af, det' maksimale-antal og-minimale antal episoder, som impulsgeneratoren lagrer
under'normale forhold; varierer afheengigt af episodetypen (Tabel 6-1'pa side 6-4). Sa laenge den
del af enhedens hukommelse, der er tildelt episodedata, ikke erfuld, lagrer impulsgeneratoren op
til det tilladte maksimale antal episoder for hver episodetype.-Det minimale antal episoder for hver
episodetype sikrer, at'alle episodetyper er.repraesenteret ved at beskytte et'par episoder med lav
prioritet fra at blive -overskrevet af.episoder med hgj prioritet, nar enhedens hukommelse er fuld.

Nar.enhedens hukemmelse er fuld, forsagerimpulsgeneratoren at.prioritere og overskrive
lagrede episoder efter falgende regler:

1., (Hvis enhedens hukommelse er fuld, og-der erepisoder, som ereldre end 18 maneder, bliver
den-zldste af episoderne med den-laveste prioritet blandtdisse episodetyper slettet (uanset
om det minimale antal episoder-er lagret).

2. Hvis enhedens hukommelse er fuld, og der er episodetyper, for-hvilke der er gemt flere end
det minimale antal-episader, bliver den &ldste af episoderne med den laveste prioritet blandt
disse episodetyper slettet. | dette tilfeelde bliver episoderne/med lav prioritet ikke slettet, hvis
deres antal lagrede episoder er mindre end det minimale antal.

3. Hvis enhedens hukommelse ‘er fuld, og der ikke er episodetyper, for hvilke der er gemt flere
end det minimale antal episoder;bliver den-aeldste af de episoder med den laveste prioritet
blandt alle episodetyperne slettet.

4. Hovis det maksimale antal episoder.er naetfor en episodetype, bliver den aeldste episode
af den pageeldende type slettet.

* For episoder, der ikke er programmerstyrede, bestemmes episodetypen for episoder
af typen VT-1, VT og VF ud fra den zone-Duration, der udlgber faorst. Hvis der ikke er
nogen zone-Duration, der udlgber under en episode, er episodetypen Nonsustained
(Ikke-vedvarende).

« Enigangveerende episode har den hgjeste prioritet, indtil dens type kan bestemmes.

BEMAERKNING: Nar forlobsdata er gemt, kan de tilgas til enhver tid uden behov for
interrogering af enheden.
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Tabel 6-1. Episodeprioritet

EpisodeType Prioritet Maksimalt antal Minimalt antal Maksimalt antal
lagrede episoder lagrede episoder lagrede episoder
med detaljerede med detaljerede
rapporter rapporter
VFNT/NT-1 med 1 50 5 30
shock?
PTM (Patient 1 5 1 1
Triggered Monitor)
(Patientudlgst
monitor)
VFNT/NT-1 med 2 30 2 15
ATPb ©
VF/VT/VT-1 uden 3 20 1 10
terapi (Duration Met)
(Duration opfyldt)°
Cmd V 4 2 0 2
NonSustV (Duration 4 10 0 2
ikke opfyldt)
PaceSafe RAATd 4 1 1 1
PaceSafe RVAT 4 1 1 1
ATRd 4 10 1 3
PMTd 4 5 1 3
RYTHMIQY 4 10 1 3
a. Kan ogsa omfatte ATP-terapi.
b."~ATP uden shockterapi

c. Ingen terapi defineret som Duration Met (Duration opfyldt) med: en Inhibit-beslutning (Inhibiberingsbeslutning), detektion i zonen
Monitor Only (Kun monitor), sidste-sensede interval ikke i'’zonen eller.en Divert-Reconfirm.

Q

Ikke tilgeengelig i VR-modeller.

e._Quick Convert ATP i\VF-zonen er kun tilgeengelig i'visse enheder.

Folg-nedenstaende trin for<at fa vist'data.fra' Arrhythmia.Logbook (Arytmilogbogen):

1. _Veelg Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog) fra fanen Events. Hvis det'er-ngdvendigt, bliver
impulsgeneratoren interrogeret automatisk, .og de aktuelle data bliven vist..Der kan'ogsa
vises:lagrede patientdata. ("Data Storage (Datalagring)" pa-side 1-16).

2. Mens dataene hentes.ind, viser programmeren et vindue, der angiver interrogeringens
forlab. Derbliver ikke vist oplysninger, hvis-knappen Cancel (Annuller).veelges, for alle de
lagrede data er hentetiind.

3. Anvend glideren og knappen View(Vis) til at vaelge det datointerval for eventene, der gnskes

vist i tabellen.

4. Veelg knappen Details (Detaljer)for en.event i tabellen for-at fa vist detaljer om eventen.
Detaljer om events, som er tilgeengelige, hvis-knappen Details vises, er nyttige ved vurdering
af hver episode. Skaermen Stored Event (Lagret event) vises, og du kan navigere mellem
folgende faner for at fa vist flere oplysninger om-eventen:

+ Events Summary (Eventoversigt)

+ EGM

* Intervals (Intervaller)

5. Veelg en af knapperne med en kolonneoverskrift for at sortere eventene efter den
pageeldende kolonne. Vaelg kolonneoverskriften igen for at fa vist kolonnen i omvendt

reekkefglge.
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6. For at gemme specifikke events veelges eventen, og derefter veelges knappen Save (Gem).
For at udskrive specifikke events veelges eventen, og derefter veelges Reports (Rapporter)
fra veerktgijslinjen. Veelg den specifikke Episode Report, og veelg knappen Print.

BEMAERKNING: En "igangveerende" episode gemmes ikke. En episode skal veaere feerdig, for
den bliver gemt af applikationen.

Veelg knappen Details (Detaljer) ud for den gnskede episode pa skaermbilledet Arrhythmia
Logbook (Arytmilogbog) for at fa vist detaljer om episoder. Skeermen Stored Event (Lagret event)
vises, og der kan navigeres mellem fanerne Summary (Oversigt), EGM og Intervals (Intervaller).

Events Summary (Eventoversigt)

Skeermbilledet Events Summary (Eventoversigt) viser yderligere detaljer om den valgte episode
svarende til Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog).

Dataene i oversigten kan omfatte fglgende:

« Episodenummer, dato; tidspunkt og type (f.eks. VF, VT, VT-1, spontan/Induced (Induceret)
eller PTM)

*  Gennemsnitlig atriel'og ventrikuleer frekvens

* . Leveret terapitype

» __For ATP-terapi:-tidspunktet for.levering af terapi-samt antallet-af bursts

«  For shockterapi:-starttidspunktet for opladning, opladningstid, impedans og energiniveau
«~Duration

« Atriel frekvensved PMT-start:(kun PMT-events)

LLagrede elektrogrammer med annoterede markorer

Impulsgeneratoren kan.lagre annoterede elektrogrammer, der senses ‘via falgende ledninger for
onset af'en episode, for og efter Duration opfyldt samt'umiddelbartfer og efter hver terapi:

*  Shockledning

* RV-pace-/senseledning

» Atriel pace-/senseledning

+ PaceSafe Evoked Response (ER)

Hvilke annoterede elektrogrammer, der lagres, afhaenger af episodetypen. | dette afsnit refererer
EGM bade til elektrogrammerog detilherende annoterede markarer. EGM-lagringskapaciteten
varierer afhaengigt af EGM-signalets kvalitet og hjertefrekvensen. Den samlede maengde lagrede
EGM-data for en episode kan vaere‘begraenset; EGM’er fra midten af episoden kan fjernes for
episoder, der varer over fire minutter:

Nar den hukommelse, der er tildelt til EGM-lagring, er fuld, overskriver enheden eldre
EGM-datasegmenter for at kunne lagre de nye EGM-data. EGM’et registreres i segmenter
bestaende af lagring af episode Onset, Attempt og End EGM Storage (End EGM-lagring). Hvert
segment med data er synligt, nar den venstre malemarkgr befinder sig i den specifikke sektion.

Folgende oplysninger bevares:

* Onset bevarer data for op til 25 sekunder fgr Duration udigber
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Reconfirmation bevarer data for op til 20 sekunder fgr levering af terapi

Terapidata vises. | tilfeelde af ATP-terapi bevares der mindst det fgrste og sidste burst
for hver terapi i op til 20 sekunder

Postterapi eller afledt terapi bevarer data i op til 10 sekunder

Episode Onset (Episode-onset) refererer til EGM-tidsrummet (malt i sekunder) for det farste
forsag.

Onset omfatter fglgende oplysninger:

Event-type
Gennemsnitlig RA-frekvens ved Event-start
Gennemsnitlig RV-frekvens ved'Event-start

Programmering af Detection’Enhancements (Rate Only (Kun frekvens), Rhythm ID
(Rytme-ID) eller,Onset/Stability (Onset/stabilitet))

Markering.af -klokkeslaettet for opnaelse af-Rhythm ID-referenceskabelon
RhythmMatch Threshold (RhythmMatch-taerskel) (som programmeret)

Malt veerdi for RhythmMatch (hvis der'er opnéet en referenceskabelon; der ikke er nogen
Attempts for eventen,-0g impulsgeneratoren’inhiberede terapi)

Attempt-oplysningerkan blive vist som Attempt (Forsgg) eller In Progress (Igangvaerende), hvis
etforsgg er igangvaerende. Attempt omfatter felgende oplysninger:

Oplysninger on_detektion:

—~ ““Gennemsnitlig RA Rate (RA-frekvens) ved start pa Attempt (Forseg)
— _ Gennemsnitlig-RV-Rate(RV-frekvens) ved start-pa Attempt (Forseg)
— Frekvenszone

Malte veerdier for Detection-Enhancements
Oplysninger om'Attempt (Forsag) pa terapi:

— Attempt-nummer

— Type (afbrudt, programmerstyret eller.inhiberet)
— Number of bursts (Antal bursts) (ATP-forsag)

— Charge Time (Opladningstid).(shockforsag)

— Ledningsimpedans (shock-forsag)

— Lead Polarity (Ledningspolaritet) (shockforsag)
— Mislykkede shock (shockforsag)

— Arsag til No Therapy (Ingen terapi)

End EGM Storage (End EGM-lagring) starter efter levering af terapi og lagrer op til 10 sekunder
med EGM’er (Figur 6-2 pa side 6-7).
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Shock

10s 5s 10s 10s 10s 10s 10s 10s
I V/4 | V/4 | V/4 | V/4
Detektionsvindue Duration udlgber Opladning begynder Start timeren End-of-Episode
opfyldt 8 ud af 10 End-of-Episode udlgber. Episoden
hurtige slag Bemaerkning: Opladning kan er forbi.

begynde, nar Duration udligber.

Figur 6-2. Forhold mellem EGM-lagring af ventrikulaer takyepisode og strimmelregistrering af overflade-EKG
BEMAERKNING: Der henvises til "Brug af atriel information" pa side 2-4 for yderligere
oplysninger om enhedens funktioner, nar den atrielle ledning er programmeret til Off.

Du kan fa vist lagrede EGM’er-ved at veelge knappen Details (Detaljer) ud for den gnskede
episode pa skeermbilledet Arrhythmia-Logbook (Arytmilogbog).

Faelg nedenstaende trin-for at se specifikke detaljer om hver episode:
1. Veelg-fanen EGM.
*2 Der vises EGM-strips for de-relevante kilder. Hver strip omfatter de EGM’er, der blev
senset under episoden-med detilhgrende annoterede markgrer: ‘Bla vertikale bjeelker

angiver-segmentgraenserne (Onset, ‘Attempt og End).

BEMAERKNING: _Du kan fa vist markagrdefinitioner ved at vaelge knappen Reports
(Rapporter) pa PRM’en_og'fa vist-rapporten Marker Legend (Markarbeskrivelse).

+ .. Brug glideren under det gverste visningsvindue-til at.fa vist forskellige sektioner af de
lagrede EGMer.

» “Synligheden-af EGM-Kurverne kan forbedres.ved at justere hver EGM’s amplitude.
Justeringsfunktionerne og forsteerkningsvaerdier for amplitude er placeret'i hgjre side

af kurvevisningen.

*  Méalemarkgrerne kan flyttes‘langskurven.og vil vise tidsintervallet-mellem
malemarkgrerne.

* Nar den venstre malemarkgr flyttes, vises den lagrede EGM-spaendingsamplitude
pa malemarkgrens position for hver EGM langs den venstre kant af kurven.
EGM-spandingsamplituden-er korrekt-uanset-forsteerkningsveerdien for amplitude.

» En hastighedsknap aendrer kurvehastigheden. iimillimeter/sekunder.

2. Veelg knappen Previous Event eller Next Eventfor at se en anden eventkurve.

3. Veelg knappen Print Event for at udskrive hele episoderapporten. Veelg knappen Save
(Gem) for at gemme hele episoderapporten.

Intervals (Intervaller)

Impulsgeneratoren lagrer eventmarkarer og de tilhgrende markeringer af klokkeslet. PRM’en
afleder eventintervaller fra eventmarkgrerne og markeringerne af klokkeslet.
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Folg nedenstaende trin for at se episodeintervallerne:

1. Veelg fanen Intervals (Intervaller) fra skeermbilledet Stored Event (Lagret event). Hvis ikke
alle episodedata er synlige i vinduet, kan rullepanelet bruges til at se flere data.

2. Veelg knappen Previous Event eller knappen Next Event for at fa vist henholdsvis en tidligere
eller en nyere episode, én episode ad gangen.

3. Veelg knappen Print Event for at udskrive hele episoderapporten.

4. Veelg knappen Save (Gem) for at gemme hele episoderapporten.

HISTOGRAMMER
Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.

Funktionen Histograms (Histogrammer) henter oplysninger ind fra impulsgeneratoren og viser
det samlede antal og procentdelen af pacede og sensede events for kammeret.

Histograms-data (Histogramdata) kan give'falgende kliniske oplysninger:

+ Fordelingen af patientens hjertefrekvenser

+ Hvordan forholdet pacede.til sensede slag-varierer.med frekvensen

» _Hvordanventriklen reagerer pa pacede-og sensede atrielle slag pa. tveers af frekvenser
Folg-nedenstaende trin for atfa adgang til. skeermbilledet. Histograms:

1.~ Veelg fanen Patient Diagnostics (Patientdiagnostik)-fra skaermbilledet Events.

2.( Det fgrste display viserde pacede og-sensede data’siden sidste gang;teellerne blev nulstillet.
3. - Veelg knappen Details (Detaljer) for at-fa'vist datatypen og tidsperioden.

4. Veelg knappen Rate Counts (Frekvenstellere) pa skeermbilledet Details for atise
frekvensteellinger pr. kammer;

Alle Histograms (Histogrammer) og.Counters-(Teellere) kan. hulstilles ved at-veelge knappen
Reset fra en af skaermbillederne Patient Diagnostics Details’(Detaljer om patientdiagnostik).

COUNTERS
Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.

Folgende teellere registreres af impulsgeneratorenog vises pa skeermbilledet Patient Diagnostics
(Patientdiagnostik):

* Ventricular Tachy (ventrikuleer taky)

* Brady
Ventricular Tachy Counters
Oplysninger om Ventricular Tachy Counters (Ventrikulzere takyteellere) er tilgaengelige ved valg

af knappen Ventricular Tachy Counters Details (Detaljer om ventrikulaere takyteellere). Dette
skeermbillede viser bade taellere for Ventricular Tachy Episode og Therapy. Antallet af events
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siden sidste nulstilling samt enhedens samlede antal events bliver vist for hver teeller. Teellere for
Ventricular Tachy Episode indeholder fglgende data:

+ Total Episodes (Samlet antal episoder)

* Treated (Behandlet)—VF, VT, VT-1 og Commanded (Programmerstyret)

* Nontreated (Ubehandlet) —No Therapy Programmed (Ingen programmeret terapi),
Nonsustained (lkke-vedvarende) og Other Untreated Episodes (Andre ubehandlede
episoder)

Teellere for Ventricular Tachy Therapy (Ventrikuleer takyterapi) er baseret pa forseg pa

ventrikulaert shock og ATP-terapi. De kan give nyttige data om effektiviteten af en patients

terapiordinering. Disse teellere omfatter-falgende oplysninger:

« ATP Delivered (ATP leveret)

*  ATP % Successful (Procent vellykket ATP)—procentdelen af tid, hvor arytmien konverteres,
og episoden slutter.uden levering af et programmeret shock

« Shocks Delivered (Antal-leverede shock)

«  First Shock %_Successful (Procent vellykket farste shock)—procentdelen af tid, hvor
arytmien konverteres; og episoden slutter uden behov for endnu et.programmeret shock

» __Shocks Diverted. (Afledte.shock)

Den ventrikuleere ATP<tzller gges ved pabegyndt levering af det farste burst i en ATP-terapi.
Efterfelgende ATP bursts i samme terapi teelles ikke individuelt under samme episode.

En ATP-terapi teelles Kun som afledt, hvis den.afledes inden leveringen af det farste burst.

Brady Counters

Derwises oplysninger om-Brady Counters (Brady-teellere).ved valg af knappen. Brady Counters
Details (Detaljer-om bradyteellere). Dette skaermbillede viser Brady-episodeteellerne. Antallet
af events siden’sidste nulstilling samt naestsidste nulstilling. bliver vist for hver tzller. Brady
Counters (Brady-teellere)-indeholder fglgende detaljer:

*  Procentdel atrielt pacet

*  Procentdel RV pacet

» Intrinsic Promotion(Fremme_af egenrytme)—omfatter Rate Hysteresis % Successful
(Frekvenshysterese, % vellykkede) og.AV Search + % Successful (AV-sggning +, %

vellykkede)

»  Atrial Burden (Atriel belastning)—omfatter-den procentvise tid enheden var i ATR, Episodes
by Duration (episoder per duration) og Total PACs (Samlet antal PAC’er)

BEMAERKNING: Atrial Burden % (Atriel belastning %) registrerer og viser data for op til
et ar.

*  Ventricular Counters (Ventrikulzere teellere)}—omfatter Total PVCs (Samlet antal PVC’er) og
Three or More PVCs (Tre eller flere PVC’er)
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Alle Histograms (Histogrammer) og Counters (Teellere) kan nulstilles ved at vaelge knappen
Reset fra en af skeermbillederne Patient Diagnostics Details (Detaljer om patientdiagnostik).

HEART RATE VARIABILITY (ENDRINGER | HHERTEFREKVENS) (HRV)
Denne funktion er tilgaengelig for AUTOGEN- og DYNAGEN-enheder.

Heart Rate Variability (Z£Endringer i hjertefrekvens) (HRV) er et mal for aendringerne i en patients
spontane hjertefrekvens i en indsamlingsperiode pa 24 timer.

HRV-data indsamles kun i dobbeltkammerenheder.
Denne funktion kan hjaelpe med til at evaluere hjertesvigtspatienters kliniske status.

HRYV, malt som SDANN og HRV-Footprint;-er et objektivt, fysiologisk mal, som kan identificere
hjertesvigtspatienter med sterre dgdsrisiko. Specifikt kan nedsat HRV anvendes som en
indikator for dgdsrisiko efter en akut‘myokardieinfarkt.! En normal SDANN-vaerdi er 127,
plus/minus 35 ms."Hgjere SDANN-veerdier (et tegn pa starre variation i hjertefrekvensen) er
blevet forbundet med.en lavere‘dodsrisiko.2 3 4 Tilsyarende er et stgrre HRV Footprint ogsa et
tegn pa starre variation i hjertefrekvensen og er blevet forbundet med en-avere dgdsrisiko.2 3 4

Funktionen HRV-monitor viser fglgende oplysninger.ved hjaelp af datafor det spontane interval fra
24-timers indsamlingsperioden, der opfylder HRV<indsamlingskriterierne (Figur 6-3 pa side 6-11):

» Dato og klokkeslest'for afslutningen af 24-timers. perioden:

s~ % of Time Used (% af tidenanvendt)—viser-den procentvise tid ilgbet af perioden pa 24
timer, hvor der er gyldige:spontane slag. Hvis % of Time Used falder til under 67%, bliver
der ikke vist-data for.den pageeldende indsamlingsperiode.

» HRV Footprint-kurve—viser, hvor-stor en.procentdel af diagramomradet, der anvendes af
HRV-kurven.-Diagramomradet fremstiller et."gjekasts-snapshot" af variabilitetsfordelingen
sammenlignet med hjertefrekvensen over en periode pa 24-timer..Den trendede procentdel
er en normaliseret score baseret pa diagrammets footprint.

+ Standard Deviation of Averaged Normal-R to R interyvals (SDANN)—HRV
indsamlingsperioden omfatter,288 5-minutters segmenter (24-timer)'med spontane
intervaller..SDANN. er standardafvigelsen af de gennemsnitlige spontane.intervaller i de 288
5-minutters segmenter. Dette mal er ogsa tilgaengeligt'i Trends:

+ Aktuelle Normal Brady-parametre—Mode; LRL, MTR og Sensed(AV Delay (Senset
AV-forsinkelse).

» En HRV-kurve for aktuelle og tidligere indsamlingsperioder, inkl. en linje, der viser den
gennemsnitlige hjertefrekvens. "HRV-kurven opsummerer den kardiale variation fra cyklus
til cyklus. X-aksen viser hjertefrekvensomradet, y-aksen viser slag-til-slag-variationen i
millisekunder. Farven angiver slagfrekvensen ved en given kombination af hjertefrekvens
og hjertefrekvensvariation.

1. Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.

2.  F. R. Gilliam et al., Journal of Electrocardiology, 40:336-342, 2007.

F.R. Gilliam et al., PACE, 30:56-64, 2007.

4. J.P. Singh et al., Europace, 12:7-8, 2010.

w
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Figur 6-3. Skarmbilledet Heart Rate Variability

Tag felgende med i-betragtning ved brug af HRV:

* Hijertecyklussen‘(R—R-interval) iiHRV bestemmes ved hjaelp af RV-sensede og -pacede
events.

* Programmering-af paceparametre-medfgrer, at de data, der er indhentet i den aktuelle
24-timers indsamlingsperiode, bliver ugyldige.

« Enheden.gemmer kun ét seet-veerdier og-tilhgrende HRV-kurve til skeermbilledets
Reference-del..Nar vaerdierne-er kopieret fra Last Measured (Sidst malt) til Reference, kan
eeldre-data-ikke hentes.

.. Farste. gang HRV-funktionen-anvendes, viser skeermbilledet Reference dataene fra den
forste gyldige 24-timers indsamlingsperiode.

Folg nedenstaende trin for at fa vist HRV:
1. (Veelg fanen Eyvents for(at fa adgang til'skaermbilledet HRV.
2. Veelg fanen Patient;Diagnostics. (Patientdiagnostik) fra. skaermbilledet Events.

3. Veelg knappen Heart Rate Variability-Details (Detaljer om @endringer i hjertefrekvens) for at
se datafor.Last. Measured (Sidst.malt) og Reference.

4. Malingerne for Last Measured HRV kopieres til Reference-sektionen ved valg af knappen
Copy From Last.to Reference.(Kopier fra'sidste til reference).

Skaermbilledet HRV-monitor viser en_ragekke malinger og en HRV-kurve ud fra den seneste
24-timers indsamlingsperiode i skeermbilledets sektion Last Measured (Sidst malt), mens
malinger fra en tidligere lagret indsamlingsperiode vises i skaermbilledets Reference-sektion.
Begge indsamlingsperioder kan visessamtidig-for at sammenholde data, der kan vise tendenser
i patientens aendringer i HRV over en‘tidsperiode. Ved at gemme vaerdierne for Last Measured
til skeermbilledets Reference-sektion kan du fa vist de seneste malte data under en senere
procedure.

Kriterier for indsamling af HRV

Kun gyldige sinusrytmeintervaller anvendes i beregninger af HRV-data. For HRV er gyldige
intervaller de intervaller, der kun omfatter gyldige HRV-events.

De gyldige HRV-events er angivet nedenfor:
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+ AS med et interval, der ikke er hurtigere end MTR, efterfulgt af en VS
+ AS efterfulgt af VP ved det programmerede AV Delay (AV-forsinkelse)
De ugyldige HRV-events er fglgende:

+ AP/VS eller AP/VP

* AS med et interval, der er hurtigere end MTR

Ikke-trackede VP-events

* Fortlgbende AS events (ingen mellemliggende V event)

*  VP-Ns

+ Rate Smoothing-events (events'med frekvensudjaevning) (f.eks. RVP1)
« PVC

Der kan vaere mange grunde til,rat HRV-data ikke rapporteres, men de mest almindelige er
folgende:

* Mindre end 67% af indsamlingsperioden pa 24 timer (omkring 16 timer) indeholder gyldige
HRV-events

+ ~“Der blev programmeret Brady Parameters(Bradyparametre) i de seneste 24 timer

Der vises et-eksempel pa, hvordan HRV-data registreres (Figur 6-4 pa side 6-12). | dette
eksempel.er HRV-dataene for den farste indsamlingsperiode, ugyldige; fordi Brady Parameters
(Bradyparametrene) blev programmeret efter, enheden blev_taget ud af Storage-modus
(Opbevaringsmodus). Derer blevet beregnet og-rapporteret HRV-data ved udlgbet af den
anden 24-timers,indsamlingsperiode. . Efterfalgende.HRV-data rapporteres fgrst ved udlgbet
af den‘femte’indsamlingsperiode.

| Ugyldig | ~Gyldig | Ugyidig [~Uoyidig)| Gyidig |

I Collection Period I Collection Period I Collection Period I Collection. Period I Collection Period I

1 pa 24 timer 2 pa 24 timer. 3 pa 24 timer 4.pa 24 timer 5 pa 24 timer
Indsamlings- Collection Period 2: Collection Period 4:
perioden Gyldig HRV; mere end 67% Ugyldig HRV;.mindre end
pa 24 timer af kriterierne for indsamling 67% af. de'daglige
begynder opfyldt; HRV footprint oprettet intervaller var gyldige
Collection Period 1: Collection Period 3: Collection-Period 5:
Ugyldig HRV pga. sendring Ugyldig HRV pga. aendringer Gyldig HRV;.mere end 67% af
af Brady-parametre af Brady-parameter kriterierne forindsamling opfyldt
(programmering) (programmering)

Figur 6-4. Eksempel pa HRV-dataindsamling

TRENDS

Trends viser specifikke patient-, enheds- og ledningsdata grafisk. Disse data kan vaere nyttige,
nar patientens tilstand og effektiviteten af programmerede parametre evalueres. Medmindre
andet er angivet nedenfor, rapporteres der data for alle trends hver 24. time, og disse er
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tilgeengelige i op til 1 ar. For mange trends rapporteres der en veerdi pa "N/R", hvis der ikke er
tilstreekkelige data, eller der er ugyldige data for indsamlingsperioden.

Falgende trends er tilgeengelige:

Events—viser bade atrielle og ventrikuleere events, der er lagret i Arrhythmia Logbook
(Arytmilogbogen), opstillet efter dato og type ("Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog)" pa
side 6-2). Denne trend opdateres, nar en episode er afsluttet, og kan indeholde data, der
er ldre end 1 ar.

Activity Level (Aktivitetsniveau)—viser et mal for patientens daglige aktivitet i form af
"Percent of Day Active" (Procent af dagen aktiv).

Atrial Burden (Atriel belastning)—viser en trend af det samlede antal ATR Mode
Switch-events (events.med ATR-modusskift) og det samlede tidsrum i ATR Mode Switch
(ATR-modusskift) pr.-dag.

Respiratory Rate (Respirationsfrekvens)—uviser en trend af veerdierne for patientens daglige
minimale, maksimale’og gennemsnitlige respirationsfrekvens ("Respiratory Rate Trend
(Trend irespirationsfrekvens)" pa side 6-14).

Ap.-Scan—uviser en trend af.det gennemsnitlige antal events-med vejrtraeekningsbesvaer malt
afiimpulsgeneratoren, som’ patienten oplever pr. time i‘den programmerede sgvnperiode
("AP Scan" pa side.6-15).

Heart Rate—viser en trend af patientens-daglige maksimale,.gennemsnitlige og
minimale hjertefrekvens. De'intervaller, der indgéar i, denne beregning, skal vaere gyldige
sinusrytmeintervaller.

Et intervals-gyldighed.og trenddataene for Heart Rate (Hjertefrekvens) for 24-timers
indsamlingsperioden bestemmes-af kriterierne.for indsamling afHRV ("Heart Rate Variability
(Zndringer i hjertefrekvens) (HRV)" pa:side6-10).

SDANN (Standard Deviation af Gennemsnit Normal-til-Normal'-R-R intervaller)—viser
en trend.af standardafvigelsen af de.gennemsnitlige-spontane’intervaller i 24-timers
indsamlingsperioden (som bestar af 288 5-minutters segmenter). Kun intervaller, der
opfylder Kriterierne-for indsamling af HRV, regnes.for at'veere gyldige.

En normal SDANN-veerdi er. 127 plus/minus-35 ms.®

HRYV footprint—viser, hvor storren procentdel-af diagramomradet, der anvendes af HRV
Footprint-kurven, der illustrerer variabilitetsfordelingen sammenlignet med hjertefrekvensen
over en periodepa 24 timer. Den trendede procentdel er en normaliseret score baseret
pa diagrammets footprint. Se yderligere oplysninger.om HRV ("Heart Rate Variability
(Zndringer i hjertefrekvens)(HRV)" pa side 6-10).

ABM (Autonomic Balance Monitor).(Autonom;balancemonitor)—viser en trend for forholdet
LF/HF.6 Det normale interval for forholdet LF/HF er 1,5 - 2,0.5 ABM er en beregning, som
enheden foretager baseret pad méalinger‘af R—R-intervallet, der matematisk fungerer som en
surrogat-maling for forholdet LF/HF.-De intervaller, der indgar i denne beregning, skal veere
gyldige sinusrytmeintervaller ifglge kriterierne for indsamling af HRV. Hvis HRV-dataene

er ugyldige for 24-timers indsamlingsperioden, beregnes ABM ikke, og der vises i stedet
en veerdi pa "N/R".

Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.

Parasympatisk tone afspejles primeert i hgjfrekvenskomponenten (HF) i spektralanalyser. Lavfrekvenskomponenten
(LF) pavirkes bade af det sympatiske og det parasympatiske nervesystem. Forholdet LF/HF betragtes som et mal
pa sympatovagal balance og afspejler sympatiske modulationer. (Kilde: ACC/AHA Guidelines for Ambulatory
Electrocardiography—Part 11, JACC VOL. 34, No. 3, September 1999:912-48)
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* Lead impedance and amplitude—viser trends for méalinger af den daglige spontane
amplitude og ledningsimpedans ("Leads Status" pa side 5-7).

* A Pace Threshold—viser en trend for de daglige hgjre atrielle pacetaerskler

* RV Pace Threshold—viser en trend for de daglige hgjre ventrikuleere paceteerskler
Falg trinnene herunder for at fa adgang til Trends:

1. Veelg fanen Trends fra skaermbilledet Events.

2. Veelg knappen Select Trends for at specificere, hvilke trends der skal vises. Falgende
kategorier kan veelges:

* Heart Failure (Hjerteinsufficiens)—omfatter trends for Heart Rate (Hjertefrekvens),
SDANN og HRV Footprint

«  Atrial Arrhythmia((Atriel arytmi)}—omfatter trends for Events, Heart Rate (Hjertefrekvens)
og Atrial Burden (Atriel<belastning)

« Activity (Aktivitet)—omfatter trends for Heart Rate (Hjertefrekvens), Activity Level
(Aktivitetsniveau) og Respiratory Ratée (Respirationsfrekvens)

+ Custom(Tilpasset)—giver mulighed for'at veelge-forskellige trends med henblik pa at
tilpasse de oplysninger, der.vises pa skaermbilledet Trends

Displayet pa skaermbilledet kan'blive vist pa felgende made:
+ - (Veelg det'gnskede tidsrum paknappen View for at veelge lsengden af synlige trenddata.

» Start- ogslutdatoen kan justeres.ved atflytte den'vandrette glider gversti vinduet. Disse
datoer kan ogsa justeres ved:at'rulle til'venstre eller-hgjre ved hjeelp af rulleikonerne.

« _Den lodrette akse kan flyttes frem og tilbage over diagrammet ved at flytte den vandrette
glider‘nederst.i-visningsvinduet.

Respiratory Rate Trend (Trend i respirationsfrekvens)
Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-, DYNAGEN--0g)INOGEN-enheder.

Trenden Respiratory Rate-(Respirationsfrekvens)-viser et diagram over.veerdierne for patientens
daglige minimale, maksimale og gennemsnitlige respirationsfrekvens.: Disse daglige vaerdier
lagres i op til et ar for at kunne vise et forlgb af de fysiologiske data.

BEMAERKNING: American College.of Cardiology (ACC)/American Heart Associations
(AHA) retningslinjer anbefaler maling og-dokumentation af fysiologiske vitale tegn, herunder
respirationsfrekvens, for hjertepatienter’.

Kontrollér, at MV/Respiratory Sensor er programmeret til On (eller Passive (Passiv)
for MV -sensoren) for at der kan indsamles og.vises trenddata for Respiratory Rate
(Respirationsfrekvens) ("Minute Ventilation (MV) Sensor/Respiratory Sensor" pa side 6-16).

Flyt den vandrette glider hen over et datapunkt for at se veerdierne for en given dato. Der skal
indsamles mindst 16 timers data, far der kan beregnes og plottes veerdier ind i trenden for
Respiratory Rate. Hvis der ikke blev indsamlet tilstreekkelige data, vil der ikke blive plottet noget
datapunkt, og der vil veere et hul i trendlinjen. Dette hul vil veere maerket N/R for at vise, at der er
indsamlet utilstreekkelige eller slet ingen data.

7. ACC/AHA Heart Failure Clinical Data Standards. Circulation, vol. 112 (12), September 20, 2005.
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AP Scan
Denne funktion er tilgaengelig for AUTOGEN- og DYNAGEN-enheder.

AP Scan er en trend af det gennemsnitlige antal events med vejrtraekningsbesvaer malt af
impulsgeneratoren, som patienten oplever pr. time i den programmerede sgvnperiode. Denne
trend er ikke beregnet til at diagnosticere patienter med sgvnapng. Der bgr i stedet benyttes
kliniske metoder sdsom polysomnogram til den egentlige diagnose. De data, som denne trend
viser, kan anvendes sammen med andre kliniske oplysninger til at falge sendringer hos patienter,
der kan have en stor risiko for sgvnforstyrret vejrtraekning.

AP Scan er udformet efter sgvnklinikkers anerkendte scoringmetoder til detektion af apng
og hypopng8. Impulsgeneratoren betragter en sgvnforstyrrelses-event som en nedgang i
respirationssignalets amplitude pa 26%-eller mere med en varighed pa mindst 10 sekunder.
Gennemsnittet beregnes ved at dele' det samlede antal events med vejrtreekningsbesvaer
observeret i den programmerede sgvnperiode med antallet af timer i sgvnperioden. Disse
gennemsnit bliver plottet ind i‘trenden for AP Scan en gang om dagen.

Tag folgende med i betragtning ved brug af AP-Scan:

+ Som en hjeelptil at fortolke trenden vises der‘en teerskel pa diagrammet ved 32
gennemsnitlige events pr:.time. Teerskelen er udformet, sa-den svarer nogenlunde til en
klinisk teerskel for-alvorlig-apne. ‘Datapunkter over denne teerskel kan tyde pa, at der er behov
for atundersagelse yderligere, hvorvidt der er tale om)alvorlig sgvnforstyrret vejrtraekning.

» _Amplituden af respirationssignalet kan.pavirkes af faktorer sdsom patientens stilling eller
bevaegelse.

* _Ngjagtigheden af AP Scan-trenden kan-blive forringet under en eller flere af fglgende forhold:

— (Patienten sover ikke under _en.del af eller hele den definerede-sgvnperiode

=~ Patientenoplever.en mildere sgvnforstyrret vejrtreekning, som impulsgeneratoren ikke
kan detektere ngjagtigt

—.Patienten har-lave-amplituder for respirationssignalet, hvilket gar det sveert for
impulsgeneratoren at detektere-events med vejrtraekningsforstyrrelser

—_\ Patienten er i behandling for.savnapng (f.eks.-kontinuerlig.overtryksbehandling (C-PAP))
Funktionen AP Scan aktiveres ved at falge nedenstaende trin:

1. Kontroller, at MV/Respiratory’ Sensor\er programmeret til On.(eller Passive (Passiv) for
MV-sensoren) ("Minute Ventilation'(MV) Sensor/Respiratory Sensor" pa side 6-16).

2. Programmer fglgende parametre for'Sleep Schedule (Sgvnplan) (findes under fanen
General (Generelt) pa skeermbilledet Patient Information (Patientoplysninger)):

» Sleep Start Time (Start pa sovetid)—tidspunktet, hvor patienten typisk falder i savn
om natten

» Sleep Duration (Sovetidens lzengde)—det tidsrum, patienten typisk sover i hver nat
BEMAERKNING: Kontroller, at MV/Respiratory Sensor er programmeret til On (eller Passive

(Passiv) for MV Sensor (MV-sensoren)) for at aktivere AP Scan. Programmeringen af
parametrene for Sleep Schedule treeder ikke i kraft, nar MV/Respiratory Sensor er Off.

8. Meoli et al., Sleep, vol. 24 (4), 469-470, 2001.
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For at det bliver mere sandsynligt, at patienten sover under dataindsamlingen, begynder
impulsgeneratoren fgrst at indsamle data 1 time efter Sleep Start Time og stopper med at
indsamle data 1 time fgr Sleep Duration-tidsrummet ellers ville vaere udligbet.

Eksempel: Hvis du veelger et starttidspunkt for Sleep Start Time kl. 22:00 og en varighed af
Sleep Duration pa 8 timer, vil impulsgeneratoren monitorere for events med vejrtraekningsbesvaer
fra og med kl. 23:00 til og med kl. 05:00.

Flyt den vandrette glider hen over et datapunkt for at se gennemsnittet for en given dato. Der
skal indsamles mindst 2 timers data, far der kan beregnes og plottes et gennemsnit ind i trenden
for AP Scan. Hvis der ikke blev indsamlet tilstraekkelige data, vil der ikke blive plottet noget
datapunkt, og der vil veere et hul i trendlinjen. Dette hul vil veere maerket N/R for at vise, at der er
indsamlet utilstreekkelige eller slet ingen data.

Minute Ventilation (MV) Sensor/Respiratory Sensor

Funktionen Minute Ventilation.(Minutventilation) (MV) er tilgeengelig for AUTOGEN-enheder.
Repiratory Sensor (Respirationssensor) er-tilgeengelig for DYNAGEN- og INOGEN-enheder.

MV/Respiratory Sensor anvender malinger af den-transtorakale impedans til at indsamle
respirationsrelaterede data, der/bruges.til’at generere trends for Respiratory Rate
(Respirationssfrekvens) og AP Scan.

FORSIGTIG: Programmér MV-sensoren/Respirationssensoren til Off (Fra) under brug af
respirator. Hyis dette ikke gores, kan folgende ske:

*“Uhensigtsmaessig MV-sensorstyret frekvens
+ - Vildledende respirationsbaseret trending

Med et mellemrum pa’'ca. 50 ms'(20 Hz) sender impulsgeneratoren en
stremexciteringsimpulsform-mellem’RA=ringelektroden-og enheden (primaer vektor).
Anvendelsen.af stram-mellem disse elektroder skaber et’elektrisk felt over thorax, der eendres af
respiration. Under indanding, er den‘transtorakale impedans hgj, og-under,udanding er denlav.
Impulsgeneratoren.detekterer de'spaendingsforandringer,-der som resultat herafforekommer
mellem RA-spidselektroden, og enheden: Pa.grund af den avancerede-filtrering understottes
respirationsfrekvenser pa optil 72(MV Sensor (MV-sensoren)) eller 65 (Respiratory Sensor
(Respirationssensoren)) @ndedrag pr.. minut.

FORSIGTIG: Ethvert medicinsk udstyr, enhver behandling, terapi;eller diagnostisk test, der
leder elektrisk stram ind, i‘patienten, kan pavirke impulsgeneratorens funktion.

+ Eksterne patientmonitorer (f.eks. respirationsmonitorer, monitorer til overflade-EKG
og haemodynamiske monitorer) kan/pavirke/impulsgeneratorens impedansbaserede
diagnostik (f.eks. malinger af shockledningsimpedans og trend for Respiratory Rate
(Respirationsfrekvens)). Interferensen-kan desuden fgre til accelereret pacing, muligvis helt
op til den maksimale sensorstyrede frekvens, nar MV er programmeret til On. Deaktiver
sensoren ved at programmere den til-Off'(der forekommer ingen MV-frekvensstyring
eller MV-sensorbaseret trending) eller Passive (Passiv) (der forekommer ingen
MV-frekvensstyring), sa risikoen for interaktioner med MV-sensoren undgas. Alternativt
kan Brady Mode (Bradymodus) programmeres til en modus uden frekvensrespons (der
forekommer ingen MV-frekvensstyring).

Deaktiver impulsgeneratorens Respiratory Sensor (Respirationssensor) ved at programmere
den til Off, sa risikoen for interaktioner med Respiratory Sensor-baseret diagnostik undgas.

BEMAERKNING: Signalet fra MV Sensor (MV-sensoren) medfgrer ikke en stigning i
hjertefrekvensen, hvis den er programmeret til Passive. Signalet fra Respiratory Sensor
(Respirationssensoren) medfgrer ikke en stigning i hjertefrekvensen.
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Falgende skal tages i betragtning ved programmering af sensoren:

Undersgg real-time EGM’erne fgr og efter aktivering af sensoren. Sensorsignalet kan nogle
gange observeres pa EGM’erne. Hvis der observeres nye artefakter, og det i gvrigt er
pavist, at ledningerne fungerer korrekt, skal det overvejes at programmere sensoren til Off
for at undgé oversensing.

Programmer sensoren til Off, hvis du konstaterer eller har mistanke om tab af
ledningsintegritet.

FORSIGTIG: Programmér ikke MV-sensoren til On (Til), for impulsgeneratoren er blevet
implanteret, og systemets integritet er blevet testet og kontrolleret.

Impulsgeneratoren kan midlertidigt suspendere sensoren i folgende tilfeelde:

Der registreres en Ventricular Tachy-episode (Ventrikuleer takyepisode) (8 ud af 10 hurtige
slag)—Sensoren suspenderes i den tid, episoden varer. Nar episoden er afsluttet,
genoptages den)MV-styrede pacing, medmindre der foretages en automatisk 6-timers
kalibrering som felge‘af en.lang episode eller ledningsimpedanser, der er uden for intervallet
(der udferes en test ved periodens slutning).

Haje elektriske stgjniveauer—Impulsgeneratoren overvager’lgbende det elektriske
stgjniveau. Sensoren suspenderes midlertidigt, hvis der.er for meget stagj (MV Sensor Status
(MV-sensorstatussen) viser Suspended: Noise Detected (Suspenderet: Stgj registreret)), og
aktiveres igen, nar stgjen.falder til et’acceptabelt niveau.

Tab af ledningsintegritet—Sensorens ledningsimpedans evalueres hver time (uafheengigt af
dedaglige ledningsmalinger). Hvis en af impedansmalingerne ligger uden for det tilladte
interval;.sker der folgende:

— ({Impulsgeneratoren evaluererledningsimpedansen for‘en sekundaer vektor fra RV-coilen
til enheden, der males fra-RV-spidselektroden til.enheden.-Hvis:impedansmalingen
ligger inden for det tilladte interval, overgar sensoren.til denne sekundeere vektor. Hvis
ledningsimpedansen‘ogsa er.uden for det tilladte interval for den sekundaere vektor,
suspenderes sensoren midlertidigt,.indtil den naeste evaluering.afdedningsimpedansen.

BEMAERKNING: Hyis derikke anvendes en RA-ledning,‘er kun. den sekundeere
vektor tilgaengelig.

— Impulsgeneratorenvil fortsat'overvage ledningsimpedansen hver time for at afggre, om
sensoren skal vende tilbage til den-primzere eller sekundaere vektor eller fortsat veere
suspenderet. De acceptable vaerdier -for ledningsimpedans er 200-2000 Q for vektoren
fra spids til enhed, 100-1500:Q for vektoren fra ring.til enhed og 20-200 Q for vektoren
RV Coil to Can/(RV-coil.til enhed).

Felg nedenstaende trin for at-programmere MV Sensor (MV-sensoren):

1.

2.

3.

Veelg Settings Summary (Indstillingsoversigt) fra fanen Settings (Indstillinger) pa
hovedskaermen.

Veelg knappen Brady Settings (Bradyindstillinger).

Veelg den gnskede valgmulighed for MV Sensor (MV-sensoren).

Falg nedenstaende trin for at programmere Respiratory Sensor (Respirationssensoren):

1.

2.

Veelg Leads (Ledninger) i fanen Summary.

Veelg knappen Setup (Opsaetning).
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3. Veelg den gnskede valgmulighed for Respiration-related Trends (Respirationsrelaterede
trends).

FORSIGTIG: For at opna en ngjagtig MV-baseline bliver MV-sensoren kalibreret automatisk,
eller den kan kalibreres manuelt. Der skal foretages en ny, manuel kalibrering, hvis
impulsgeneratoren tages ud af lommen efter implantation, f.eks. under ompositionering

af en ledning, eller i tilfeelde hvor MV-baselinen kan vaere blevet pavirket af faktorer, som
f.eks. ledningsmodning, luft i lommen, impulsgeneratorbeveegelse pga. utilstrackkelig
suturering, ekstern defibrillering eller kardiovertering eller andre patientkomplikationer (f.eks.
pneumothorax).

POST-IMPLANTATIONSFUNKTIONER

Patient Triggered Monitor (Patientudigst monitor) (PTM)
Denne funktion er tilgeengelig-for AUTOGEN-, DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.

Patient Triggered Monitor-(Patientudlgst.monitor) giver patienten mulighed for at udlgse lagring
af EGM’er, intervaller-og annoterede markgrdata under en symptomatisk episode ved at placere
en magnet over enheden.~Informer, patienten om;at magneten skal placeres kortvarigt pa
enheden og kun én gang.

Patient Triggered Monitor(Patientudlast monitor) aktiveres ved at veelge Store EGM (Gem EGM)
som det onskede Magnet Response (Magnetrespons). Funktionen findes i sektionen Magnet and
Beeper(Maghet og lydsignal) pa skaermbilledetV-Tachy Therapy Setup (V-takyterapiopsaetning).

Nar PTMer aktiveret; kan patienten udlgse datalagring-ved at holde.en magnet hen over
enheden i mindst 2.sekunder.” Enheden gemmer data'i op-til'’2 minutter inden og op til 1

minut efter magnetaktivering. De'lagrede data inkluderer. episodenummer, frekvenserne ved
magnetaktivering samt'dato og-tid for-start af magnetaktivering.”Nar.der er genereret og lagret et
EGM; deaktiveres PTM. Skal der lagres yderligere et EGM, skal PTM-funktionen genaktiveres
ved’hjeelp-af programmeren. Hyis.der gar60 dage, og patientenlikke har udlgst.datalagring,
deaktiveres PTM automatisk.

Nar der lagres data, registreres-den tilsvarende episodetype som PTM-i-Arrhythmia Logbook
(Arytmilogboagen).

Veer forsigtig ved aktivering af Patient.Triggered Monitor, idet falgende,forhold vil veere
geeldende, sa laenge funktionen er aktiveret:

+ Alle andre magnetfunktioner bliver.deaktiveret, inklusive inhibering ‘af terapi. Funktionen
Magnet/Beeper (Magnet/lydsignal) vil ikke-angive placering af.-magneten.

» Enhedens levetid pavirkes. For at hjeelpe med til at reducere effekten pa levetiden tillader
PTM kun lagring af én episode, .0og PTM deaktiveres automatisk efter 60 dage, hvis
datalagring ikke er blevet aktiveret.

* Nar EGM’et er lagret (eller der er gaet 60 dage), deaktiveres PTM, og enhedens Magnet
Response (Magnetrespons) indstilles automatisk til Inhibit Therapy (Inhiber terapi).
Impulsgeneratoren inhiberer dog ikke terapi, far magneten fjernes i 3 sekunder og placeres
pa enheden igen.

Falg disse trin ved programmering af funktionen Patient Triggered Monitor (Patientudigst
monitor):

1. Veelg Settings Summary (Indstillingsoversigt) fra fanen Settings (Indstillinger) pa
hovedskaermen.
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2. Veelg Ventricular Tachy Therapy (Ventrikuleer takyterapi) fra fanen Settings Summary
(Indstillingsoversigt).

3. Veelg detaljeknappen V-Tachy Therapy Setup (V-takyterapiopseetning) fra Ventricular Tachy
Therapy (Ventrikuleer takyterapi).

4. Programmer Magnet Response (Magnetrespons) til Store EGM (Gem EGM).

FORSIGTIG: Vurder, om patienten er i stand til at aktivere denne funktion, inden
vedkommende far magneten og fer aktivering af Patient Triggered Monitor (Patientudl@st
monitor). Mind patienten om at undga staerke magnetfelter, sa funktionen ikke udligses
uforvarende.

FORSIGTIG: Overvej at fa patienten til at initiere et lagret EGM pa det tidspunkt, hvor
Patient Triggered Monitor (Patientudligst monitor) aktiveres, for at hjeelpe med til at lsere
patienten at bruge funktionen og for at kontrollere funktionen. Kontrollér aktiveringen af
funktionen pa skaermbilledet Arrhythmia Logbook (Arytmilogbog).

ADVARSEL:. Safremt det @nskes, sgrg for,-at Patient Triggered Monitor (Patientudlgst
monitor) er-aktiveret, fgr patienten sendes hjem ved at bekraefte, at Magnet Reponse
(Magnetrespons) er programmeret til'Store EGM (Gem EGM). Hvis funktionen uforvarende
stari.indstillingen Inhibit Therapy (Inhiber terapi), kan patienten eventuelt deaktivere
detektering af takyarytmisamt terapi.

ADVARSEL: ' Nar funktionen Patient Triggered Monitor (Patientudl@st monitor) er aktiveret
af magneten, og.et EGM-er blevet gemt; eller nar der er gaet-60 dage fra den dag, Store
EGM-(Gem EGM) blev.aktiveret, indstilles Magnet Response,(Magnetrespons) automatisk il
Inhibit Therapy (Inhiber terapi). Nar dette sker, -bar patienten ikke bruge magneten, fordi
takyarytmidterapi'kan blive inhiberet.

BEMAERKNING: ~Nar programmeringen af Magnet Response (Magnetrespons) automatisk
erindstillet til Inhibit Therapy(Inhiber-terapi); vil magnetaktivering f&-enheden til at udsende
lydsignaler. -Informer patienten om, at hvis_han/hun hgrer lydsignaler fra enheden efter at
have anvendt magneten; skal laegen kontaktes gjeblikkeligt.

5. Patient Triggered, Monitor (Patientudlgst monitor). kan kun aktiveres i en.periode pa 60 dage.
Funktionenrkan deaktiveres inden-udlgbet af de 60 dage ved at omprogrammere Magnet
Response til en-anden indstilling end-Store EGM (Gem EGM).Nar der er gaet 60 dage siden
aktiveringen af Patient Triggered Monitor, deaktiveres funktionen-automatisk, og Magnet
Response vender-tilbage.til Inhibit Therapy (Inhiber terapi). Funktionen kan genaktiveres
ved at gentage“ovenstéendetrin.

Der kan fas yderligere oplysninger. ved at.rette henvendelse til Boston Scientific. Se
kontaktinformation pa manualens/bagside.

Lydsignalfunktion
Denne funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-,"DYNAGEN-, INOGEN- og ORIGEN-enheder.

Impulsgeneratoren er udstyret med en lydsignalfunktion, der udsender lydsignaler for at meddele
statusoplysninger. Lydsignalet har bade programmerbare og ikke-programmerbare funktioner.

Programmerbare funktioner

Nedenstaende lydsignalfunktioner er programmerbare:
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Beep During Capacitor Charge (Lydsignal under kondensatoropladning)—Nar denne
funktion er programmeret til On, hgres der, uafthaengigt af indstillingen for Tachy Mode
(Takymodus), et trillende, kontinuerligt lydsignal, nar impulsgeneratoren oplader (dette sker
dog ikke ved opladning under en automatisk kondensatorreformering). Lydsignalet ophgrer,
nar opladningen er fuldfart. Nar funktionen er programmeret til Off, hgres der ikke noget
lydsignal til angivelse af, at impulsgeneratoren er under opladning. Funktionen er nyttig
under EP-test.

Beep When Explant is Indicated (Lydsignal nar eksplantation indikeres)— Nar denne
funktion er programmeret til On, afgiver impulsgeneratoren lydsignaler, nar den nar Explant
(Eksplantation). Indikatoren for Explant (Eksplantation) bestar af 16 lydsignaler, der
gentages hver 6. time, nar impulsgeneratoren nar Explant, indtil der slukkes for funktionen
pa programmeren. Nar funktionen programmeres til Off, afgives der ingen lydsignaler for
Explant.

Beep When Out-of-Range(Lydsignal nar uden for tilladt interval) — Nar denne funktion
er programmeret til On, afgiver.impulsgeneratoren lydsignaler, nar veerdierne for Daily
Impedance (Daglig impedans)-er uden’for det tilladte interval. Den kan programmeres
seerskilt for hver paceledningsimpedans og shockimpedans. Indikatoren Out-of-Range
udsender 16 lydsignaler, der gentages:hver 6 time. Nar funktionen programmeres til Off,
afgives der ingen lydsignaler for Daily Impedance-veerdier (Veerdier for daglig impedans).

Falg nedenstaende trin forat’programmere magnet- og lydsignalfunktionerne:

Magnet- og lydsignalrespons

1.

2.

8.

4,

Veelg fanen-Settings (Indstillinger).
Veelg knappen Therapy (Terapi)-fra Ventricular Tachy-(Ventrikuleer taky).
Veelg knappen V-Tachy Therapy Setup (V-takyterapiopsaetning).

Indtast de gnskede veerdier:

Beep when Explant is Indicated (Lydsignal nar. eksplantation.indikeres)

1.

2.

Veelg fanen Summary .(Oversigt).
Veelg knappen Battery (Batteri).

Veelg knappen Battery ' Detail(Detaljer om_batteri) fra oversigtsskeermen Battery Status
(Batteristatus).

Veelg den gnskede veerdifor Beep when Explant is’Indicated (Lydsignal nar eksplantation
indikeres) fra oversigtsskeermen Battery'Detail. (Batteriinfo).

Beep When Out-of-Range (Lydsignal nar uden for tilladt interval)

1.

2.

Veelg fanen Summary (Oversigt).
Veelg knappen Leads (Ledninger).
Veelg fanen Setup (Opsaetning) pa oversigtsskaermen Leads Status (Ledningsstatus).

Veelg de gnskede veerdier for Beep When Out-of-Range (Lydsignal nar uden for tilladt
interval).
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BEMAERKNING: Nér Magnet Response (Magnetresponset) programmeres til Inhibit Therapy

(Inhiber terapi), vil magnetaktivering fa enheden til at udsende andre typer lydsignaler, afheengigt

af enhedens modus. Der henvises til "Magnetfunktion" pa side 6-21 for yderligere oplysninger.

Ikke-programmerbare funktioner

Nedenstaende lydsignalfunktioner er ikke programmerbare:

« Battery capacity depleted (Batterikapacitet opbrugt)}—Uafhaengigt af, om Beep when Explant
Is Indicated (Lydsignal nar eksplantation indikeres) er programmeret til On eller Off, udsender
impulsgeneratoren lydsignalerne til indikation af eksplantation, nar batterikapaciteten er

opbrugt

« Lydsignaler for Fault Code (Fejlkode)—For visse fejlkoder, eller nar enheden starter Safety
Mode (Sikkerhedsmodus), udsender impulsgeneratoren et lydsignal 16 gange hver 6. time.

BEMAERKNING: Der.kan blive afgivet lydsignaler under ikke-programmerbare forlab som
respons pa enhedens auto-diagnostiske tests. Vejled patienten i at fa impulsgeneratoren
kontrolleret, nar der kan 'hgres.lydsignaler fra enheden.

Kontakt Boston Scientific, se kontaktoplysninger péa’bagsiden af.denne manual.
Magnetfunktion
Denne:funktion er tilgeengelig for AUTOGEN-; DYNAGEN-, INOGEN-"0g ORIGEN-enheder.

Magnetfunktionen’ ggr det muligt at udlgse nogle. af enhedens. funktioner, nar der holdes en
magnet hen i naerheden af impulsgeneratoren (Figur 6-5 pacside 6-21).

Placer magneten over

impulsgeneratoren som vist: \

Set ovenfra

| Magnet (model 6860) |

3,0cm

T

Figur 6-5. Korrekt placering af magneten (Model 6860) for at aktivere impulsgeneratorens magnetfunktion

Impulsgeneratorens indstillinger for Magnet Response (Magnetrespons) kan programmeres til
at styre impulsgeneratorens adfeerd, nar der registreres en magnet. Indstillingerne for Magnet
Responsefindes i sektionen Magnet and Beeper (Magnet og lydsignal) pa skeermbilledet V-Tachy
Therapy Setup (V-takyterapiopsaetning).
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Folgende indstillinger for Magnet Response er tilgeengelige:

+  Off (Fra)—ingen respons
+ Store EGM (Gem EGM)—der lagres patientmonitordata
* Inhibit Therapy (Inhiber terapi)—terapi stoppes

Off

Nar Magnet Response (Magnetresponset) er programmeret til Off, vil anbringelse af magneten
ikke have nogen virkning p& impulsgeneratoren.

Store EGM

Nar Magnet Response er programmeret tibStore EGM (Gem EGM), vil anbringelse af magneten
aktivere funktionen Patient Triggered Monitor (Patientudlgst monitor) ("Patient Triggered Monitor
(Patientudlgst monitor) (PTM)" pa side 6-18).

Inhibit Therapy (Inhiber terapi)

Nar Magnet Response erprogrammeret il Inhibit Therapy; (Inhiber terapi), vil anbringelse af
magneten inhibere og/eller aflede opladning.til et shock; aflede et shock, der skal leveres, eller
inhibere og/eller aflede yderligere ATP-terapi:

Nar Magnet Response-er programmeret til Inhibit Therapy (Inhiber terapi),-inhiberes
initiation af takyarytmiterapi og arytmiinduktion, hver'gangimagneten placeres korrekt over
impulsgeneratoren. Takyarytmidetektionsprocessen fortseetter, men terapi eller induktion kan
ikke trigges..Nar'en magnet placeres over impulsgeneratoren; sker fglgende:

+_*HvisTachy Mode (Takymodus) er i.Monitor‘+ Therapy (Monitor +.terapi) eller Off, nar
magneten placeres; aendres Tachy Mode-midlertidigt til Monitor, Only-modus (Kun monitor)
og forbliver i Monitor.Only-modus, indtil magneten fijernes. Tre sekunder efter, at magneten
er fiernet, vender modusendilbage til'den tidligere programmerede modus;

» Hvis impulsgeneratoren-oplades med henblik pa levering af.shockterapi, narmagneten
anbringes, fortsaetter.opladningen, ‘men den-afsluttes et til to sekunder efter anbringelse af
magneten;.og opladningen afledes: (Fofmalet med denne forsinkelse er at forhindre ugnsket
terapiinhibering; hvis magneten’uforvarende fgres hen overenheden,) Impulsgeneratoren
bliver midlertidigt i. Monitor,Only-modus, salaenge magneten anvendes. Der initieres ikke
yderligere terapi, for magneten fiernes; men detektionen fortseetter.

» Hovis opladning er faerdig eller bliver faerdig inden-for forsinkelsen.pa et til to sekunder,
afledes shocket, nar magneten holdes-hen over impulsgeneratoren i mere end to sekunder.
(Hvis magneten fiernes i forsinkelsesperioden; kan-shocket'stadig leveres.) Shocket leveres
ikke, nar magneten er placeret.

+ Hvis impulsgeneratoren initierer flimmerinduktion eller ATP-impulser, afslutter den leveringen
et til to sekunder efter anbringelsen‘af magneten..Der initieres ikke yderligere induktion eller
ATP-impulssekvenser, far magneten fjernes.

* Hvis Tachy Mode (Takymodus) er Monitor Only (Kun monitor) eller Off, vil anbringelse af
magneten udlgse et konstant lydsignal for at indikere, at enheden ikke er i en terapimodus.

* Hvis Tachy Mode (Takymodus) er Monitor + Therapy (Monitor + terapi), vil anbringelse af
magneten fa impulsgeneratoren til at udsende et lydsignal én gang i sekundet for at indikere,
at enheden er i en terapimodus.
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* Hvis impulsgeneratoren er i Electrocautery Protection Mode (El-kirurgisk
beskyttelsestilstand), udlgser anbringelse af magneten et eller flere lydsignaler afhaengigt
af, hvilken Tachy Mode (Takymodus) der var aktiv, da impulsgeneratoren blev sat i
Electrocautery Protection Mode. Hvis Electrocautery Protection Mode eksempelvis
blev aktiveret, da Tachy Mode blev indstillet til Monitor + Therapy (Monitor + Terapi), vil
anbringelse af magneten fa impulsgeneratoren til at udsende et lydsignal en gang i sekundet.

BEMAERKNING: Hvis der forekommer takydetektion, nar magneten er placeret, angiver
detaljerne i Therapy History, at der ikke blev leveret terapi, fordi enheden var i modussen Monitor
Only (Kun monitor).
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KAPITEL 7
Dette kapitel omfatter fglgende emner:
» "EP Test-funktioner" pa side 7-2
* "Induktionsmetoder" pa side 7-4

*  "Programmerstyrede terapimetoder” pa side 7-8
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EP TEST-FUNKTIONER

Temporary

Elektrofysiologiske (EP) testfunktioner giver mulighed for at inducere og afbryde arytmier
non-invasivt med henblik pa at overvage og teste effektiviteten af udvalgte detektionskriterier og
terapier. EP Test-funktionerne kan anvendes sammen med EKG-displayet, s& kurver kan ses
real-time. Status for interaktionen mellem impulsgenerator og patient vises ogsa.

ADVARSEL: Eksternt defibrilleringsudstyr skal veere umiddelbart tilgaengelig under
implantation og elektrofysiologiske tests. Hvis en induceret ventrikulaer takyarytmi ikke standses
inden for kort tid, kan dette medfare patientens dad.

De funktioner, der tillader non-invasiv EP-tests af arytmier, omfatter fglgende:

* V Fib-induktion

*  Shock on T-induktion

* Induktion/afslutning af programmeret elektrisk stimulation (PES)
» 50 Hz/Manual Burst paceinduktion/afslutning

+ Commanded Shock-terapi.(Programmerstyret shockterapi)

+ Commanded ATP-terapi (Programmerstyret’ATP-terapi)

EP Mode

Temporary EP.Mode giver mulighed. for at programmere enhedens modus til-en midlertidig veerdi
med henblik'pa levering af,EP-test.. Modusen sikrer, at enhedens normale 'modus forbliver
ugendret:

Skarmbilledet EP Test

Skeermen EP Test viser real-time-status forimpulsgeneratorens detektions- og terapiproces, nar
derforegar telemetrikontakt. Nardette display vises, er-det muligt-at inducere og teste enten en
programmeret detektions-/terapiordinering eller fakultative terapier, mens impulsgeneratorens
funktion overvages.

Se ogsa skaermbilledet EP Test (Figur-7-1 pa side 7-2):

SUMMARY : EVENTS : S ‘)] SETTINGS :

DDD
60 min™*

V: No Episode

Normal Pacing

No Therapy:

h-glicx il Temp Brady
VF

Duration

200 min~* 0% 100% ] 41) ['41) FIMax
vT 0%~ 1]100% [I] 2% Burst

160 min * [0 stable I AfFib [JdxRamp

[ sudden [ v>A a1 [ 41 MMax

O Commanded Shock

Oso Hz/Manual Burst EP\Temp V Mode
51 Pulses P
o PES Monitor Only
OV Fib S1 Interval ms m Enable Monitor! + Therapy
Shock on T Shi Last Episod
@ Shock Coupling e N R R Ee
O Commanded ATP

EP Test Pacing

Energy 11 )

Figur 7-1.

Skaermbilledet EP Test
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Skeermbilledet giver falgende oplysninger:

Statusmeddelelser angiver detektion og terapistatus og beskrives herunder:

— Ventrikulaer episodestatus—hvis der forekommer en episode, vises varigheden af
episodens Duration. (Hvis varigheden er mere end 10 minutter, vises den som > 10:00
m:s).

— Ventrikulaer detektionsstatus—hvis der forekommer en episode, angiver den, om den
ventrikulaere detektion er i Initial Detection (Initial detektion), Redetection (Redetektion)
eller i hvilken zone, den pagaeldende detektion opfyldes. Hvis der ikke forekommer en
episode, viser programmeren desuden tiden (i minutter) siden den sidste ventrikulzere
terapi (op til 10 minutter).

— Status for bradypacing og SRD.
— Typen af den initierede 'terapi-samt zonen.

— Terapiens. status; f.eks. In Progress (Igangveerende), Diverted (Afledt) eller Delivered
(Leveret).

Duration timer—Forlgbet af duration-timeren'vises grafisk pa en skala. Den sorte bjaelke
i skalaen flytter sig.fra venstre mod hgjre.for at vise den feerdiggjorte procentdel af den
programmerede;duration. Nar duration er udlgbet, og terapilevering starter, forsvinder
bjeelken.

Detektionsstatus—Statussen for hver programmeret detection enhancement vises. Nar
kriterierne for-enhancementopfyldes, kommer der, et hak i.det tilstgdende felt.

Terapiordineringer—Der bliver-kun vist-de terapiordineringer, der er programmeret. Nar hver
terapileveres, kommer der.et hak eller et.tal-frem i feltet.ved sidenaf den pagaeldende
terapi. ATP-terapier angiver, hvilken terapitype det drejer sig om, samt.det programmerede
antal bursts i terapien.!Der bliver vist-et tal.i feltet for, ATP-terapi, somistiger.i veerdi (1, 2
osv.);.hver.gang der leveres-et ATP.burst. Shockterapierne angiver det.programmerede
energiniveau for de’programmerbare shock. Der-bliver vist et tal'i feltet Max, som stiger i
veerdi (1) 2 osV.), hver.gang der leveres‘et shock med-maksimal energi.

Felg nedenstaende trin for at udfere EP Test-funktionerne:

1.

2.

Veelg fanen Tests,cog veelg derefter fanen EP Tests:

Etabler telemetrikontakt. Der skal opretholdes telemetrikontakt mellem programmeren og
impulsgeneratoren under. alle EP-testprocedurer:

Indstil Backup Pacing (Backup-pacing) og ERP Test Pacing Outputs (Output for EP-testpacing)
som gnsket.

BEMAERKNING: Backup Pacing (Backup-pacing) kan ikke anvendes under EP-tests
i enkeltkammerenheder.

Programmér den EP Temp V Mode (EP Temp V-modus), som passer til EP Test-metoden
(Tabel 7-1 pa side 7-4).
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Tabel 7-1. EP Temp V-modus for EP Test-funktioner

EP Temp V Mode (EP Temp V-modus)

EP Test-metode? Monitor + Therapy (Monitor Monitor Only (Kun Off
+ Terapi)d monitor)®e
50 Hz/Manual Burst? X
PESP X
V Fib® X
Shock on T¢ X
Commanded ATP (Programmerstyret ATP)¢
Commanded Shock (Programmerstyret shock)® X
a. EP-funktioner kan ikke udfgres, hvis impulsgeneratoren er i Storage-modus (Opbevaringsmodus).
b. Metoden kan benyttes for bade atriel og ventrikuleer induktion.
c. Metoden kan kun benyttes for ventrikuleer induktion.
d. Enhedens Ventricular Tachy Mode (Ventrikuleer takymodus) skal-vaere erprogrammeret til Monitor + Therapy (Monitor + terapi).
e. Enhedens Ventricular Tachy Mode (Ventrikuleer takymodus) skal veere-er.programmeret til Monitor Only (Kun monitor) eller Monitor + Therapy (Monitor
+ terapi).
INDUKTIONSMETODER

Herunder beskrives de EP Test-metoder, der.er tilgaengelige fra skaermen EP Test sammen med
instruktioner.c.Under‘enhver type induktion/afslutning.udfarer impulsgeneratoren ingen anden
aktivitet, far-testen er ophgrt, hvorefter denrprogrammerede modus aktiveres, og enheden
reagerer i, overensstemmelse hermed.

Tag fglgende med.i betragtning ved brug af-disse metoder:

+ Alle induktioner. og levering af takykarditerapi.inhiberes, nar en'magnet placeres over
impulsgenerataren (hvis magnetresponset er.indstillet til Inhibit Therapy (Inhibiter terapi))

+ UUnder induktion leveres paceimpulser.ved de'programmerede paceparametre for EP Test
V Fib-induktion

V Fib-induktion bruger shockelektroderne til at stimulere-den hgjre ventrikel ved meget hurtige
frekvenser.

Foelgende indstillinger giver mulighed for at bruge den-minimale enerdi, der er.n@dvendig for
induktion:

* V Fib Low leverer-en stimulationsimpulsform pa 9.volt
* V Fib High leverer en stimulationsimpulsformp&’'15 volt

Udferelse af V Fib-induktion

BEMAERKNING: Patienten bgr have et beroligende middel for leveringen af
flimmerinduktionsimpulser. P& grund af shockelektrodernes store overfladeareal er der tendens
til at stimulere den omkringliggende muskel; hvilket kan fales ubehageligt.

1. Veelg optionen V Fib. Der vises knapper for hver test samt et Enable-afkrydsningsfelt.

2. Veelg afkrydsningsfeltet Enable.

3. Veelg den gnskede Hold for Fib-knap for at starte leveringen af fimmerinduktionsserien.

Induktionsserien leveres i op til 15 sekunder, sa laenge knappen holdes nede, og
telemetriforbindelsen opretholdes.
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Under induktionen deaktiveres impulsgeneratorens detektionsfunktion automatisk,
hvorefter funktionen automatisk genaktiveres, nar induktionsleveringen afsluttes. Hvis

V Fib-induktion initieres under en episode, vises meddelelsen End-of-episode, for V
Fib-induktionsimpulserne startes. Der kan startes en ny episode (med initial detektion og
terapi), nar V Fib-induktionen er fuldfert. Eventmarkerer og EGM’er afbrydes under V
Fib-induktion og starter automatisk igen, nar induktionen afsluttes.

Induktionsserien standses ved at slippe knappen (teksten pa knappen bliver nedtonet igen).

Der kan leveres endnu en flimmerinduktion ved at gentage ovenstaende trin.

Shock on T-induktion

Med induktionsmetoden Shock on T<tak kan enheden levere en impulsserie (op til 30
paceimpulser med samme.intervalleengde eller S1-impulser) gennem de ventrikuleere
pace/senseelektroder efterfulgtaf shocklevering gennem shockelektroderne (Figur 7-2 pa side
7-5).

S1-interval

Seneste sensede
eller pacede slag

Coupling
Interval

400 400 400 400

Shock

I

S1

S1 S1 S1 S1 S1

Impulsbolge

Figur 7-2. ' Shock on-T-induktionsimpulsserie

Den-fagrste S1-impuls efterfglger(den sidst sensede eller/pacede event ved S1-Interval
(S1-interyallet).~Shocket er koblet til den sidste.S1-impuls i impulsserien.

Udferelse af Shock on T-induktion

1.

2.

Veaelg optionen-Shock on.T. De programmeérbare ‘induktionsparametre vises.

Veaelg den gnskede vaerdi for hver. parameter.

Veelg afkrydsningsfeltet Enable. Knappen Induce erjikke laengere nedtonet.

Veaelg knappen Induce for at-starte levering af impulsserien. Impulserne leveres i raekkefglge,
indtil det programmerede antal impulser erleveret. Nar induktionen er startet, standser
leveringen af impulsserien ikke; hyis telemetrikontakten afbrydes. Mens telemetri er aktiv,

kan leveringen af induktionen afbrydes ved at trykke pa knappen DIVERT THERAPY.

Shock on T-induktion er fuldfart, nar impulsserien og shock er leveret, hvorefter
impulsgeneratorens detektionsfunktion automatisk genaktiveres.

BEMAERKNING: For leveringen af impulsserien hgres der lydsignaler, der angiver, at
kondensatoren oplades som forberedelse til levering af shock.

BEMAERKNING: Det shock, der leveres under Shock on T-induktion, pavirker ikke episode-
eller terapiteellere.
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Ventrikulaer backuppacing under atriel EP-testning

Ventrikuleer backuppacing er tilgeengelig under atrielle EP-tests (PES, 50 Hz/Manual Burst)
uanset de programmerede pacemodi Normal eller Post-therapy (Post-terapi).

BEMAERKNING: Backup Pacing (Backup-pacing) udfares i VOO-modus.

BEMAERKNING: Backup Pacing (Backup-pacing) kan ikke anvendes under EP-tests i
enkeltkammerenheder.

| dobbeltkammerenheder programmeres backup-paceparametrene ved at veelge knappen EP
Test Pacing. Parametre for Backup Pacing (Backup-pacing) kan programmeres uafhaengigt af
de permanente paceparametre. Backup Pacing (Backuppacing) kan ogsa deaktiveres ved at

programmere modussen Backup Pacing til Off.

Programmed Electrical Stimulation(Programmeret elektrisk stimulation) (PES)

PES-induktion giver impulsgeneratoren-mulighed for at levere op til 30 paceimpulser (S1) med
samme intervalleengde, ‘efterfulgt af op-til fire praemature stimuli (S2-S5) til induktion eller
afslutning af arytmier.“Impulsserier, eller S1-impulser, er beregnet til hjerte-capture samt til at
styre hjertet ved en‘frekvens, der er lidt'hurtigere end den spontane frekvens. Dette sikrer, at
timingen af de-preemature ekstra stimuli kobles ngjagtigt til hjertecyklen (Figur 7-3 pa side 7-6).

Den initiale S1-impuls kobles tildet sidst'sensede’ eller.pacede'slag i S1 Interval (S1-intervallet).
Alle.impulserdeveresi XOO-modus (hvor X er kKammeret) ved de programmerede paceparametre
for.EP Test:

Til atriel PES er der angivet backup-paceparametre.

BEMAERKNING:) Backup Pacing (Backup-pacing) kan'ikke anvendes under EP-tests i
enkeltkammerenheder:

Coupling
Interval

S1 S1 S1 S1 S1 S2 S3

"Coupling Impulsbolge Ekstra
Interval stimuli

Figur 7-3. PES-induktionsimpulsserie

Udfarelse af PES-induktion

1. | en dobbeltkammerenhed veelges fanen Atrium eller Ventricle (Ventrikel), afhaengigt af
hvilket kammer der skal paces.

2. Velg optionen PES. Knapperne for S1-S5-impulserne og den tilsvarende
burst-intervallaengde vises.

3. Veelg den gnskede veerdi for S1-S5-intervallerne (Figur 7-4 pa side 7-7). Veelg enten en
veerdiboks for det gnskede S-interval og derefter en veerdi fra boksen, eller brug plus- eller
minus-symbolet for at sendre den veerdi, der vises i veerdiboksen.
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(1) 50 Hz/Manual Burst 52 Decremen it )

ms

@) res S interval 600] ms () 51 Pulses 8
DV Fib 52 Interval 600 ms @) f

(@ shock on T S3 Interval oiff ms () == [ enabie

e - f

":/ Commanded ATP g4 |1varval -0 = nduce

() Commanded shock ¢\ m @

Figur 7-4. PES-induktionsoptioner

4. Veelg afkrydsningsfeltet Enable.

5. Veelg knappen Induce (Inducer) (hold den ikke nede) for at pabegynde levering
af impulsserien. Nar det programmerede antal S1-impulser er leveret, leverer
impulsgeneratoren de programmerede S2-S5-impulser. Impulserne leveres i reekkefglge,
indtil enheden kommer til en impuls, der er indstillet til Off (hvis S1 og S2 for eksempel er
indstillet til 600 ms, og S3 er indstillet til Off, leveres S3-, S4- og S5-impulsen ikke). Nar
induktionen er startet, standser PES-leveringen ikke, hvis telemetrikontakten afbrydes.
(Mens telemetri er aktiv, kan leveringen af induktionen afbrydes ved at trykke pa knappen
DIVERT THERAPY)

6. PES-induktionen er fuldfert, 'nar impulsserien og ekstra stimuli er leveret, hvorefter
impulsgeneratoren automatisk genstarter detektion.

BEM/AERKNING: Kontroller, at. PES-induktionen er afsluttet, far en anden induktion
pabegyndes.

BEMAERKNING:, - Nar-PES bruges til at afslutte en arytmi, der er blevet detekteret (og der er
erkleeret en episode), afsluttes-episoden, nar PES iveerksaettes, uanset om det lykkes eller ej. Der
kan startes en ny episode, nar PES-induktionen er.fuldfgrt. Selve PES-induktionen registreres
ikke i terapiforlgbene, hvilket kan medfare, at der teelles flere-episoder i terapiforlabene.

BEMAERKNING: “Der bliver fortsat vist realtids-EGM’er.0og annoterede ‘haendelsesmarkgrer
under hele testsekvensen.

50 Hz/Manual Burst Pacing
Pacing med.50 Hz/og Manual Burst'pacing. bruges-il at inducere.eller afslutte arytmier, nar de
leveres til det enskede kammer. Paceparametrene kan' programmeres for’Manual Burst, men er
faste for-pacing ved 50 /Hz.
Manual Burst- 0950 Hz-paceimpulser leveres i XOO-modus.(hvor X er-kammeret) ved de
programmerede paceparametre for EP Test. Til atriel Manual Burst og 50 Hz er der angivet
backup-paceparametre.

BEMAERKNING: Backup Pacing (Backup-pacing) kan ikke-anvendes under EP-tests i
enkeltkammerenheder.

Udferelse af Manual Burst-pacing

1. | en dobbeltkammerenhed veelges fanen Atrium eller Ventricle (Ventrikel), afheengigt af
hvilket kammer der skal paces.

2. Veelg optionen 50 Hz/Manual Burst.

3. Veelg den gnskede veerdi for Burst Interval, Minimum og Decrement. Veerdien angiver
intervallaengden for intervallerne i impulsserien.

4. Veelg afkrydsningsfeltet Enable.

5. Veelg knappen Hold For Burst, og hold den nede for at levere burst.
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Det ventrikulaere Manual Burst (Manuelle burst) bliver leveret i op til 30 sekunder, sa leenge
knappen Hold for Burst holdes nede, og telemetriforbindelsen opretholdes.

Det atrielle Manual Burst (Manuelle burst) bliver leveret i op til 45 sekunder, sa lzenge
knappen Hold for Burst holdes nede, og telemetriforbindelsen opretholdes.

Intervallerne vil fortsat mindskes, indtil Minimum-intervallet nds, og derefter vil alle yderligere
impulser vaere pa Minimume-intervallet.

6. Leveringen af burst standses ved at slippe knappen Hold For Burst. Teksten pa knappen
Hold for Burst bliver nedtonet igen.

7. Yderligere levering af Manual Burst-pacing kan foretages ved at gentage disse trin.
Udferelse af 50 Hz Burst Pacing

1. | en dobbeltkammerenhed veelges fanen, Atrium eller Ventricle (Ventrikel), afhaengigt af
hvilket kammer der skal paces.

2. Velg optionen50-Hz/Manual Burst.
3. Veelg afkrydsningsfeltet Enable.
4. Veelg knappen-Hold for 50 Hz Burst;.0og hold’den nede for atlevere burst.

Det ventrikulaere 50 Hz-burst bliver leveret i op.til 30,sekunder, sa lazenge knappen Hold for
Burst holdes nede, 0g telemetriforbindelsen/opretholdes.

Det atrielle 50-Hz-burst bliverdeveret i'op til 45 sekunder, sa‘legenge knappen Hold for Burst
holdes nede, o0g telemetriforbindelsen opretholdes:

BEMAERKNING:.. Under pacingmed Hold for 60:Hz Burst, indstilles S1 Interval (S1-intervallet)
automatisk til 20,ms, og-Decrement til 0. Disse veerdier.vises-ikke pa skeermen.

5. Leveringen af burst-pacing-standses ved at-slippe knappen;Hold For 50 Hz Burst..Teksten
pa knappen.Hold for 50, Hz Burstcbliver nedtonet igen.

6. Yderligere levering af 50 Hz Burst-pacing kan foretages ved at gentage disse trin.

BEMAERKNING: “Der bliver-fortsat vist realtids-EGM’er og-annoterede haendelsesmarkarer
under hele testsekvensen.

PROGRAMMERSTYREDE TERAPIMETODER

De programmerstyrede EP-testmetoder Commanded Shock (Programmerstyret shock) og
Commanded ATP (Programmerstyret ATRP)kan leveres uafhaengigt af de programmerede
detektions- og terapiparametre. Hvis impulsgeneratoren er i gang med at levere terapi,

nar en programmerstyret metode initieres, tilsideseetter og afbryder funktionen EP Test

den igangveaerende terapi. Hvis en episode ikke er i gang, vil der blive registreret en
Commanded Ventricular Episode (Programmerstyret ventrikulaer episode) i Arrhythmia Logbook
(Arytmilogbogen). Levering af Commanded Shock og Commanded ATP inhiberes, nar der
placeres en magnet over impulsgeneratoren, hvis denne er programmeret til Inhibit Therapy
(Inhiber terapi).

Commanded Shock (Programmerstyret shock)

Funktionen Commanded Shock (Programmerstyret shock) ggr det muligt at levere et shock med
programmerbar Energy (Energi) og Coupling Interval (Koblingsinterval).
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Alle programmerstyrede shock er Committed og leveres R-Wave-synkront (synkront med
R-takkerne), nar Coupling Interval (Koblingsintervallet) programmeres til Sync. Shock Waveform
(Shockimpulsform) og Polarity (Polaritet) er identisk med detektionsinitierede shock, men

der kan angives et programmeret Coupling Interval (Koblingsinterval). Coupling Interval
(Koblingsintervallet) initieres pa det punkt, hvor shocket ville vaere blevet leveret i Sync-modus,
men det leveres i stedet for ved det programmerede Coupling Interval (Koblingsinterval). Efter
levering af Commanded Shock (Programmerstyret shock) anvendes Post-shock Redetection
(Post-shock-redektion), og Post-shock Pacing (Post-shockpacing) aktiveres.

Levering af Commanded Shock (Programmerstyret shock)
1. Veelg optionen Commanded Shock.

2. Velg de gnskede veerdier for Coupling Interval (Koblingsinterval) og Shock Energy
(Shockenergi).

3. Veelg afkrydsningsfeltet Enable. Knappen Deliver Shock (Lever shock) bliver tilgaengelig.

4. Velg knappen Deliver Shock for at starte/leveringen af shock. Commanded Shock
registreres.-i terapiforlgbet.

5. Yderligere.levering af shock kan foretages ved at gentage disse trin.
Commanded ATP (Programmerstyret ATP)

Commanded ‘ATP_(Programmerstyret’/ATP).giver mulighed for manuel levering af ATP-terapier
uafhaengigt-af de programmerede parametre for.detektion og terapi. Du kan konfigurere
Commanded ATP ved-enten @t vaelge typen af ATP-terapi eller ved at programmere
ATP-parametre pa-skaermen;Details'(Detaljer) forat kunne/levere Commanded ATP.

EP Temp V Mode (EP Temp.V-modus).skal programmeres til.Monitor Only (Kun monitor) for at
sikre,-at Commanded ATP ikke forstyrrer-detektionsinitieret ATP.

Udforelse af Commanded ATP (Programmerstyret ATP)

1. Hvis impulsgeneratorens Ventricular Tachy Mode (Ventrikulzere takymodus) ikke aktuelt er
programmeret til Monitor-Only (Kun monitor), skal‘optionen Monitor Only'EP Temp V Mode
(EP. Temp V-modus)veelges.

2. Veelg typen af ATP-terapi; og veelg vaerdien for Number of Bursts (Antal bursts).

3. Veelg knappen Start ATP.for at starte det farste burst i den valgte ATP-terapi. Teelleren
Bursts Remaining (Resterende bursts)'teeller ned for hver fuldfgrt burst.

4. Veelg knappen Continue (Fortsaet)for hver ekstra’levering af burst, der gnskes. Huvis alle
bursts i en terapi er leveret, returnerer teelleren for Bursts Remaining til den oprindelige
veerdi, og knappen Continue (Fortseet) bliver nedtonet.

5. Der kan til enhver tid veelges andre. ATP-terapier ved at vaelge den gnskede terapi og
gentage ovenstaende sekvens. Commanded ATP registreres som en lagestyret terapiteeller
og vises pa skaermen Counters.

6. Efter at have anvendt Commanded ATP skal EP Temp V Mode (EP Temp V-modus)
programmeres til Monitor + Therapy (Monitor + terapi), eller skaermbilledet skal forlades, sa
EP Temp V Mode afsluttes, og den permanente Tachy Mode (Takymodus) genoptages.



7-10 ELEKTROFYSIOLOGISK TEST
PROGRAMMERSTYREDE TERAPIMETODER

BEMAERKNING: Hvis der vaelges en anden knap end knappen Continue (Fortseet) under
leveringen af en Commanded ATP-terapi, nulstilles behandlingen, og feltet Bursts Remaining
(Resterende bursts) vender tilbage til den oprindelige veerdi. Knappen Start ATP skal vaelges
igen for at starte behandlingen.
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Tabel A-1.

Indstillinger for ZIP-telemetri

Parameter

Programmerbare vardier

Nominel?

Communication Mode (Kommunikations-

modus)

Enable use of ZIP telemetry (Aktiver brug
af ZIP-telemetri) (Kan kraeve begraenset
brug af telemetrihoved) Use wand for all
telemetry (Anvend telemetrihoved til al
telemetri)

Enable use of ZIP telemetry (Aktiver brug af
ZIP-telemetri) (Kan kraeve begreenset brug
af telemetrihoved)

a. Hvis Communication Mode (Kommunikationsmodus) veelges ved hjeelp af knappen Utilities (Hjeelpefunktioner) pa PRM-startskaermen, svarer den nominelle

indstilling i ZOOMVIEW-programmersoftwaren til den veerdi, der er valgt pa startskaermen.

Tabel A-2. Tachy Mode-parameter

Parameter

Programmerbare vardier

Nominel

Tachy Mode (Takymodus)

Off, Monitor Only-(Kun monitor), Monitor
+ Therapy-(Maonitor + terapi), Enable
Electrocautery Protection (Aktiver
el-kirurgisk beskyttelsestilstand)

Storage (Opbevaring)

Tabel A-3. Parametre for ventrikulzere zoner

Parameter

Programmerbare verdier

Nominel

Ventricular Zones (Ventrikuleere zoner)

152, 3

2

Tabel A-4. " Detektionsparametre for 1-zone-, 2-zone- 0g.3-zonekonfigurationer

Parameter

VT-1.Zone (VT-1-zone)

VT Zone (VT-zone)

VF Zone (VF-zone)

Nominel

Rate? ( min”) (Frekvens)
3 zoner (intervalleri'ms)

90, 95, ..:,200(667-=300)

110, 115, ...,"210
(545-286),:220 (273)

1307135, .%. 210
(462-286). 220, 230,
240, 250°(273-240)

140 (tolerance + 5 ms)
for VT-1 Zone

160 (tolerance + 5 ms)
for VT Zone

200 (tolerance + 5 ms)
for VF Zone

Rate? ( min"') (Frekvens)
2 zoner (intervallerims)

90, 95, ..., 210
(667-286), 220 (273)

110,115, ..., 210
(645-286),-220, 230,
240, 250(273-240)

160 (tolerance £ 5 ms)
for VT'Zone
200 (tolerance + 5 ms)
for VF Zone

Rate? ( min™') (Frekvens)
1 zone (interval i ms)

90, 95, .
286), 220 (273)

0,210 (667~

200 (tolerance + 5 ms)

Initial Duration® (sek) 3
zoner

1,0; 1,5; ...; 5,0; 6,0; 7,0;
...; 15,0;°20,0; 25,05 .i.;
60,0

1,0;1,5; ...; 5,0;6,0; 7,0;
.5 15,0; 20,0; 25,0;.30,0

1,0;:4.5;
...; 15,0

...;5,0¢6,0; 7,0; | 2,5 (tolerance + 1
hjertecyklus) for VT-1
Zone

2,5 (tolerance + 1
hjertecyklus) for VT
Zone

1,0 (tolerance * 1
hjertecyklus) for VF
Zone

Initial Duration® (sek) 2
zoner

1,0; 1,5; ...¢'5,0; 6,0;'7,0;
...; 15,0;-20,0; 25,0; 30,0

1,0; 1,5;
... 15,0

...;5,0;6,0;7,0; | 2,5 (tolerance + 1
hjertecyklus) for VT
Zone

1,0 (tolerance + 1
hjertecyklus) for VF

Zone

Initial Duration (sek) 1
zone

1,0; 1,5;
...; 15,0

...;5,0;6,0; 7,0; | 1,0 (tolerance + 1

hjertecyklus)

Redetection
DurationP (Duration,
redetektion) (sek) 3
zoner

1,0; 1,5; ...; 5,0; 6,0; 7,0;
... 15,0

1,0;1,5; ...; 5,0; 6,0; 7,0;
...; 15,0

1,0 (ikke-
programmeérbar)

1,0 (tolerance * 1
hjertecyklus) for alle
zoner
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Tabel A-4. Detektionsparametre for 1-zone-, 2-zone- og 3-zonekonfigurationer (fortsat)

Parameter VT-1 Zone (VT-1-zone) | VT Zone (VT-zone) VF Zone (VF-zone) Nominel
Redetection Duration - 1,0;1,5; ...; 5,0; 6,0; 7,0; | 1,0 (ikke- 1,0 (tolerance + 1
(Duration for redetektion) ... 15,0 programmeérbar) hjertecyklus) for alle
(sek) 2 zoner zoner

Redetection Duration - - 1,0 (ikke- 1,0 (tolerance * 1
(Duration, redetektion) programmeérbar) hjertecyklus)

(sek) 1 zone

Post-shock 1,0; 1,5; ...; 5,0; 6,0; 7,0; | 1,0;1,5; ...; 5,0; 6,0; 7,0; | 1,0 (ikke- 1,0 (tolerance + 1
Duration® (Duration, ...; 15,0; 20,0; 25,0; ...; ... 15,0; 20,0; 25,0; 30,0 | programmérbar) hjertecyklus) for alle
post-shock) (sek) 3 60,0 zoner

zoner

Post-shock Duration - 1,0;1,5; ...; 5,0; 6,0; 7,0; | 1,0 (ikke- 1,0 (tolerance + 1
(Duration, post-shock) ..., 15,0; 20,0; 25,0; 30,0 | programmeérbar) hjertecyklus) for alle
(sek) 2 zoner zoner

Post-shock Duration - oy 1,0 (ikke- 1,0 (tolerance + 1
(Duration, post-shock) programmeérbar) hjertecyklus)

(sek) 1 zone

a. Rate—forskellen (Forskellen i frekvens) mellem hver takyzone skal vaere:mindst 20 min-'. Den laveste Tachy Rate Threshold (Takyfrekvenstaerskel) skal
veere 2 5 min"' hgjere end Maximum Tracking Rate (Maksimal trackingfrekvens), Maximum Sensor Rate (Maksimal sensorfrekvens) og Maximum Pacing
Rate (Maksimal pacefrekvens), og den laveste Tachy Rate Threshold skal vaere = 15 min*;hgjere end Lower Rate Limit (Den nedre frekvensgreense).

b. Duration i en zone skal veere lig med eller starre end Duration i.den-fglgende hojere zone:

Tabel A-5. Ventrikulaer Detection Enhancement-type for 2-zone- og 3-zone-konfigurationer

Parameter Programmerbare vardier Nominel
Detection Enhancement Type Off, Rhythm ID.((Rytme-ID), Onset/Stability /|, Rhythm ID (Rytme-ID)
(Detektionsforbedringstype) (Onset/Stabilitet)

Tabel A-6. Parametre for Onset/Stability detection enhancement for 2-zone- og 3-zonekonfigurationer

Parameter VT-1 Zone(VT-1-zone) | VT Zone (VT-zone) VF. Zone (VF-zone) Nominel

V Rate > A Rate Off,-On - == On
(V-frekvens >
A-frekvens) 3 zoner?

V Rate > A Rate - Off, On - - On
(V-frekvens >
A-frekvens) 2 zoner

AFib Rate Threshold Off, 100; 110, :.,-300 - — 170 (tolerance £ 5 ms)
(AFib-frekvenstaerskel)
(' min') 3 zonera b

AFib Rate Threshold - Off;.100, 110, =, 300 )y~ 170 (tolerance £ 5 ms)
(AFib-frekvenstaerskel)
(' min') 2 zoner®

Stability (Stabilitet) (ms) | Off, 6, 8, ..., 32, 35, 40, "=~ -~ 20 (DR), 30 (VR)
3 zoner?@ ..., 60, 70, 80, ..., 120 (tolerance + 5 ms)
Stability (Stabilitet) (ms) | =~ Off, 6,:8;...;, 32, 35,40, |- =~ 20 (DR), 30 (VR)
2 zoner ..., 60,70, 80, ...;,120 (tolerance + 5 ms)
Shock If Unstable (Shock | —— Off, 6, 8,...,32, 35, 40; e, 30 (tolerance * 5 ms)
hvis ustabil) (ms) 3 zoner ..., 60, 70,80, ..,120
Shock If Unstable (Shock | —— Off, 6, 8, ..., 32,35, 40, - Off (tolerance + 5 ms)
hvis ustabil) (ms) 2 zoner ..., 60, 70, 80, ..., 120
Onset (% eller ms) 3 Off, 9, 12, 16,19, ..., 37 | =~ - 9% (tolerance + 5 ms)
zoner2 41, 44, 47, 50% or 50,

60, ..., 250 ms
Onset (% eller ms) 2 - Off, 9, 12, 16, 19, ..., 37 | =~ 9% (tolerance + 5 ms)
zoner 41, 44, 47, 50% or 50,

60, ..., 250 ms

Stability And/Or Onset And, Or (Og/Eller) - - And (Og)

(Stabilitet og/eller Onset)
3 zoner?
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Tabel A-6. Parametre for Onset/Stability detection enhancement for 2-zone- og 3-zonekonfigurationer (fortsat)

Parameter

VT-1 Zone (VT-1-zone)

VT Zone (VT-zone)

VF Zone (VF-zone)

Nominel

Stability And/Or Onset
(Stabilitet og/eller Onset)
2 zoner

And, Or (Og/Eller)

And (Og)

Sustained Rate
Duration (Vedvarende
takyfrekvens) (min:sek)
3 zoner?

Off, 00:10, 00:15, ...,
00:55, 01:00, 01:15, ...,
02:00, 02:30, 03:00, ...,
10:00, 15:00, 20:00, ...,
60:00

03:00 (tolerance + 1
hjertecyklus)

Sustained Rate
Duration (Vedvarende
takyfrekvens) (min:sek)
2 zoner

Off, 00:10, 00:15, ...,
00:55, 01:00, 01:15, ...,
02:00, 02:30, 03:00, ...,
10:00, 15:00, 20:00, ...,
60:00

03:00 (tolerance + 1
hjertecyklus)

Detection
Enhancements 3 zoner

Off; On

On (VT-1), Off (VT)

Detection
Enhancements 2 zoner

Off, On

On

Atrial Tachyarrhythmia
Discrimination
(Diskriminering af atrielle
takyarytmier) 3 zoner?

On

Atrial Tachyarrhythmia
Discrimination
(Diskriminering afatrielle
takyarytmier) 2 zoner

Off, On

Sinus Tachycardia
Discrimination
(Diskriminering-af
sinustakykardi) 3 zoner?2

Off,"On

Sinus Tachycardia
Discrimination
(Diskriminering,_ af
sinustakykardi) 2 zoner

Off,"On

Polymorphic VT
Discrimination
(Diskriminering af
polymorf VT) 3 zoner

Off, On

Polymorphic VT
Discrimination
(Diskriminering af
polymorf VT) 2 zoner

Off, On

Off

a. Hvis al VT-1-terapi programmeres til Off, vil detection-enhancements geelde'i VVT-zonen, ikke i VT-1-zonen.
b. Alle teerskler for AFib Rate (AFib-frekvens) er knyttet'tii ATR.Trigger Rate (ATR-trigningsfrekvens) og Atrial. Flutter Response Rate
(Atrieflagrenresponsfrekvens). Hvis en af disse frekvenser.omprogrammeres, sendrer de andre sig automatisk til den samme veerdi.

Tabel A-7. Parametre for Rhythm ID detection enhancement for 2-zone-og 3-zonekonfigurationer

Parameter

VT-1 Zone (VT-1-zone)

VT Zone (VT-zone)

VF Zone (VF-zone)

Nominel

Initial Detection
Enhancement (Initial
detektionsforbedring) 3
zoner

Off, On

Off, On

On (VT-1), Off (VT)

Initial Detection
Enhancement (Initial
detektionsforbedring) 2
zoner

Off, On

Sustained Rate
Duration (Vedvarende
takyfrekvens) (min:sek)
3 zoner

Off, 00:10, 00:15, ...,
01:00, 01:15, ..., 02:00,
02:30, ..., 10:00, 15:00,
..., 60:00

Off, 00:10, 00:15, ...,
01:00, 01:15, ..., 02:00,
02:30, ..., 10:00, 15:00,
..., 60:00

03:00 (VT-1 og
VT) (tolerance £ 1
hjertecyklus)
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Tabel A-7. Parametre for Rhythm ID detection enhancement for 2-zone- og 3-zonekonfigurationer (fortsat)

Parameter

VT-1 Zone (VT-1-zone)

VT Zone (VT-zone)

VF Zone (VF-zone)

Nominel

Sustained Rate

Off, 00:10, 00:15, ...,

03:00 (tolerance + 1

(RhythmMatch-teerskel)
(%) 2 zoner

Duration (Vedvarende 01:00, 01:15, ..., 02:00, hjertecyklus)
takyfrekvens) (min:sek) 02:30, ..., 10:00, 15:00,

2 zoner ..., 60:00

Passive Method (Passiv | Off, On Off, On - On
metode) 3 zoner (én

veerdi for alle zoner)

Passive Method (Passiv | —— Off, On - On
metode) 2 zoner

Active Method (Aktiv Off, On Off, On - On
metode) 3 zoner (én

veerdi for alle zoner)

Active Method (Aktiv - Off, On - On
metode) 2 zoner

RhythmMatch Threshold | 70, 71, ..., 96 70, 71,., 96 - 94
(RhythmMatch-teerskel)

(%) 3 zoner (én veerdi for

alle zoner)

RhythmMatch Threshold | —— 70,74, ..., 96 RN 94

Temp LRL ( min™) 3
zoner (én veerdi for alle
zoner)

Use Norm LRL, 30, 35,
.5, 105

Use Norm LRL; 30, 35,
.:105

Use Norm LRL (tolerance
+5-ms)

Temp LRL ( min) 2
zoner

Use Norm LRL, 30,35,
..4,105

Use Norm LRL (tolerance
+ 5 ms)

Atrial Tachy.
Discrimination
(Diskriminering af atrielle
takyarytmier).3'zoner (én
veerdi for alle.zoner)

Off, On

Off, On

On

Atrial Tachy
Discrimination
(Diskriminering af atrielle
takyarytmier) 2 zoner

Off, On

AFib Rate Threshold

( min™) (AFib-
frekvensteerskel) 3
zoner (én veerdi for alle
zoner)@ ¢

100,110, ..., 300

100, 110,-..., 300

170 (tolerance + 5 ms)

AFib Rate Threshold
(AFib-frekvenstaerskel)
(' min') 2 zoner2 ¢

100,,110, .+,300

170 (tolerance £ 5 ms)

Stability (Stabilitet) (ms)
3 zoner (én veerdi for alle
zoner)a b

6, 8, ..., 32, 35, 40, ...,
60, 70, ..., 120

6,/8,..., 32;,35, 40,
60; 70, ...;120

20 (DR), 30 (VR)
(tolerance + 5 ms)

Stability (Stabilitet) (ms)
2 zoner@ P

6, 8, ..., 32,/35, 40, .}
60, 70, ..., 120

20 (DR), 30 (VR)
(tolerance + 5 ms)

a. Denne parameter anvendes i Initial Detection (Initial detektion) og Post-shock Detection.(RPost-shock-detektion). Hvis veerdien for Initial Detection

eendres, bliver ogsa veerdien for Post-shock Brady aendret.

b. Parameteren Stability (Stabilitet) geelder kun i Post-shock for VR-enheder.
c. Alle teerskler for AFib Rate (AFib-frekvens) er knyttet til ATR Trigger Rate (ATR-trigningsfrekvens) og Atrial Flutter Response Rate
(Atrieflagrenresponsfrekvens). Hvis en af disse frekvenser omprogrammeres, sendrer de andre sig automatisk til den samme vaerdi.

Tabel A-8. Parametre for Post-shock Onset/Stability detection enhancement for 2-zone- og 3-zonekonfigurationer

Parameter

VT-1 Zone (VT-1-zone)

VT Zone (VT-zone)

VF Zone (VF-zone)

Nominel

Post-shock V Rate >

A Rate (Post-shock
V-frekvens > A-frekvens)
3 zoner?

Off, On

On
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Tabel A-8. Parametre for Post-shock Onset/Stability detection enhancement for 2-zone- og 3-zonekonfigurationer (fortsat)

Parameter

VT-1 Zone (VT-1-zone)

VT Zone (VT-zone)

VF Zone (VF-zone)

Nominel

Post-shock V Rate >
A Rate (Post-shock

V-frekvens > A-frekvens)

2 zoner

Off, On

On

Post-shock AFib

Rate Threshold
(Teerskel for Post-shock
AFib-frekvens) ( min'') 3
zonerd b

Off, 100, 110, ..., 300

170 (tolerance £ 5 ms)

Post-shock AFib

Rate Threshold
(Teerskel for Post-shock
AFib-frekvens) ( min') 2
zoner?

Off, 100, 110, ..., 300

170 (tolerance + 5 ms)

Post-shock Stability
(Post-shock stabilitet)
(ms) 3 zoner?

Off, 6, 8, ..., 32, 35,40,
..., 60, 70, 80, ...;;120

20 (DR), 30 (VR)
(tolerance + 5 ms)

Post-shock Stability
(Post-shock stabilitet)
(ms) 2 zoner

Off,'6, 8, ..., 32, 35,40,
..., 60, 70, 80, ...,120

20 (DR), 30 (VR)
(tolerance + 5 ms)

Post-shock Sustained
Rate Duration
(Post-shock vedvarende
takyfrekvens) (min:sek)
3 zoner?

Off, 00:10,-00:15, .,
00:55, 01:00, 01:15, ...,
02:00, 02:30,-03:00, ...,
10:00, 15:00, 20:00, ¢..;
60:00

00:15 (tolerance + 1
hjertecyklus)

Post-shock Sustained
Rate Duration
(Post-shock vedvarende
takyfrekvens) (min:sek)
2 zoner

Off;, 00:10, 00:15, ...,
00:55; 01:00,01:15, ..,
02:00, 02:30, 03:00,.....,
10:00;-15:00, 20:00, ...,
60:00

00:15 (tolerance + 1
hjertecyklus)

a...Hvis al.VT-1-terapi programmeres til Off, vil detection_ enhancements geelde i VT-zonen, ikkei VT-1-zonen.
b. Alle teerskler for AFib Rate (AFib-frekvens) er knyttet til ATR Trigger Rate (ATR-trigningsfrekvens) og Atrial Flutter Response Rate
(Atrieflagrenresponsfrekvens). Hvis en af disse frekvenseromprogrammeres, endrer de andre sig-automatisk til den samme veerdi.

Tabel A-9. Parametre for Post-shock Rhythm:'ID detection enhancement for 2-zone- og 3-zonekonfigurationer

Parameter VT-1.Zone (VT-1-zone). | VT.Zone (VT-zone) VF Zone (VF-zone) Nominel

Post Shock Detection Off, On Off, On A\ S off

Enhancement

(Detektionsforbedring,

post-shock) 3 zoner

Post Shock Detection - Off, On 7 Off

Enhancement

(Detektionsforbedring,

post-shock) 2 zoner

Post Shock Sustained Off, 00:10, 00:15, .., Off~00:10, 00:15, ..., — 0:15 (tolerance + 1
Rate Duration 00:55, 01:00, 01:15, .., 00:55, 01:00,°01:15,, ., hjertecyklus)
(Post-shock vedvarende | 02:00, 02:30, ..., 10:00, 02:00, 02:30, ...,.10:00,

takyfrekvens) (min:sek) 15:00, ..., 60:00 15:00¢.+:, 60:00

3 zoner

Post Shock Sustained - Off, 00:10;-00:15,4, - 0:15 (tolerance + 1
Rate Duration 00:55,:01:00, 01:15, ..., hjertecyklus)
(Post-shock vedvarende 02:00, 02:30,....; 10:00,

takyfrekvens) (min:sek) 15:00, ..., 60:00

2 zoner

AFib Rate Threshold 100, 110, ..., 300 100, 110, ..., 300 -- 170 (tolerance + 5 ms)
( min") (AFib-

frekvensteerskel) 3

zoner (én veerdi for alle

zoner)a ¢

AFib Rate Threshold - 100, 110, ..., 300 - 170 (tolerance £ 5 ms)

(AFib-frekvenstaerskel)
(' min') 2 zoner@ ¢
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Tabel A-9. Parametre for Post-shock Rhythm ID detection enhancement for 2-zone- og 3-zonekonfigurationer (fortsat)

Parameter

VT-1 Zone (VT-1-zone)

VT Zone (VT-zone)

VF Zone (VF-zone)

Nominel

Stability (Stabilitet) (ms)
3 zoner (én veerdi for alle
zoner)a b

6, 8, ..., 32, 35, 40, ...,
60, 70, ..., 120

6, 8, ..., 32, 35, 40, ...,
60, 70, ..., 120

20 (DR), 30 (VR)
(tolerance + 5 ms)

Stability (Stabilitet) (ms)
2 zoner@ P

6, 8, ..., 32, 35, 40, ...,
60, 70, ..., 120

20 (DR), 30 (VR)
(tolerance + 5 ms)

a. Denne parameter anvendes i Initial Detection (Initial detektion) og Post-shock Detection (Post-shock-detektion). Hvis veerdien for Initial Detection

eendres, bliver ogsa veerdien for Post-shock Brady aendret.

b. Parameteren Stability (Stabilitet) gaelder kun i Post-shock for VR-enheder.
c. Alle teerskler for AFib Rate (AFib-frekvens) er knyttet til ATR Trigger Rate (ATR-trigningsfrekvens) og Atrial Flutter Response Rate
(Atrieflagrenresponsfrekvens). Hvis en af disse frekvenser omprogrammeres, sendrer de andre sig automatisk til den samme vaerdi.

Tabel A-10. Ventrikulaere ATP-parametre (angivet i en ohmsk belastning pa 750 Q)

Parameter

VT-1 Zone (VT-1-zone)

VT Zone (VT-zone)

VF Zone (VF-zone)

Nominel

ATP Type 3-zoner

Off, Burst, Ramp, Scan,
Ramp/Scan

Off, Burst, Ramp,.Scan,
Ramp/Scan

Off (VT-1), Burst (VT
ATP1), Ramp (VT ATP2)

ATP Type 2-zoner

Off, Burst, Ramp, Scan,
Ramp/Scan

Burst (VT ATP1), Ramp
(VT ATP2)

Pulses (Maksimalt antal
impulser) 2 zoner

Number of Bursts (Antal | Off, 1, 2, ..5.30 Off,1,.2, ..., 30 - Off (VT-1), 2 (VT ATP1),
bursts) (pr. terapi) 3 1 (VT ATP2)
zoner

Number of Bursts (Antal | =~ Off, 1,2, ..., 30 - 2 (VT ATP1), 1 (VT
bursts) (pr. terapi) 2 ATP2)

zoner

Initial Pulse (Initial 1, 2,4, 30 1,2, ., 30 - 4 (VT-1), 10 (VT)
impuls) (impulser).3

zoner

Initial Pulse_(Initial - 1, 2, %.,,730 -~ 10
impuls)-(impulser) 2

zoner

Pulse Increment 0, 1,44, 5 0, 1 ;5 - 0

(Dgning af impulsvaerdi)

(impulser) 3 zoner

Pulse Increment - = 0,1.\.,5 - 0

(Dgning af impulsvaerdi)

(impulser) 2 zoner

Maximum Number of 1,2,..., 30 1, 27530 - 4 (VT-1),-10 (VT)
Pulses (Maksimalt antal

impulser) 3 zoner

Maximum Number of - 1, 2,....,730 - 10

Coupling Interval
(Koblingsinterval) (%
eller ms) 3 zoner

50, 53, 56, 59, 63, 66, .,
84, 88, 91, 94, 97% eller
120, 130, ..., 750 ms

50, 53, 56, 59,63, 66, .,
84,88, 91,94,.97% eller
120, 130;..,750 ms

81% (tolerance £ 5 ms)

Coupling Interval
(Koblingsinterval) (%
eller ms) 2 zoner

50,63, 566, 59,63, 66, ...,
84, 88, 91, 94,97% eller
120, 130, ...; 750 ms

81% (tolerance £ 5 ms)

Decrement (Mindskning
af koblingsinterval) (ms)
2 zoner

Coupling Interval 0,2,..30 0,2, ..30 - 0 (tolerance + 5 ms)
Decrement (Mindskning

af koblingsinterval) (ms)

3 zoner

Coupling Interval - 0,2 ..30 - 0 (tolerance + 5 ms)

Burst Cycle Length (BCL)
(Burstcykluslaengde) (%
eller ms) 3 zoner

50, 53, 56, 59, 63, 66, ...,
84, 88, 91, 94, 97% eller
120, 130, ..., 750 ms

50, 53, 56, 59, 63, 66, ...,
84, 88, 91, 94, 97% eller
120, 130, ..., 750 ms

81% (tolerance + 5 ms)
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Tabel A-10. Ventrikuleere ATP-parametre (angivet i en ohmsk belastning pa 750 Q) (fortsat)

A-7

Parameter

VT-1 Zone (VT-1-zone)

VT Zone (VT-zone)

VF Zone (VF-zone)

Nominel

Burst Cycle Length (BCL)
(Burstcykluslaengde) (%
eller ms) 2 zoner

50, 53, 56, 59, 63, 66, ...,
84, 88, 91, 94, 97% eller
120, 130, ..., 750 ms

81% (tolerance + 5 ms)

Ramp Decrement
(Mindskning af
Ramp-vaerdi) (ms) 3
zoner ©

0,2, ..,30

0,2, ..30

0 (VT-1 ATP1), 10 (VT-1
ATP2), 0 (VT ATP1), 10
(VT ATP2)

Ramp Decrement
(Mindskning af
Ramp-veerdi) (ms) 2
zoner

0,2 ..30

0 (VT ATP1), 10 (VT
ATP2) (tolerance + 5 ms)

Scan Decrement
(Mindskning af
Scan-veerdi) (ms) 3
zoner

0,2 ..30

0,2, ..,30

0 (tolerance + 5 ms)

Scan Decrement
(Mindskning af
Scan-veerdi) (ms) 2
zoner

0, 2, ~.,-30

0 (tolerance + 5 ms)

Minimum Interval
(Minimumesinterval) (ms)
3 zoner

120, 130,...:,400

120,430, ..., 400

220 (tolerance + 5 ms)

Minimum Interval
(Minimumesinterval) (ms)
2 zoner

120, 130, ...,400

220 (tolerance + 5 ms)

Right Ventricular ATP
Pulse Width (Hajre
ventrikuleere ATP-
impulsbredde)? (ms)
3'zoner (én-veerdi for alle
zoner)

0,150,2; ...;2,0

0,1;.0,2; ...; 2,0

1,0 (tolerance + 0,03 ms
ved < 1,8 ms, £ 0,08 ms
ved = 1,8 ms)

Right-Ventricular ATP
Pulse Width@ (Hgjre
ventrikulzere
ATP-impulsbredde)
(ms) 2 zoner (én veerdi
for alle zoner)

0,1; 0,2;~...; 2,0

1,0 (tolerance + 0,03 ms
ved < 1,8 ms, £ 0,08 ms
ved = 1,8 ms)

Right Ventricular

ATP Amplitude

(Hgjre ventrikuleere
ATP-amplitude)? (V) 3
zoner (én veerdi for alle
zoner)

0,1; 0,2;...; 3,5;4,0; ...;
7,5

0,1; 0,2;...73,5;4,0;"...;
7,5

5,0"(tolerance + 15%
eller £ 100 mV (den
hgjeste af de to veerdier))

Right Ventricular

ATP Amplitude

(Hgjre ventrikuleere
ATP-amplitude)? (V) 2
zoner (én veerdi for alle
zoner)

0,1; 0,2;x.; 3,5; 4,0; ..;
7,5

5,0 (tolerance + 15%
eller £ 100 mV (den
hgjeste af de to veerdier))

ATP Time-out® (min:sek) | Off, 00:10, 00:15, ..., Off, 00:10,00:15, ...; - 01:00
3 zoner 01:00, 01:15, ...,02:00, 01:00,.01:15, ..., 02:00,

02:30, ..,10:00, 15:00, .., | 02:30,+.,.10:00,.15:00, ..,

60:00 60:00
ATP Time-out (min:sek) - Off, 00:10, 00:15, ..., - 01:00

2 zoner

01:00, 01:15, ...02:00,
02:30, .., 10:00, 15:00, ..,
60:00
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Tabel A-10. Ventrikulzere ATP-parametre (angivet i en ohmsk belastning pa 750 Q) (fortsat)

Parameter

VT-1 Zone (VT-1-zone)

VT Zone (VT-zone)

VF Zone (VF-zone)

Nominel

QUICK CONVERT ATP | ——
(kun VF) 1, 2, eller 3
zoner®

Off, On

On

QUICK CONVERT ATP -
(kun VF) 1, 2 eller 3
zonerd

Off, 250, 300

250 (tolerance + 5 ms)

o

De programmerede veerdier for Amplitude og Pulse Width (Impulsbredde) pavirker Post Therapy Brady Pacing (Post-terapi-bradypacing), men de er

individuelt programmerbare fra Normal Brady Pacing (Normal bradypacing), Temporary Brady Pacing (Midlertidig bradypacing) og EP Test (EP-test).

paocw

Tabel A-11. Ventrikulzere shockparametre

VT-1 ATP Time-out skal veere stgrre end eller lig med VT ATP Time-out.
Veerdierne geelder, hvis der veelges Burst for parameteren VT-1 ATP.
For modeller med programmerbar QUICK CONVERT ATP-frekvens.
For modeller med ikke-programmerbar QUICK CONVERT ATP-frekvens.

Parameter

Programmerbare vaerdier

Nominel

Shock 1 og 2, energi (J)2 P © (lagret energi)

0ff;.0,1; 0,3;.0,6; 0,9; 1,1;1,7; 2; 3; 5; 6; 7;
9;11; 14; A7; 21; 23;.26; 29; 31; 36; 41

41 J (tolerance +150/-60% for 0,1 J; + 60%
for 0,3 J; £ 40% for 0,6-3 J; + 20% for 5-36
J; £10% for 41 J)

Energy of Remaining Shocks (J)2 ¢ (lagret
energi)

Off; 41

41 J (tolerance'+,10% for 41 J)

Lead Polarityd (Ledningspolaritet)

Initial, Reversed (Omvendt)

Initial

Committed Shock (Committed shock)

Off;.On

Off

Shock Lead Vector (Shockledningsvektor)

RV Coil.to RA Coil.and Can (RV-coil til
RA-coil og enhed), RV _Coil to Can (RV-cail
tilkenhed), RV. Coil to.RA Coil (RV-caoil il
RA-coil)

RV Coil to RA Coil-and Can (RV-coil til
RA-coil og enhed)

Der er angivet Biphasic-(Bifasisk) energi.

oo

Energiniveauet for Shock 2 skal . veere starre end eller lig'med energiniveauet for Shock 1:

c. | en VT-1-zone i en"3-zone-konfiguration eller i en\/T-zone i en 2-zone-konfiguration kan alle eller nogle shock programmeres til.Off, mens andre

shock i'samme zone programmeres.i joule.

d. Et styret STAT SHOCK: leveres ved den programmerede. Polarity (Polaritet).

Tabel A-12. Parametre for paceterapi (Normal, Post-Therapy.og Temporary) (angivet i en.ohmsk belastning‘pa 750 Q)

Parameter

Programmerbare vardier

Nominel

Mode (Modus)@ P f]

DDD(R), DDI(R), VDD(R), VVI(R), AAI(R),
Off,

Temporary: DDD, DDI,'DOO, VDD, VVI,
VOO, AAI;AOO, Off

DDD (DR);WI (VR)

sensorfrekvens) (MSR)f i ( min-")

RYTHMIQ Off; AAI(R) med-VVI backup Off

Lower Rate Limit (LRL) (Nedre 30,35, ...,185 60 (tolerance £.5 ms)
frekvensgraense)?@ ¢ 9 ( min-")

Maximum Tracking Rate (Maksimal 50, 85, ..., 185 130 (tolerance + 5 ms)
trackingfrekvens) (MTR) f( min-)

Maximum Sensor Rate (Maksimal 50, 55, ..., 185 130 (tolerance + 5 ms)

Pulse Amplitude (Impulsampli-
tude)?@ d € P (atrium) (V)

Auto; 0,1; 0,2; ... 3,5;4,0; .... 5,0;
Temporary: 0,1; 0,2; ...;/3,5:4,0; ...;’5;0

3,5 (5,0 post-terapi) (tolerance + 15% eller
+ 100 mV (den hgjeste af de to veerdier))

Pulse Amplitude (Impulsampli-
tude)? d € P (hgjre ventrikel) (V)

Auto; 0,1; 0,2; ...; 3,5; 4,0; ..;. 7,5;
Temporary: 0,1; 0,2; ...; 3,5;:4,0; ...; 7,5

3,5 (5,0 post-terapi) (tolerance + 15% eller
+ 100 mV (den hgjeste af de to veerdier))

Pulse Amplitude (Impulsamplitude)Daily
Trend (Daglig trend)" (kan programmeres
uafhaengigt i hvert kammer)

Disabled (Deaktiveret), Enabled (Aktiveret)

Disabled (Deaktiveret)

Pulse Width (Impulsbredde)2 9 € ! (atrium,
hgjre ventrikel) (ms)

01,02, ..,20

0,4 (1,0 post-terapi) (tolerance + 0,03 ms
ved < 1,8 ms, + 0,08 ms ved 21,8 ms)

Atriel Pace/Sense-konfiguration? f

Bipolar (Bipoleer); Off

Bipolar (Bipolaer)

Accelerometerf i

On; Passive (Passiv)

Passive (Passiv)
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Tabel A-12. Parametre for paceterapi (Normal, Post-Therapy og Temporary) (angivet i en ohmsk belastning pa 750 Q) (fortsat)

Parameter

Programmerbare vardier

Nominel

Accelerometer Activity Threshold .
(Teerskelvaerdi for accelerometeraktivitet)' |

Very High (Meget hgj); High (Hgj); Medium
High (Middelhgj); Medium (Middel); Medium
Low (Middellav); Low (Lav); Very Low
(Meget lav)

Medium (Middel)

Accelerometer Reaction Time (Reaktionstid, | 10, 20, ..., 50 30
accelerometer)f | (sek)

Accelerometer Response Factor 1,2,..,16 8
(Responsfaktor, accelerometer)f i

Accelerometer Reaction Time (Reaktionstid, | 2, 3, ..., 16 2

accelerometer)f | (min)

Minute Ventilation (Minutventilation)fi

On; Passive (Passiv); Off

Passive (Passiv)

Minute Ventilation Response Factor
(Minutventilationsresponsfaktor)f i

1,2,.., 16

8

Minute Ventilation (Minutventilation) Fitness
Level (Konditionsniveau)

Sedentary (Stillesiddende); Active (Aktiv);
Athletic (Atletisk); Endurance Sports
(Udholdenhedssport)

Active (Aktiv)

Patient’'s Age (Patientens alder)™

<5, 6-10,11-15; ..., 91-95,,296

56-60

Patient’'s Gender (Patientens kgn)™

Male (Mand); Female'(Kvinde)

Male.(Mand)

Ventilatory Threshold (Ventilationstaerskel) (}>30, 35,"..;,185 120 (tolerance £ 5 ms)
(' min)
Ventilatory Threshold Response Off;85, 70;.55 70

(Ventilationsteerskel, responsfaktor)
(%)

Maximum, PVARP“(Maksimal
PVARP)2f (ms)

150, 160, ...,"500

280¢(tolerance + 5 ms)

Minimum PVARP (Mihimal PVARPY f (ms)

150, 160, ..., 500

240 (tolerance'x 5 ms)

PVARR After PVC (PVARR efter
PVC)f (ms)

Off, 150, 200, ...,-500

400 (tolerance + 5 ms)

V-Blank-After A-Pace (V-blank-efter
A-pacing)? 9 (ms)

45,65, 85, Smart

65 (tolerance £'5 ms)

A-Blank After V-Pace (A-blank- efter
V-pacing)? 9 (ms)

45, 65, 85, Smart

Smart (tolerance’+ 5 ms)

A-Blank After V-Sense.(A-blank efter
V-sensing)? 9 (ms)

45, 65,.85, Smart

Smart (tolerance +.5'ms)

Maximum VRP (Maksimal VRP) (hgjre
ventrikel)@ f (ms)

150, 160, ..., 500

250 (tolerance + 5 ms)

Minimum VRP (Minimal VRP) (hgjre
ventrikel)@ h (ms)

150,160, ...,(500

230 (DR); 250 (VR) (tolerance * 5 ms)

Maksimal Paced AV Delay (Pacet 30, 40,...., 400 180 (tolerance + 5 ms)
AV-forsinkelse)@ f (ms)

Minimal Paced AV Delay (Pacet 30, 40, -..;7400 80 (tolerance + 5 ms)
AV-forsinkelse)2 f (ms)

Maksimal Sensed AV Delay (Senset 30, 40, ..., 400 150 (tolerance + 5 ms)
AV-forsinkelse)@ f (ms)

Minimal Sensed AV Delay (Senset 30, 40, ..., 400 65 (tolerance + 5 ms)
AV-forsinkelse)2 f (ms)

AV Search + (AV-sggning +)f i Off, On Off

AV Search + Search Interval (AV-sggning +
segeinterval)f | (cykler)

32, 64, 128, 256, 512, 1024

32 (tolerance % 1 cyklus)

AV Search + Search AV Delay (AV-sggning | 30, 40, ..., 400 300 (tolerance + 5 ms)
+ sggning AV-forsinkelse)f | (ms)
Respiration-related Trends (Respirations- Off, On On

relaterede trends) ©
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Tabel A-12. Parametre for paceterapi (Normal, Post-Therapy og Temporary) (angivet i en ohmsk belastning pa 750 Q) (fortsat)

Parameter Programmerbare vardier Nominel

Rate Hysteresis Hysteresis Offset -80, -75, ... , -5, Off Off (tolerance + 5 ms)
(Frekvenshysterese Hysterese-
offset)f I ( min-)

Rate Hysteresis Search Hysteresis (Fre- Off, 256, 512, 1024, 2048, 4096 Off (tolerance + 1 cyklus)
kvenshysterese Sggehysterese)f | (cykler)

Rate Smoothing (Frekvensudjaevning) (op, | Off, 3, 6, 9, 12, 15, 18, 21, 25 Off (tolerance + 1%)
ned)f | (%)

Rate Smoothing Maximum Pacing 50, 55, ..., 185 130 (tolerance + 5 ms)

Rate (MPR) (Maks. pacefrekvens ved
frekvensudjsevning) ( min-)

Noise Response (Stgjrespons)a f k AOQ; VOO; DOO; Inhibit.Pacing (Inhibiter DOO for DDD(R)- og DDI(R)-modus; VOO
pacing) for VDD(R)- og VVI(R)-modus; AOO for
AAI(R)-modus
Post Therapy Pacing Period 00:15,.00:30, 00:45, 01:00; 01:30, 02:00, 00:30 (tolerance * 1 hjertecyklus)
(Post-terapipaceperiode) (min:sek) 03:00, 04:00,.05:00, 10:00; 15:00, 30:00,
(kun tilgeengelig post-shock) 45:00 og 60:00

a. De programmerede vaerdier for Normal Brady bliver anvendt som nominelle vaerdier for Temporary Brady-pacing (Midlertidig brady-pacing).

b. Se NASPE/BPEG-koderne herunder for enforklaring af'de programmerbare veerdier. Identifikationskoden for North American Society of Pacing and
Electrophysiology (NASPE) og British Pacing and Electrophysiology Group (BPEG) baseres pa kategorierne i tabellen.

c. Den grundlaeggende impulsperiode er lig med pacefrekvensen. og impulsintervallet (uden hysterese). Kredslgbet for-runaway-beskyttelse forhindrer
bradykardipacing pa over 205 min"'. Magnetanbringelse pavirker ikke pacefrekvensen (testimpulsinterval).

d. Kan programmeres uafhaengigt af ATP/Post-shock, Temporary Brady(Midlertidig brady) og EP Test.

e. Veerdierne pavirkes ikke af temperaturvariationer inden.for omradet 20°-43°C.

f. Denne parameter anvendes globalt i Normal Brady-pacing og Post-shock-Brady-pacing.'Hvis veerdien for Normal Brady aendres, bliver ogsa veerdien for
Post-shock Brady eendret.

g. Denne parameter indstilles automatisk til mindst 85 ms for Post-shock Brady.

h. Denne parameter justeres automatisk i Post-shock Brady med henblik pa en passende sensing.

i. Denne parameter.er deaktiveret under Temporary Brady (Midlertidig brady).

j. De programmerbare-veerdier.for VR-enheder omfatter kun VVI(R), Off; Temporary: V\VI; VOO, Off

k. De programmerbare veerdier for VR-enheder omfatter kun VOO og Inhibit Pacing (Inhiber pacing), og somsadan-er-den nominelle veerdi VOO.

I. Nar Pulse Amplitude (Impulsamplituden) er indstillet til Auto, eller Pulse Amplitude Daily Trend (Impulsamplitude; daglig trend) er aktiveret, er Pulse
Width (Impulsbredden)-fastsat til 0,4 ms:

m. Denne parameter anvendes-ved beregning af Ventilatory Threshold Response (Ventilationsteerskel, responsfaktor).

n. Denne parameter aktiveres automatisk, hvis der vaelges Auto for Pulse Amplitude.(Impulsamplituden).

o. Denne veerdi findes pa-skaermbilledet Lead Setup (Ledningsopsaetning).

p. Auto er tilgeengelig irmodeller, som. er udstyret med funktionen Pacesafe.

Tabel A-13. Parametre for atriel taky

Parameter Programmerbare vardier Nominel

ATR Mode Switch (ATR-modusskift)2 P Off, On On

ATR Trigger Rate (ATR trigningsfre- 100,-110, ..., 300 170 (tolerance t 5 ms)
kvens)a b d ( min-")

ATR Duration (ATR-duration)a b (cykler) 0, 8,16, 32, 64,128, 256,512, 1024, 2048 | 8 (tolerance *_1 hjertecyklus)
ATR Entry Count (ATR-indgangsteael- 1,2,..,8 8

ler)2 ® (cykler)

ATR Exit Count (ATR-udgangsteel- 1,2,..,8 8

ler)2 © (cykler)

ATR Fallback Mode (ATR Fallback- VDI, DDI, VDIR,,DDIR DDI

modus)P €

ATR Fallback Time (ATR-Fallback- 00:00; 00:15; 00:30;°00:45; 01:00; 01:15; 00:30

tid)@ © (min:sek) 01:30; 01:45; 02:00

ATR/VTR Fallback LRL2 P ( min-") 30, 35, ..., 185 70 (tolerance + 5 ms)
ATR Ventricular Rate Regulation (ATR Off, On On

Ventrikulaer frekvensregulering) (VRR)2 P

ATR Maximum Pacing Rate (ATR Maksimal | 50, 55, ..., 185 130 (tolerance + 5 ms)
pacefrekvens) (MPR)2 P ( min-)

Atrial Flutter Response (Atrieflagrenre- Off, On Off

spons)P ¢

Atrial Flutter Response Trigger Rate 100, 110, ..., 300 170 (tolerance + 5 ms)
(Atrieflagrenrespons, trigningsfre-

kvens)P ¢ d ( min-)
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Maksimal pacefrekvens) (MPR)P ¢ ( min-')

Parameter Programmerbare vardier Nominel

PMT Termination (PMT-afbrydelse)b © Off, On On

Ventricular Rate Regulation (Ventrikuleer Off, On Off
frekvensregulering) (VRR) P ¢

VRR Maximum Pacing Rate (VRR 50, 55, ..., 185 130 (tolerance + 5 ms)

co

Post-shock Brady aendret.

oo

Denne parameter bliver deaktiveret under Temporary Brady (Midlertidig brady).
ATR Trigger Rate (ATR-trigningsfrekvens) og Atrial Flutter Response Rate (Atrieflagrenresponsfrekvens) er knyttet til alle AFib Rate-teerskler. Hvis en af

disse frekvenser omprogrammeres, eendrer de andre sig automatisk til den samme veerdi.
e. Hvis Normal Brady ATR Fallback Mode (ATR-Fallback-modus for normal brady) er DDIR eller DDI, sa vil Temporary Brady ATR Fallback Mode
(ATR-Fallback-modus for midlertidig brady) veere DDI, og tilsvarende hvis Normal Brady ATR Fallback Mode er VDIR eller VDI, s& vil Temporary Brady

ATR Fallback Mode veere VDI.

De programmerede vaerdier for Normal Brady bliver anvendt som nominelle vaerdier for Temporary Brady-pacing (Midlertidig brady-pacing).
Denne parameter anvendes globalt i Normal Brady-pacing og Post-shock Brady-pacing. Hvis veerdien for Normal Brady sendres, bliver ogsa vaerdien for

Tabel A-14. Veerdier for Brady Mode baseret pa NASPE/BPEG-koder

Position | I} ] v v

Category Pacede kamre Sensede kamre Respons til Programmerbarhed, Antitakyarytmi-funktioner

(Kategori) sensing frekvensmodulation

Symboler 0-Ingen O=Ingen 0-Ingen 0=Ingen 0-Ingen
A-Atrium A-Atrium T-Trigget P—Enkelt programmeérbar P—Pacing (Antitakyarytmi)
V-Ventrikel V-Ventrikel I=Inhiberet M=Multiprogrammérbar S—-Shock
D-Dobbelt (A&V) [ D-Dobbelt (A&V). | D-Dobbelt (T&!) | C—-Kommunikation D—-Dobbelt (P&S)

R~frekvensmodulation

Kun S—Enkelt (A eller( |, S—Enkelt: (A eller

producentens'|* V) V)

symboler

Tabel A-15. _Magnet- og lydsignalfunktioner

Parameter Programmerbare vardier Nominel

Magnet Response (Magnetrespons) Off; Store EGM (GEM EGM); Inhibit Inhibit Therapy (Inhiber terapi)
Therapy (Inhiber terapi)

Beep During Capacitor Charge (Lydsignal Off, On Off:

ved kondensatoropladning)

Beep when Explant is Indicated (Lydsignal | Off,"On On

nar eksplantation indikeres)

Atriel Beep When Out-of-Range (Lydsignal' | Off, On Off

nar uden for tilladt interval)

Ventrikulzer Beep When Out-of-Range Off, On Off

(Lydsignal nar uden for tilladt interval)

Shock Beep When Out-of-Range (Lydsignal | Off, On Off

nar uden for tilladt interval)

Tabel A-16. Sensitivitetsjustering

Parameter Programmerbare vardier Nominel

Atrial Sensitivity (Atriel sensitivitet)? (mV) AGC 0,15; AGC 0,2; AGC 0,25; AGC 0,3; AGC 0,25
AGC 0/4; ...; AGC 1,0; AGC 1,5

Right Ventricular Sensitivity (Hajre AGC 0,15; AGC 0,2; AGC 0,25; AGC 0,3; AGC 0,6

ventrikuleer sensitivitet)? (mV) AGC 04; ...; AGC 1,0; AGC 1,5

a. Med CENELEC-kurveform i henhold til EN 45502-2-2:2008.




A-12 PROGRAMMERBARE OPTIONER

Tabel A-17. Daglige malinger af ledningsimpedans

Parameter Programmerbare vardier Nominel
Atriel Daily Intrinsic Amplitude (Daglig On, Off On
spontan amplitude)

Ventrikulaer Daily Intrinsic Amplitude (Daglig | On, Off On
spontan amplitude)

Atriel Daily Impedance (Daglig impedans) On, Off On
Ventrikulzer Daily Impendance (Daglig On, Off On
impedans)

Shock Daily Impedance (Daglig impedans) | On, Off On
Atriel Low (Nedre) impedansgreense (Q) 200, 250, ..., 500 200
Atriel High (Qvre) impedansgraense (Q) 2000, 2250, ..., 3000 2000
E/S;trikulaer Low (Nedre) impedansgraense | 200, 250, ..,,500 200
zlg)ntrikulaer High (@vre) impedansgraense 2000, 2250, .5;:3000 2000
Shock High (Gvre) impedansgraense (Q) 125, 150, 175, 200 125

Tabel A-18. Ventrikulaer programmerstyret ATP

Parameter? Programmerbare verdier Nominel

Commanded Ventricular ATP Burst, Ramp, Scan; Ramp/Scan Burst
(Programmerstyret ventrikuleer ATP)

(Type)

Number Of Bursts;(Antal bursts) 1,2, ...,.30 30

Initial Pulses per Burst (Initielle impulser pry | 1, 2, %2, 30 4

burst) (impulser)

Pulse Increment (Jgning.af impulsveerdi) 0,1,.556 0

(impulser)

Maksimalt antal‘impulser 1,2, ..,30 4

Coupling Interval (Koblingsinterval) (% eller.’| 50, 53,56, 59, 63, 66, -:.,"84, 88,91, 94, 81% (tolerance '+ 5 ms)
ms) 97% eller120, 130, ...;.750 ms

Coupling Interval Decrement (Mindskning 0, 2, », 30 0 (tolerance + 5 ms)

af koblingsinterval) (ms)

Burst Cycle Length (BCL) (Burst- 50, 53, 56, 59, 63,66, ..., 84,88, 91, 94, 81% (tolerance + 5.ms)
cyklusleengde) (% eller ms) 97% eller120,+130; ..., 750-ms

Ramp Decrement (Mindskning af 0,2,., 30 0 (tolerance * 5.ms)

Ramp-veerdi) (ms)

Scan Decrement (Mindskning af 0, 2, ~..;-30 0 (tolerance + 5 ms)
Scan-veerdi) (ms)

Minimum Interval (Minimumsinterval) (ms) 120, 130, .., 400 200 (tolerance + 5 ms)

a. Veerdierne for ventrikuleer Commanded ATP (Programmerstyret ATR)Pulse Width (Impulsbredde)-og-Amplitude er de samme som dem, der er
programmeret for ventrikuleer ATP-terapi.

Tabel A-19. 50 Hz/Manual Burst Pacing

Parameter? Programmerbare vaerdier Nominel

Burst Interval (Burst-interval) (ms) 20, 30, ..., 750 600 (tolerance + 5 ms)
Minimum Interval (Minimumsinterval) (ms) 20, 30, ..., 750 200 (tolerance + 5 ms)
Decrement (Mindskning) (ms) 0, 10, ..., 50 50 (tolerance + 5 ms)

a. Anvendt pa atriet eller ventriklen afhaengigt af det valgte kammer.
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Parameter

Programmerbare vardier

Nominel

Shock (lagret energi) (J)

0,1;0,3;0,6;0,9;1,1;1,7; 2; 3; 5;6; 7; 9;
11; 14; 17; 21; 23; 26; 29; 31; 36; 41

41 (tolerance +150/-60% for 0,1 J; + 60%
for 0,3 J; + 40% for 0,6-3 J; + 20% for 5-36
J; £10% for 41 J)

Coupling Interval (Koblingsinterval) (ms)

SYNC, 50, 60, ..., 500

SYNC

Tabel A-21. VFib (ventrikelflimren) induktion
Parameter Veardier
V Fib Hgj 15V (ikke-programmerbar) (tolerance + 10 V)
V Fib Lav 9V (ikke-programmerbar) (tolerance + 7 V)

Tabel A-22. Shock on T-induktion

Parameter

Programmerbare vardier

Nominel

Shock (lagret energi) (J)

0,1,0,3; 0,6;0,9; 1,1; 1,7, 2; 3; 5;6; 7; 9;
11514, 17, 21; 23; 26; 29; 31;:36; 41

1,1 J (tolerance +150/-60% for 0,1 J; = 60%
for 0,3 J; + 40% for 0,6-3 J; + 20% for 5-36
J; £10% for 41 J)

Antal S1 Pulses (S1-impulser) 1, 2., 30 8
S1 Interval (S1-interval) (ms) 120, 130,...., 750 400
Coupling Interval (Koblingsinterval) (ms) SYNC, 10, 20, ..Z, 500 310

Tabel A-23. Sensor Trending

Parameter

Programmerbare vardier

Nominel

Recording Method (Registreringsmetode)

Beat To.Beat (Slag til slag), Off, 30.Second
Average (30 sekunders gennemsnit)

30 Second Average (30 sekunders
gennemsnit)

Data 'Storage (Datalagring)

Continuous (Kontinuerlig),-Fixed (Fast)

Continuous-(Kontinuerlig)

Tabel A-24.° Backup EP-test

Parameter

Programmerbare veerdier

Nominel

Backup Pacing-modus (Backup-
pacemodus)?@ ¢

Off, On

On

Lower Rate Limit (Nedre frekvensgraense)
for Backup Pacing? ® ¢ ( min+)

30,35, ...;,.185

60 (tolerance = 5 ms)

Backup Pacing V Refractory
(V-refraktzer)2 b ¢ (ms)

150,160, ...,"'500

250 (tolerance = 5ms)

EP-testpacing) V Amplitude (V-amplitude)
(dobbeltkammermodeller) (V)

EP Test Pacing Outputs (Output for Off, 0,1;.0,2; ..., 3,5;:4,0; ..;;,5,0 5,0 (tolerance + 15% eller 100 mV (den
EP-testpacing)Atrial Amplitude (Atriel hgjeste af de to vaerdier))

amplitude) (dobbeltkammermodeller, nar

test foretages i atriet) (V)

EP Test Pacing Outputs (Output Off, 0,1;/0,2; ..;3,5; 4,0;....; 7,5 7,5 (tolerance +/- 15% eller 100 mV (den
for EP-testpacing) Amplitude hgjeste af de to veerdier))
(enkeltkammermodeller) (V)

EP Test Pacing Outputs (Output for Off, 0,1; 0,2; ...;.3;5; 4,0;..:; 7,5 7,5 (tolerance + 15% eller 100 mV (den

hgjeste af de to veerdier))

EP Test Pacing Outputs (Output for
EP-testpacing) Atrial Pulse Width (Atriel
impulsbredde) (dobbeltkammermodeller,
nar test foretages i atriet) (ms)

0,1;0,2; ...; 2,0

1,0 (tolerance + 0,03 ms ved < 1,8 ms, +
0,08 ms ved = 1,8 ms)
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Tabel A-24. Backup EP-test (fortsat)

for EP-testpacing) V Pulse Width
(V-impulsbredde) (dobbeltkammermodeller)
(ms)

Parameter Programmerbare verdier Nominel
EP Test Pacing Outputs (Output for 0,1;0,2; ...; 2,0 1,0 (tolerance + 0,03 ms ved < 1,8 ms, +
EP-testpacing) Pulse Width (Impulsbredde) 0,08 ms ved = 1,8 ms)
(enkeltkammermodeller) (ms)
EP Test Pacing Outputs (Output 0,1;0,2; ...; 2,0 1,0 (tolerance + 0,03 ms ved < 1,8 ms, +

0,08 ms ved = 1,8 ms)

a. Denne parameter geelder kun, nar testen foretages i atriet.
b. Den programmerede veerdi for Normal Brady bliver anvendt som den nominelle veerdi.

c. Ikke relevant for enkeltkammermodeller.

Tabel A-25. PES (Programmed Electrical Stimulation)

Parameter? Programmerbare vardier Nominel

Antal S1-intervaller (impulser) 1,2,..,30 8

S2 Decrement (Mindskning af S2-vaerdi) 0, 10,...., 50 0

(ms)

S1 Interval (S1-interval) (ms) 120,.130, ..., 750 600 (tolerance + 5 ms)

S2 Interval (S2-interval) (ms)

0ff,120, 130,.., 750

600 (tolerance .+ 5 ms)

S3 Interval (S3-interval) (ms)

Off, 120, 130, .,"760

Off (tolerance + 5 ms)

Off; 120, 130, ., 750

Off(tolerance + 5 ms)

(
S4 Interval (S4-interval) (ms)
(

S5 Interval (S5-interval) (ms)

Off, 120,130, .+,,750

Off (tolerance +.5ms)

a. Anvendt i atriet eller.ventriklen som-styret af. programmeren.
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Der kan veere tilfaelde, hvor patienter kan have en separat, midlertidig eller permanent
pacemaker. En midlertidig eller permanent pacemaker og en ICD kan pavirke hinanden gensidigt
og kan vanskeliggere identifikationen af takyarytmier pa falgende mader:

* Hvis pacemakeren under en takyarytmi ikke senser arytmien og pacer, og hvis paceimpulsen
detekteret fra ICD’ens frekvenssenseelektrode er stor nok, kan det medfgre, at ICD’en
fortolker pacingen som en normal rytme ved pacemakerens frekvens. ICD’en ville i dette
tilfeelde hverken detektere arytmien eller levere terapi.

* Pacemakeren kan preesentere ICD’en for signaler som resultat af fglgende events:

— Uhensigtsmaessig sensing
— Ledningslasrivelse
— Mislykket capture

Dette kan'medfgre, at-ICD’ens frekvensmaling bliver hurtigere‘end patientens faktiske
hjertefrekvens.”Som et resultat heraf kan ICD’en levere uhensigtsmaessig terapi.

» (Forsinkelse i overledningen kan-medfare, at.ICD’en bade tzller pacemakerartefakt og
ventrikuleerdepolarisation. Dette kan fagre tiLuhensigtsmaessig ICD-terapi.

Af.ovenstaende arsager anbefales:brug af,en pacemaker, der medfgrer interaktion mellem
pacemaker og.ICD, ikke.-Unipoleere pacemakere er kontraindicerede til brug sammen med en
ICD.

Overvej at foretage folgende, hvis der-anvendes en separat pacemaker:
«.“~Deaktiver altid-patientens ICD ved:

—. Anvendelse af midlertidig-bipolzer €eller midlertidig AV-sekventiel pacing
— -Omprogrammering af en separat implanteret.pacemaker

Hvis kardiovertering eller defibrillering-er ngdvendig i disse tilfaelde, skal der anvendes en
ekstern defibrillator.

* ICD’ens frekvenssenseelektroder skal‘anbringes sa langt. som-muligt fra paceelektroderne.

+ Efter implantation af paceledningerne skal signalerne:fra’lCD’ens frekvenssenseelektroder
undersgges for at sikre; at der'er en minimalforekomst af pacemakerartefakter.

» Da det er vanskeligt at forudsige det relative omfang af pacemakerartefakter og diverse
takyarytmielektrogrammer,‘der kan.fremsta ‘kronisk eller under EP-tests, er det vigtigt at
reducere artefakterne mest muligt:

» Alle patientens rytmer skal induceres, mens ICD’en er aktiveret, og den separate pacemaker
er programmeret til en asynkron modus med maksimalt output. Dette skulle give den bedste
mulighed for inhibering af arytmidetektion som fglge af pacemakerartefakter. Ledningerne
skal muligvis omplaceres for at fierne artefakter.
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Med henblik pa at reducere risikoen for pacemakerinteraktion skal det overvejes at teste den
separate pacemaker ved at programmere den til felgende indstillinger:

— Den lavest mulige amplitude, der sikrer capture i den kroniske tilstand
— Den maksimale sensitivitet, der sikrer, at pacing inhiberes under VF
— Den lavest mulige hjertefrekvens, der er acceptabel for patienten

Overvej desuden at anvende frekvenssense- og pacemakerledninger med kort afstand
mellem elektroderne (f.eks. 11 mm).

Overvej at deaktivere ICD’ens bradykardipacefunktion eller at programmere funktionen til en
frekvens, der er lavere end den separate pacemakers frekvens.

Med henblik pa pacekontrol efter shockterapi skal det overvejes, om ICD’ens funktion til
post-terapibradykardipacing skal anvendes ved hgjere frekvenser og output, eller den
separate pacemakers funktion skal anvendes.

Folgende testprocedure hjeelper med til.at fastsla risikoen for interaktion mellem pacemaker/ICD
(Figur B-1 pa side B<3).
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TRIN TRE

multiteelling af paceartefakter/
depolarisation.

Test for uhensigtsmaessig takyterapi pga.

Test for uhensigtsmaessig inhibering
af takyterapi pga. detektion af
paceartefakter i stedet for arytmien.

Test alle takyarytmier.

Endelig programmering af enheden.

Observer elektrogrammet pa
frekvenssenseelektroderne ved at
gennemga frekvenssenseregistreringen
pa PRM'ens programmeringssystem.
Laeg meerke til paceartefaktets
amplitude pa ICD-impulsgeneratorens
frekvenssenseelektrogram. Hvis
paceartefaktets amplitude er 1/3 af
R-takamplituden eller storre, skal
frekvenssenseelektroderne omplaceres.

Aktiver impulsgeneratorens
eventmarkarer.

Efter konverteringstestning skal
pacemakeren interrogeres igen for
at sikre, at modussen eller andre
parametre ikke er blevet aendret,

og at ICD-impulsgeneratorens shock
ikke beskadigede pacemakeren.

Programmer PSA'en/pacemakeren til
en asynkron modus (f.eks. DOO, AOO,
VOO) ved maksimal amplitude og
impulsbredde.

Programmer impulsgeneratorens
ventrikuleere Tachy Mode (Takymodus)
til Monitor Only. Aktiver eventmarkerer.

Kontroller, at der ikke sker detektion af
paceartefakt som gnsket.

Programmer PSA'en/pacemakeren til
enten en frekvens, der er starre end den
spontane frekvens, eller til en asynkron
modus (f.eks. DOO, AOO, VOO).

Programmer impulsgeneratorens
ventrikulaere.takymodus til
Monitor + Therapy.

Programmer pacemakeren til den
onskede modus, frekvens, amplituder
og impulsbredder.

Registrer, om det programmerede
paceoutput er tilstreekkeligt til at sikre
capture post-shock; hvis dette ikke er
tilfeeldet, skal det overvejes at programmere
ICD-impulsgeneratorens post-shockpacing
til hgje output og til en frekvens, der

er storre end pacemakerens frekvens.

Inducer takyarytmi. Observer
eventmarkegrer og elektrogram for
paceartefakter.

Hvis der bemaerkes multitaelling,
skal paceledningerne og/eller
frekvenssenseelektroden eventuelt
omplaceres.

VAR KLAR TIL AT LEVERE ET STAT
ICD SHOCK,HVIS ARYTMIEN IKKE
SENSES.

Hvis det var ngdvendigt at.reducere
pacemakerens outputindstillinger under
testning for at eliminere multitselling, .skal
de maksimalt tilgeengelige.indstillinger
registreres med henblik pa‘evt. fremtidig
brug, hvisiomprogrammering skulle blive
ngdvendig.

Hvis uhensigtsmaessig-nhibering-af terapi
bemaerkes, skal pacemakeroutputtet
reduceres, og/eller
frekvenssenseledningerne skal omplaceres.

FORNYET ICD-KONVERTERING SKAL
DEREFTER UDF@RES.

Hvis-det var ngdvendigt-at reducere
outputindstillingerne under testning for

at hindre oversensing af paceartefakter
under arytmien, skal de maksimalt
tilgeengelige indstillinger registreres

med henblik pa evt/fremtidig brug, hvis
omprogrammeting skulle blive ngdvendig.

BEMARKNING: Magneten til Guidant model 6860 kan ogsa bruges til at vurdere pacemakerinteraktion, hvis magnetfunktionen er aktiveret:
Nar magneten anbringes.over en enhed i en ventrikuleer Monitor + Therapy-modus, ber der.blive afgivet lydsignaler.

Figur B-1. Testprocedure for interaktion mellem pacemaker;og ICD
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SYMBOLER PA EMBALLAGEN

APPENDIKS C
SYMBOLER PA EMBALLAGE

Falgende symboler anvendes muligvis pa emballage og maerkater (Tabel C-1 pa side C-1):

Tabel C-1. Symboler pa emballage

Beskrivelse

Referencenummer

(2]
<
E 3
T
=2

Emballagens indhold

\

O

Impulsgenerator

Momentnggle

Dokumentation vedlagt

Serienummer

Holdbarhedsdato

RIS

Partinummer

—
o
—

Produktionsdato

STERILE Steriliseret'med aetylenoxid

Ma_ ikke resteriliseres

Ma ikke genbruges

Ma ikke anvendes; hvis emballagen er beskadiget

Farlig spaending

Se brugeranvisning pa denne hjemmeside:
www.bostonscientific-international.com/manuals

Temperaturbegraensning
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CE-maerke for overensstemmelse med identifikation af
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C-2 SYMBOLER PA EMBALLAGEN

Tabel C-1. Symboler pa emballage (fortsat)

Beskrivelse

Abn her
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3
o
e

Autoriseret repreesentant i den Europaeiske Union

Producent

E°

C-afkrydsning med leverandgrkoder

NZ
=N
B

Australsk sponsoradresse

Kun til undersggelsesbrug

CRT-D RA, RV, LV

ICD RA, RV.

ICD RV

Ikke-coatet enhed
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INDEKS

Symboler
50 Hz/manual burst pacing 7-7

A

A-blank
after RV-sense 4-57
after V-pace 4-57
A-tachy response (ATR)
mode switch (Modusskift) 4-37
ABM (Autonomic Balance Monitor) 6-13
Accelerere, i zone 3-2
Accelerometer 4-22
activity threshold (Aktivitetsteerskel) 4-23
reaction time (Reaktionstid) 4-24
recovery time (Recovery-tid) 4-25
response factor (Responsfaktor).4-22
Activity Threshold (Aktivitetsteerskel) 4-23
Advarseltilstande, rad 1-7
AFib rate threshold (AFib-frekvensteerskel))2-24,2-29,
2-30
AGC (automatic gain control) 4-17
Amplitude 4-8
ATP (antitakykardipacing) 3-13
intrinsic test 5-12
Anbefalinger vedrgrende-programmering 1-11,.1-14
AP Scan6-15
Applikationsskeerm1-2
Arrhythmia logbook (Arytmilogbog) 6-2
events summary (Eventoversigt) 6-5
interval 6-7
lagret EGM 6<5
Arytmilogbog (Arytmilogbog)
episodedetaljer 6-5
ATP (antitakykardipacing) 3-7
amplitude 3-13
burst cycle length*(BCL).3-10
burst-terapi 3-11
coupling interval (Koblingsinterval),3-9
impulsteelling 3-8
minimum interval (Minimumsinterval)3-11
number of bursts (Antal bursts)/3-8
programmerstyret, EP-test 7-9
pulse width (Impulsbredde) 3-13
ramp/scan-terapi 3-12
ramp-terapi 3-11
redetektion efter ATP 2-15
scan-terapi 3-12
time-out 3-13
ATR (atrial tachy response)
atrial flutter response (Atrieflagrenrespons) 4-41
duration 4-38
end of ATR episode 4-40
entry count 4-38
exit count 4-39
frekvensteerskel 4-38
LRL, fallback 4-40
maximum pacing rate (Maksimal pacefrekvens) 4-41

mode switch (Modusskift) 4-37
modus, fallback 4-39
PMT termination (PMT-afbrydelse) 4-41
tid, fallback 4-39
ventricular rate regulation (Ventrikulaer
frekvensregulering) 4-40
VTR (ventricular tachy response) 4-40
ATR Trigger Rate 4-38
Atrial (Atriel)
brug af atriel information 2-4
refrakteerperiode, postventrikuleer atriel
(PVARP) 4-52
refrakteerperiode, samme kammer 4-54
Atrial flutter response (Atrieflagrenrespons) 4-41
Atrial tachy (Atriel taky)
ATR mode switch 4-37
atrial flutter response (Atrieflagrenrespons) 4-41
PMT termination (PMT-afbrydelse) 4-41
ventricular rate regulation (Ventrikulaer
frekvensregulering) 4-40
Automatisk spontan Rhythm ID 2-7
Automatisk teerskel
RAAT 4-9
RVAT 4-12
AV delay (AV-forsinkelse) 4-47
paced (Pacet) 4-47
RYTHMIQ 4-51
senset 4-48
AV Delay(AV-forsinkelse)
Search4-50
AV Search + 4-50
Search!AV Delay 4-50
SearchInterval 4-51

B

Battery (Batteri)
Explant-status 5-3
ikon 1-5
indikator.5-3
status 5-2
Blandede sensorer 4-33
Blanking 4-56
A-blank’ after RV-sense 4-57
A-blank’ after V-pace 4-57
RV-blank after A-pace 4-56
Brady-Tachy Response (BTR) 4-64
Burst
ATP (antitakykardipacing) 3-8
cycle length (BCL) 3-10
impulsteelling 3-8
minimum interval (Minimumsinterval) 3-11
number of bursts (Antal bursts) 3-8
pacing, 50 Hz/manual burst 7-7
parameter 3-8
terapi 3-11



C

Charge time (Opladningstid) 3-16
maling 5-6

Commanded
ATP, EP-test 7-9
shock, EP-test 7-8
terapi, EP-test 7-8

Committed shock 2-9, 3-18

Coupling interval (Koblingsinterval) 3-9
decrement (Mindskning) 3-9

D

Daglige malinger 5-7
Data
disk 1-16
lagring 1-16
patient 1-16
USB 1-16
Decelerere, i zone 3-2
Decrement (Mindskning)
coupling interval (Koblingsinterval)3-9
ramp-terapi 3-11
scan-terapi 3-12
Defibrillering
backupdefibrillator, sikkerhedsmodus 1-18
Demonstration
Programmer/Recorder/Monitor (PRM)-modus 1-3,
1-7
Detaljeikon 1-5
Detektion
AFib rate threshold (AFib-frekvensteerskel) 2-24
duration 2-12
enhancement 2-6,2-18
episode 2-16
frekvenssensing 2-3
frekvensteerskel 2-4
onset 2-28
reconfirmation/committed shock 3-18
redetektion 2-9
RhythmMatch Threshold 2-21
stability 2-26
sustained rate duration (SRD) 2-29
takyarytmi 2-1
takyarytmi, sikkerhedsmodus 1-18
V rate > A rate (V-frekvens > A-frekvens) 2-23
vector timing and correlation 2-20
ventrikuleer, initial 2-6
vindue 2-11
Diagnostisk
battery status (Batteristatus) 5-2
heart rate variability (HRV) 6-10
histogram 6-8
ledningstest 5-12
patient triggered monitor (Patientudlgst monitor) 6-18
Disk
data 1-16
gem 1-16
lees 1-16

DIVERT THERAPY 1-14
Dobbeltsensorblanding 4-33
Duration 2-12
ATR (atrial tachy response) 4-38
post-shock 2-15
redetektion 2-15
Dynamisk stgjalgoritme 4-19, 4-59

E

EGM (elektrogram)
real-time 1-3
skeerm 1-3
EKG (elektrokardiogram)
overflade 1-3
skeerm 1-3
tradlgs 1-4
El-kirurgi
mode (Modus) 2-2
Elektrode, ledningskonfiguration 4-47
End of ATR episode 4-40
Energi
shock 3-15
Enhancement
detektion 2-6, 2-18
Enhed
hukommelse,1-17
mode (Modus) 2-2
Entry count 4-38
EP-test (elektrofysiologisk test) 7-2
ATP; programmerstyret 7-9
burst-pacing;.50°'Hz/manual .7-7
fibrillering 7-4
induktion 7-4
modus; midlertidig .7-2
programmed-electrical stimulation (PES)7-6
programmerstyret terapi)7-8
shock on T(7=5
shock, programmerstyret (-8
ventrikuleer backuppacing under-atriel stimulation 7-6
VFib7-4
Episode 2-16
afslutning' pa ATR 4-40
behandlet 2-16, 6-8
ubehandlet2-16; 6-8
ventricular (Ventrikuleer) 2-16
Event
ikon 1-6
oversigt 6-5
terapiforlgb 6-2
teeller 6-8
Exit count 4-39

F

Fallback, atrielt modusskift
LRL 4-40
mode (Modus) 4-39



tid 4-39
Faner, software 1-5
Fibrillering
V Fib-induktion 7-4
Fitness Level (Kondition) 4-33
Flueben
ikon 1-6
Fortsaet
ikon 1-6
Frekvens
adaptiv 4-21
AFib-teerskel 2-24
beregning 2-3
maksimal sensor 4-6
maksimal tracking 4-4
nedre graense (LRL) 4-4
sensing 2-3
sustained rate duration (SRD) 2-29
teerskel, ventrikuleer 2-4
V rate > A rate (V-frekvens > A-frekvens) 2-23
ventricular (Ventrikuleer) 2-4
zone 2-4
Frekvensteerskel, ATR 4-38

G

Gem data 1-16
Gule naotifikationstilstande \1-7

H

Heart rate-variability (HRV) 6-10
Histogram 6-8

Hukommelse, enhed1-17

Hysterese, frekvens 4-43

Hgajre ventrikuleer refraktaer (RVRP) 4-55

Ikon
battery (Batteri) 1-5
detaljer 1-5
event 1-6
flueben 1-6
fortsaet 1-6
information 1-6
kor 1-6
ledning 1-5
lodret glider 1-6
patient 1-5
patient information (Patientoplysninger) 1-16
pause 1-6
Programmer/Recorder/Monitor
(PRM)-modusindikator 1-3
rulning 1-6
sortering 1-6

vandret glider 1-6

agning og mindskning 1-6
Impedanstest, ledning 5-13
Implantation

post, oplysninger 6-18
Impulsamplitude 4-8
Impulsform, shock 3-17
Impulsgenerator (PG)

hukommelse 1-17

udskiftningsindikatorer 5-3
Impulsteelling 3-8
Indications Based Programming (IBP)
(Indikationsbaseret programmering) 1-11
Indstilling

parameterveerdi A-1

zonekonfiguration 2-4
Induktion, EP-test 7-4
Information

ikon 1-6

implantation 1-16

ledning 1-16

patient 1-16
Interrogate 1-9
Interval

arrhythmia logbook (Arytmilogbog) 6-7

kobling, ATP 3-9

minimum, burst-cykluslaengde 3-11
Intrinsic amplitude test 512

K

Knapper, software;1-5
Kommunikation, telemetri
Radiofrekvens (RF) 1-8
Kondensator
deformering 3-16, 5-6
reformering 5-6
Kar
ikon 1-6

L

Lagret EGM
arrhythmia logbook (Arytmilogbog) 6-5
Ledning
Daglige malinger 5-7
ikon 1-5
impedans 5-13
intrinsic amplitude (Spontan amplitude) 5-12
konfiguration 4-47
Ledningsstatus 5-7
pace threshold (Pacetzerskel) 5-14
test 5-12
Lodret glider
ikon 1-6
Logbook 6-2
Lower Rate Limit (LRL) 4-4
Lydsignal



opseetning af funktion 6-19
ved kondensatoropladning 5-6
Lees data 1-16

Magnet
inhiber takyterapi 6-21
opsaetning af funktion 6-21
Maksimal
pacefrekvens 4-41
sensorfrekvens (MSR) 4-6
tracking rate (MTR) 4-4
Manual/50 Hz burst pacing 7-7
Manuel programmering 1-14
Maximum pacing rate (Maksimal pacefrekvens)
rate smoothing (Frekvensudjsevning) 4-46
Midlertidig
pacing 4-20
Minimum
interval 3-11
Minute Ventilation (Minutventilation) 4-26
fitness level (Kondition) 4-33
response factor (Responsfaktor) 4-30
Ventilatory Threshold: (Ventilationstaerskel) 4-31
Ventilatory Threshold Response
(Ventilationsteerskel, responsfaktor) 4-31
Mode (Modus)
Demonstration 1-7
el-kirurgi'2-2
enhed 2-2
fallback ATR (atrial-tachy response)4-39
midlertidig, EP-test 7-2
pacing 4-3
Programmer/Recorder/Monitor (PRM) 1-3
ventricular tachy:(Ventrikuleer taky) 2-2

N

Noise (Stgj)
blanking og stwjafvisning 4-56
Dynamisk stgjalgoritme 4-19, 4-59
respons 4-59

Nominel parameterindstilling A-1

Notifikationstilstande, gul 1-7

Number of bursts (Antal bursts)
impulsteelling 3-9

Number Of Bursts (Antal bursts) 3-8

O

Onset 2-9, 2-28, 2-30, 2-31
Opfalgning
Ledningsstatus 5-7
Oplysninger om post-implantation 6-18
lydsignalfunktion 6-19

magnetfunktion 6-21
Ordinering
terapi 3-2

P

Pace
STAT PACE (Akut pace) 1-15
Pace threshold test (Paceteerskeltest) 5-14
PaceSafe
RAAT 4-9
RVAT 4-12
Pacing
adaptiv frekvens 4-21
amplitude 4-8
ATR mode switch 4-37
AV delay (AV-forsinkelse) 4-47
backup under atriel stimulation 7-6
backuppacemaker i sikkerhedsmodus 1-18
burst, 50 Hz/manual 7-7
Indications Based Programming (IBP)
(Indikationsbaseret programmering) 1-11
lower rate limit (LRL) 4-4
maximum sensor rate (MSR) 4-6
maximum tracking.rate (MTR) 4-4
midlertidig 4-20
mode)(Modus) 4-3
noise response (Stgjrespons) 4-59
PaceSafe RAAT 4-9
PaceSafe RVAT 4-12
parameter; grund 4-2
post-terapi 4-19; 4-20
pulse width (Impulsbredde) 4-8
refrakteer 4-52
runaway-beskyttelse 4-7
sensitivitet 4-16
sensor 4-35
terapi 4-2
Pacing med adaptiv-frekvens 4-21
Pakke
symbol,pa C-1
Patient
informationsikon 1-5
Patient Information (Patientoplysninger) 1-16
Patient triggered monitor (Patientudlgst monitor) 6-18
Pause
ikon.1-6
PES . (programmed electrical stimulation) 7-6
PMT (pacemaker-medieret takykardi) termination 4-41
Polarity (Polaritet)
shock 3-17
Post-shock
detektionsparameter 2-10
duration 2-15
pacing 4-20
Post-terapipacing 4-19
Premature ventricular contraction (PVC) 4-54
Printer
ekstern 1-17
Program 1-11



Programmer/recorder/monitor (PRM)
kontrolelementer 1-2
softwareterminologi 1-2
Programmer/Recorder/Monitor (PRM) 1-2
brug af farver 1-7
Demonstrationsmodus 1-7
funktioner 1-2, 1-14
modi 1-3
Programmerbar option, parameter A-1
Protection
runaway 4-7
Pulse width (Impulsbredde) 4-8
ATP (antitakykardipacing) 3-13
PVARP (post ventricular atrial refractory period) 4-52
dynamic PVARP (Dynamisk PVARP) 4-53
efter PVC (ventrikulaer ekstrasystoli) 4-54
PVC (ventrikulzer ekstrasystoli) 4-54

Q

QUICK CONVERT ATP 3-14
Quit
afslutning af en telemetrisession 1-9

R

RAAT (right atrial automatic threshold). 4-9
Radiofrekvens (RF)
driftstemperatur, telemetri 1-10
start af telemetri 1-9
telemetric1-8
Ramp/Scan-terapi-3-12
Ramp-terapi 3+11
Rapport, udskrevet 1-3, 1-16
EKG/EGM 1-3
Rate enhancement, pacing
rate hysteresis (Frekvenshysterese) 4-43
rate smoothing (Frekvensudjeevning). 4-44
Rate Hysteresis (Frekvenshysterese)4-43
hysteresis offset 4-43
search hysteresis 4-44
Rate smoothing (Frekvensudjsevning) 4-44
down 4-45
Maximum pacing rate (Maksimal pacefrekvens) 4-46
up 4-45
Reaction time (Reaktionstid) 4-24
Reconfirmation 2-9, 3-18
Recovery time (Recovery-tid) 4-25
Redetection
ventricular 3-6
Redetektion 2-9
duration 2-15
efter ATP-levering 2-15, 3-6
efter shocklevering 2-15, 3-7
Reformering, kondensator 5-6
Refrakteer
atriel, postventrikuleer (PVARP) 4-52
atriel, samme kammer 4-54

blanking og stgjafvisning 4-56

hgjre ventrikuleer (RVRP) 4-55

PVARP after PVC (PVARP efter PVC) 4-54
Refrakteer; pacing

refrakteer 4-52

Response factor, accelerometer (Responsfaktor,

accelerometer) 4-22
Response Factor, Minute Ventilation 4-30
Rhythm
ID, automatisk spontan 2-7
RhythmMatch Threshold 2-21
RightRate Pacing 4-26
Rulning
ikon 1-6
Runaway-beskyttelse 4-7
RV-blank after A-pace 4-56

RVAT (right ventricular automatic threshold) 4-12

RYTHMIQ 4-51
Rade advarseltilstande 1-7

S

Safety Core 1-18
Safety mode (Sikkerhedsmodus) 1-18
Safety Tachy Mode 1-18
Scansterapi 3-12
Search™+," AV 4-50
Search AV Delay 4-50
Search Interval 4-51
Sensing, frekvens 2-3
Sensitivitet 4-16
AGC (automaticgain control) 4-17
Sensor. og trendanalyse, pacing 4-35
accelerometer 4:22
adaptiv. frekvens-4-21
maximum-sensor rate’(MSR)-4-6
minute ventilation (Minutventilation) 4-26
Shock
afledning 1-14
committed 3-18
energi~3-15
impedans.5-13
impulsform 3-17
on T-induktiont7-5
opladningstid, energi 3-16, 5-6
polarity ‘(Polaritet) 3-17
post-shock pacing (Post-shockpacing) 4-20
programmerstyret, EP-test 7-8
redetektion 2-15
sekvens 3-2
sidst leverede 5-6
STAT SHOCK (Akut shock) 1-15
terapi 3-15
valg 3-2
ventrikuleer terapi 3-15
Shock if unstable (Shock hvis ustabil) 2-27
Shock on T-induktion 7-5
Sidst leverede shock 5-6
Sikkerhed
ZIP telemetry (ZIP-telemetri) 1-9



Skeerm, programmerapplikation 1-2
Softwareapplikation ZOOMVIEW 1-2

brug af farver 1-7

formal 1-2

skeermbilleder og ikoner 1-2
Softwareterminologi 1-2
Sortering

ikon 1-6
Stability 2-9, 2-26, 2-29, 2-30, 2-31
STAT PACE (Akut pace) 1-15
STAT SHOCK (Akut shock) 1-15
Stimulation, PES-induktion 7-6
Sustained Rate Duration (SRD) 2-29
Symbol

pa pakke C-1

T

Tachy mode (Takymodus) 2-2
Safety Mode (Sikkerhedsmodus) 118
Takyarytmi
detektion 2-1
detektion i sikkerhedsmodus 1-18
Indications Based Programming-(IBP)
(Indikationsbaseret programmering) 1=13
terapi 3-2
terapi i sikkerhedsmodus. 1-18
zone 2-4
Telemetri
afslutning.af en-telemetrisession-1-9
driftstemperatur, ZIP1-10
med-telemetrihoved.1-9
start af-ZIP 1-9
telemetrihoved-1-8
ZIP 1-8
Telemetrihoved, telemetri.1-2, 1-8;1-9
Terapi
ATP (antitakykardipacing) 3-7
ordinering 3-2
pacing 4-2
post-shock pacing (Post-shockpacing) 4-20
shock 3-15
takyarytmi 3-2
takyarytmi, sikkerhedsmodus 1-18
valg 3-2
Terapiforlgb 6-2
arrhythmia logbook (Arytmilogbog) 6-2
heart rate variability (HRV) 6-10
histogram 6-8
patient triggered monitor (Patientudlgst monitor) 6-18
teeller 6-8
Test
EP (elektrofysiologisk) 7-2
intrinsic amplitude (Spontan amplitude) 5-12
ledning 5-12
ledningsimpedans 5-13
pace threshold (Paceteerskel) 5-14
Time-out, ATP 3-13
Timing
blanking 4-56

PVARP after PVC (PVARP efter PVC) 4-54
Timing, pacing 4-52
Trending
sensor 4-35
Trends 6-12
AP scan 6-15
minutventilationssensor 6-16
respiratory rate (Respirationsfrekvens) 6-14
respiratory sensor (Respirationssensor) 6-16
Teeller
brady 6-9
terapiforlgb 6-8
ventricular (Ventrikuleer) 6-8
Teerskel
AFib-frekvens 2-24
frekvens 2-4
Teerskel, aktivitet 4-23

U

Udskiftningsindikatorer 5-3
UdsKriv

rapport.1-17
Upper:Rate Behavior 4-5
USB 1-16

Vv

V Fib-induktion 7-4
V rate >-A rate (\V-frekvens > A-frekvens) 2-23
Vandret glider
ikon 1-6
Vector timing and correlation 2-29
RhythmMatch Threshold 2-21
Vector timing and correlation (Vektortiming og
korrelation) 220
Ventilatory Threshold.(Ventilationstaerskel) 4-31
Ventilatory Threshold Response (Ventilationstaerskel,
responsfaktor)4-31
Ventricular
redetektion efter levering af ventrikuleer terapi 3-6
shockterapin3-15
Ventricular{(Ventrikuleer)
ATP (antitakykardipacing) 3-7
detektion, takyarytmi 2-6
redetektion efter ventrikuleer ATP-terapi 3-6
redetektion efter ventrikuleer shockterapi 3-7
tachy mode (Takymodus) 2-2
takyarytmiterapi 3-2
Ventricular rate regulation (ventrikulaer
frekvensregulering) 4-40
Ventricular rate regulation (Ventrikulaer
frekvensregulering)
maximum pacing rate (Maksimal pacefrekvens) 4-41
Ventricular shock vector (Ventrikuleer
shockvektor) 3-15
Ventrikuleer backuppacing under atriel stimulation,
EP-test 7-6



Vindue

detektion 2-11
VTR (ventricular tachy response) 4-40
Veerktgjslinje 1-5

W

Wenckebach 4-44

y 4

ZIP telemetry (ZIP-telemetri) 1-8
driftstemperatur 1-10
fordele 1-8
indikatorlys 1-9
radiofrekvens (RF) 1-9
session 1-9
sikkerhed 1-9

Zone
konfiguration 2-4
ventricular (Ventrikuleer) 2-4
ventrikuleer takyarytmi 2-4

%)

Jgning og-mindskning
ikon 1-6
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