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ACERCA DESTE MANUAL

Publico-alvo

Este documento destina-se a ser utilizado por profissionais com formagao ou experiéncia em
procedimentos de follow-up e/ou implante de dispositivos.

Esta familia de cardioversores desfibrilhadores implantaveis (CDI) contém geradores de
impulsos de camara unica e dupla cAmara, que oferecem terapéutica para taquiarritmia
ventricular, estimulagdo para bradicardia e diversas ferramentas de diagndstico.

As instrugdes de utilizagdo para este produto encontram-se em dois manuais. O Manual
Técnico do Médico destina-se a fornecer as informagdes mais relevantes para a colocagéo do
gerador de impulsos. Este Guia de Referéncia fornece descri¢gdes adicionais sobre diagndstico
e fungdes programaveis.

Para visualizar e transferir qualquer.um destes documentos, aceda a
www.bostonscientific-international.com/manuals.

Esta familia de produtos inclui modelos de camara Unica e dupla camara, com diferentes
fungbes. Este manual descreve um modelo com todas as fungdes (por exemplo, um modelo de
dupla camara com telemetria-ZIP).

Este manual pode.conter.informagdes-de referéncia de nimeros.de modelo que nao estéao
actualmente aprovados para'venda em-todas as regides. Para obter uma lista completa dos
numeros de modelos aprovados na.sua regido, consulte o0-seu representante de vendas local.
Alguns nimeros-de modelos podem apresentar menos fung¢des; no caso desses dispositivos,
nao considere as descricbes-das fungdes indisponiveis.' As descrigdes que se encontram neste
manual aplicam-se ‘a'todos os niveis de dispositivos, salvo indicagcao em contrario.

As ilustracdes dos ecras utilizadas neste manual destinam-se a familiariza-lo com o aspecto
geral dos ecras. Qs ecras que podera ver-ao interrogar ou-programar o‘gerador de impulsos
serao diferentes consoante o modelo € .0s parametros programados.

Este dispositivo foi concebido para ser activado pelo LATITUDE; a disponibilidade do LATITUDE
varia consoante a regiao.

No anexo‘encontra-se uma lista completa das opgdes programaveis ("Opg¢des Programaveis" na
paginaA-1). Os.valores reais-que podera ver.ao interrogar ou.programar o_gerador de impulsos
serao-diferentes dependendo do modelo e'dos parametros programados.

As convengodes.de texto-seguidamente indicadas sao-utilizadas ao longo de todo este manual.

TECLAS DO PRM  Os‘nomes-das. teclas do Programador/Registador/Monitor
(PRM).aparecerdao emyletras. maiusculas (por ex., PROGRAM,

INTERROGATE).

1., 2., 3. As listas-numeradas_indicam uma série de instrucdes que devem ser
seguidas pela ordem.apresentada.

. As listas com. pontos sdo-utilizadas quando a informagdo nao é
sequencial.

Os seguintes acrénimos podem ser utilizados ao longo deste Guia de Referéncia:

A Atrial (Auricular)
ABM Autonomic Balance Monitor (Monitorizagao de equilibrio auténomo)
AF Fibrilhagao Auricular

As seguintes sdo marcas registadas da Boston Scientific ou respectivas filiais: AUTOGEN, DYNAGEN, ENDOTAK,
INOGEN, LATITUDE, Onset/Stability, ORIGEN, PaceSafe, QUICK CONVERT, QUICK NOTES, Rhythm ID,
RhythmMatch, RightRate, RYTHMIQ, Safety Core, Smart Blanking, VITALITY, ZIP, ZOOM, ZOOMVIEW.



AFib
AFR
AGC
AIVR
AT
ATP
ATR
AV
BCL
BPEG
BTR
CPR
DFT
EAS
ECG
EF
EGM
EL
EMI
EP
HE
HRV
IBP
IC
CDI
LRL
Mi
MPR
MRI
MSR
MTR
MV
NASPE

NSR
PAC
PAT
PES
PMT
PRM
PSA
PTM
PVARP
PVC
RAAT
RADAR
RF
RTTE
RV
RVAT
RVRP
SCD
SDANN
SRD
SVT
TARP
TENS

VF

VFib
VRP
VRR

Fibrilhacdo Auricular

Atrial Flutter Response (Resposta de flutter auricular)
Automatic Gain Control

Ritmo idioventricular acelerado

Atrial Tachycardia (Taquicardia auricular)

Pacing Antitaquicardia

Atrial Tachy Response (Resposta de taqui auricular)
Auriculo-ventricular

Burst Cycle Length (Comprimento de ciclo do burst)
British Pacing and Electrophysiology Group

Brady Tachy Response (Resposta bradicardia taquicardia)
Reanimagao cardiopulmonar

Limiar de desfibrilhagcao

Dispositivos de vigilancia electronica

Electrocardiograma

Fraccéo de ejecgao

Electrograma

Longevidade prolongada

Interferéncia electromagnética

Electrofisiologia; Electrofisiolégico

Alta energia

Heart Rate Variability. (Variabilidade da frequéncia cardiaca)
Programacgéao-baseada nas indicacdes

Industry ‘Canada

Cardioversor desfibrilhador implantavel

Lower Rate Limit (Limite inferior de frequéncia)

Enfarte do-miocardio

Maximum Pacing Rate (Frequéncia maxima.de-estimulagéo)
Ressonancia magnética

MaximumSensor Rate (Frequéncia maxima do sensor)
Maximum Tracking Rate (Frequéncia'maxima de seguimento)
Minute Ventilation (Ventilagdo-minuto)

North American Society of Pacing and-Electrophysiology (Sociedade
Norte-Americana de-Estimulacéo e Electrofisiologia)
Ritmo sinusal normal

Sistole auricular prematura

Taquicardia auricular_paroxistica

Estimulagao eléctrica programada

Taquicardia mediada por pacemaker
Programador/Registador/Monitor

Analisador.do sistema de'estimulagao

Patient Triggered Monitor (Episodio. Patient Triggered Monitor)
Periodo refractario-auricular pés-ventricular

Sistole ventricular prematura

Limiar-automatico da.auricula direita

Deteccao<e gama_ radio

Radiofrequéncia

Equipamento terminal de radio. e telecomunicagoes

Right Ventricular (Ventricular direito)

Limiar automatico ventricular direito

Periodo refractario ventricular direito

Morte subita cardiaca

Desvio padrao da média de intervalos RR normais
Sustained Rate Duration (Duragao de frequéncia mantida)
Taquicardia supraventricular

Periodo refractario auricular total

Estimulagao transcutanea eléctrica de nervos

Ventricular

Fibrilhagao ventricular

Fibrilhagao ventricular

Periodo refractario ventricular

Ventricular Rate Regulation (Regulacédo da frequéncia ventricular)



VT Ventricular Tachycardia (Taquicardia ventricular)
VTR Ventricular Tachycardia Response (Resposta de taqui ventricular)
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UTILIZAGAO DO PROGRAMADOR/REGISTADOR/MONITOR

CAPITULO 1

Este capitulo aborda os seguintes temas:

"Sistema de programagdo ZOOM LATITUDE" na pagina 1-2
"Terminologia do software e navegagéo" na pagina 1-2
"Modo de demonstragdo” na pagina 1-8

"Comunicar com o gerador de impulsos" na pagina 1-8
"Programacgao baseada nas indicagdes (IBP)" na pagina 1-12
"Programagao manual"na pagina’1-14

"DIVERT THERAPY" na pagina 1-14

"STAT SHOCK" na pagina-1-15
"STAT-PACE"napagina-1-15

"Gestao-de.dados" na pagina 1-16

"Modo de seguranga"-na pagina 1-18



1-2 UTILIZACAO DO PROGRAMADOR/REGISTADOR/MONITOR
SISTEMA DE PROGRAMAGAO ZOOM LATITUDE

SISTEMA DE PROGRAMAGAO ZOOM LATITUDE

O ZOOM LATITUDE Programming System (Sistema de programagédo ZOOM LATITUDE)
constitui a parte externa do sistema do gerador de impulsos e inclui:

*  Programador/Registador/Monitor (PRM), modelo 3120
+ Comunicagao sem fios ZOOM, modelo 3140

* Aplicagéo de software ZOOMVIEW, modelo 2868

* Pa de telemetria acessoria modelo 6577

O software ZOOMVIEW oferece uma tecnologia avangada de programacao do dispositivo e de
monitorizagao do paciente. Foi concebido para:

* Melhorar a capacidade de programag¢éo do dispositivo
*  Melhorar o desempenho da’‘monitorizagdo.do paciente e do dispositivo
+ Simplificar e acelerar-as tarefas de programacao e de monitorizagao

O sistema de PRM.-pode ser utilizado para:

* Interrogar o'gerador.de impulsos

*  Programar o gerador de‘impulsos para.administrar varias op¢ées de terapéutica
* Aceder as fungdes.de diagndstico.do gerador de impulsos

* (Realizartestes/de diagnodstico nao invasivos

«_~Aceder a dados do historial de terapéuticas

+ _Acederaum modo de demonstracao:interactivo ou.ao. modo Patient Data (Dados do
paciente), sem)a presenca de-um gerador de impulsos

* Imprimir dados do paciente; incluindo as op¢des de terapéutica do gerador de impulsos e os
dados _do histarial de. terapéuticas

. Guardar dados do-paciente

O gerador-de impulsos pode ser programado através.de ‘dois métodos:.automaticamente
utilizando IBP-ou manualmente.

Para obter informacdes detalhadas relativas a utilizagdo de PRM ou de Comunicacao sem fios

ZOOM, consulte o Manual do utilizador PRM.ou o Guia de referéncia-da Comunicagdo sem
fios ZOOM.

TERMINOLOGIA DO SOFTWARE E NAVEGAGAO
Esta seccao fornece uma perspectiva geral do. sistema do PRM.
Ecra principal

O ecra principal do PRM é apresentado em baixo, seguido por uma descricdo dos componentes
(Figura 1-1 na pagina 1-3).
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TERMINOLOGIA DO SOFTWARE E NAVEGAGCAO

Nome do paciente Indicador de modo do PRM Nome do dispositivo
XXXXXXXX XXXXXXXX A Vs Ventricular: Monitor + Therapy xxxxxxxmummxxx{mumm I
J\/lwa[/\__Al]/\_,A/V _/\!%_,Jl/\_,/\/\f\__/\!v\_/d\/\_d\/\_/\/\/«g O .
[ tead) JA = 74 I " J'r A 1 i i I I E';“ Botao de
Visor oAl [y ; b % g n M Y % " 5 RV Rate detalhes
v 4 - s I I
ECG/EGM =1k | ! I f I I I I f 69
Shock. A/
Rvs RVS Rvs Rvs RVS Rvs RVS Rvs RVS RVS RVS
as a§ Af AS Af a8 Af AS af af af
SUMMARY 7| EVENTS TESTS (i AR [\[E < Separadores
SYSTEM SUMMARY ————————————— | |_J EVENTS SUMMARY
> ot Since Last Reset N/R | Percent Paced
x ! atient Info
2 No new VTachy episodes with therapy [O14 | ®*
Last Follow Up 12 Jun 2008 =Y
Implant Date N/R
Device Model XXXX
Modelo do
dispositivo
[_LJSETTINGS SUMMARY
c !Leads [®J4 Lead measurements are within range. :/,i igz rm“::.x ATP :ﬂ' :H' :ﬂ:f
Mode DDD
LRL-MTR 60 » 130 min%
Paced AV Délay 80 - 180 ms
. ! Bt Q Sensed AV Defdy 65 - 150 ms
Approximate time to explant: > 7,years

ferramentas

Figura 1-1. Ecra principal

Indicador de ‘modo . do PRM

O Indicador de modo do PRM é-apresentado na-parte superior do. ecra para identificar o modo
do’PRM-actual-em funcionamento.

B Patient (Paciente) — .indica'que 0-PRM esta a apresentar os dados obtidos

através da comunicagao.com um dispositivo.

Patient Data (Dados.do paciente) —indica‘que o PRM esta a-apresentar os
E dados armazenados 'do paciente.

Mode de.Demo—<‘indica que o/.PRM esté a apresentar.os dados de amostra e
DEMO ; - 5

estd a-funcionarem modo de-demonstracéo:
MODE

Visor ECG/EGM

Esta funcdo ECG sem fios esta.disponivel.em dispositivos AUTOGEN e DYNAGEN.

A area ECG do ecra apresenta informacgoes do estado em tempo real sobre o paciente e o
gerador de impulsos. Essas informagdes podem ser Uteis na avaliagao do desempenho do
sistema. Os seguintes tipos de tragado podem ser seleccionados:

O ECG de Superficie é transmitido atraves dos eletrodos colocados na superficie do corpo e
conectados ao PRM e podem ser apresentados sem interrogagéao do gerador de impulsos.
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TERMINOLOGIA DO SOFTWARE E NAVEGAGAO

* Os EGM em tempo real podem ser transmitidos a partir dos eléctrodos de
estimulacao/deteccdo ou de choque, e sado frequentemente utilizados para avaliar a
integridade do sistema de electrocateter e ajudar a identificar falhas tais como fracturas do
electrocateter, quebras do isolamento ou deslocamentos.

Os EGM em tempo real podem ser apresentados apenas na interrogacédo do gerador de
impulsos. Como estes contam com a telemetria ZIP ou com pa, ficam susceptiveis a
interferéncia de radiofrequéncia. Uma interferéncia significativa pode provocar uma quebra
ou a queda dos EGM em tempo real ("Seguranca na telemetria ZIP" na pagina 1-9).

OBSERVACAO: Se o PRM ficar inactivo por 15 minutos (ou 28 minutos, se o gerador de
impulsos estiver no modo de Storage (Armazenamento) na interroga¢do), os EGM em
tempo real sdo desligados. O PRM apresenta uma caixa de dialogo que permite que os
EGM em tempo real sejam restaurados:

+ O ECG sem fios é uma forma de EGM em tempo real que mimetiza o ECG de superficie,
utilizando um coil proximal do electrocateter de choque para vector can para medir
a actividade cardiaca.) A menos que 0 dispositivo ainda esteja no modo Storage
(Armazenamento), o primeiro tragado (superior) no-visor &, por defeito, para ECG sem fios.

CUIDADO: ECG. sem fios @ susceptivel a’interferéncia de RF e pode apresentar um
sinal intermitente-ou-a sua perda..Se existir'interferéncia, em especial durante o teste de
diagndstico, considere utilizar.alternativamente,um ECG de superficie.

OBSERVAGAO: 'Os ECG sem fios apenas estao disponiveis com electrocateteres de
choque.com duplo coil.

OBSERVACAO: Napresenca de interferéncias de telemetria, os-tracados e marcadores de
EGM intracadiacos'em tempo real-podem ficar desalinhados em relacdo aos tracados de ECG
de’superficie em tempo-real. Quando a ligacdo de telemetria melhorar, seleccione novamente
qualquer um(dos tragados do-EGM-intracardiaco para fazer a reinicializagéo:

Pode seleccionar o botdo Details’'(Detalhes) para aumentar o-ecra ECG/EGM/Est&o disponiveis
as.seguintes-opgoes:

+ Show Device Markers (Mostrar marcadores do dispositivo) — apresenta'marcadores
de eventos anotados, que identificam determinados eventos.cardiacos-intrinsecos e
eventos relacionados com o.dispositivo, e fornecem-informagoes tais como eventos
detectados/estimulados, ‘decisdes de critérios de detecgao e administragao de terapéuticas

* Enable Surface Filter(Activar-filtro de superficie) — minimiza o'ruido.no ECG de superficie

« Display Pacing Spikes (Exibir Spikes de.estimulagao) — mostra os Spikes de estimulacéo
detectados, anotados‘por-um marcador do ECG de superficie'em forma de onda

Pode imprimir um relatério de EGM emitempo real, que incluiimarcadores de eventos anotados,
seguindo os passos abaixo:

1. Pressione uma das teclas de velocidade de impresséo no PRM (por exemplo, tecla de
velocidade 25) para iniciar a impressao:

2. Pressione a tecla de velocidade 0 (zero) para parar a impressao.

3. Pressione a tecla de alimentagédo de papel para retirar completamente a ultima folha
impressa.
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Pode imprimir as definicbes dos marcadores anotados, pressionando a tecla de calibragem
durante a impressdo do EGM. Alternativamente, pode imprimir um relatério completo com as
definicdes de todos os marcadores anotados, seguindo os seguintes passos:

1. Na barra de ferramentas, clique no botdo Reports (Relatérios). A janela Reports (Relatérios)
€ apresentada.

2. Seleccione a caixa de selecgao Marker Legend (Legenda do marcador).

Clique no botéo Print (Imprimir). O Marker Legend Report (Relatério da legenda do
marcador) é enviado para a impressora.

Barra de ferramentas

Barras

Botoes

icones

A barra de ferramentas permite-lhe realizar as seguintes tarefas:

» Seleccionar as ferramentas-do sistema

»  Gerar relatérios

* Interrogar e programar-o gerador de impulsos

* Visualizar'alteragdes pendentes ou programadas
* Visualizar avisos e adverténcias

*  Terminar a.sua sessao do PRM

As Barraspermitem-lhe seleccionar tarefas'do PRM, tais como-a. visualizagdo de dados
de‘resumo ou as‘configuragdes de programacéao do dispositivo.” Seleccionando um barra
visualizara o‘ecra associado: Muitos ecras.contém barras adicionais que Ihe‘permitem aceder a
configuragdes e informagbes mais pormenorizadas.

Os botdes estao-localizados nos ecrés e caixas de dialogo em toda‘a aplicagdo. Os;botdes
permitem realizar diversas(tarefas, incluindo:

* Obter informacdes detalhadas

*  Visualizar pormenores, de definigcbes
«  Definir valores programaveis

*  Carregar valores iniciais

Quando a selecgédo de um botao abre uma-janela.a frente-do ecra principal, um botédo Close
(Fechar) é apresentado’no’canto superior direito-da janela, permitindo-lhe fechar a janela e
regressar ao ecra principal.

Os icones sao elementos graficos que, quando seleccionados, podem iniciar uma actividade,
apresentar listas ou opgdes, ou alterar-as informagbes apresentadas.

- Details (Detalhes) — abre uma janela contendo informagbes detalhadas.
+j
V'

Patient (Paciente) — abre uma janela com informagdes detalhadas do paciente.
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Leads (Electrocateteres) — abre uma janela com detalhes sobre os
electrocateteres.

Battery (Bateria) — abre uma janela com detalhes sobre a bateria do gerador
de impulsos.

Check (Verificar) — indica que uma opgao esta seleccionada.

Event (Evento) — indica que ocorreu um evento. Quando visualizar o quadro
Trends (Tendéncias).no separador Events (Eventos), os icones de eventos
apresentam todos 0s eventos que tenham ocorrido. Se seleccionar um simbolo de
evento apresenta os-detalhes-sobre o evento.

IB.

Information (Informagdes) — indica informagdes fornecidas para referéncia.

=

icones de acgao
Run —faz com que o programador realize uma acgao.

Esperar — faz-com.que o programador cologue uma-acgéo em pausa.

Continue —faz com'que o‘programador continue uma acgao.

M

icones de barra de deslocamento

deslocamento pode ser seleccionado e arrastado para a esquerda-ou a direita.

Barra de deslocamento vertical'— indica que um abjecto da barra de deslocamento
pode ser seleccionado e arrastado para cima ou para baixo.

W Barra.de deslocamento horizontal — indica que um-objecto. da barra de
[ |
icones de ordenacao

I Ordenacgao ascendente— indica que a‘ordenacao ascendente esta actualmente
seleccionada num botédo de ordenagéo da coluna da tabela. (p. ex., 1, 2, 3, 4, 5)

'v' Ordenacgéo descendente — indica que a-ordenag¢ao descendente esta actualmente
seleccionada num botédo de ordenagao da coluna da tabela. (p. ex., 5, 2, 3, 4, 1)

icones de incremento e decremento

Incremento — indica que um valor associado pode ser incrementado.

Decremento — indica que um valor associado pode ser diminuido.
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Utilizacao de cores
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icones de deslocamento

Deslocar para a esquerda — indica que um item associado pode ser deslocado

para a esquerda.

Deslocar para a direita — indica que um item associado pode ser deslocado para

a direita.

Deslocar para cima — indica que um item associado pode ser deslocado para cima.

Deslocar para baixo — indica que um item associado pode ser deslocado para

baixo.

Os objectos comuns;.tais como asbarras de estado, barras de deslocamento, menus e janelas
de diadlogo sao utilizados ao longo.da aplicagdo. Estes funcionam de forma semelhante aos
objectos encontrados hos motores de pesquisa-da Internet e outras aplicagdes informaticas.

As-cores e 0s simbolos sao utilizados para destacar botdes, icones e outros objectos, bem
como para determinados:tiposde informagao. A-utilizagao de convengdes de cores especificas
e simbolos.destina-se a fornecer ao utilizador-uma experiéncia mais,consistente e a simplificar a
programagdo. Consulte ajtabela:abaixo para compreender como-as cores e os simbolos sao
utilizados-nos ecra PRM (Tabela 1-1 na pagina 1-7).

Convengdes de.cor do PRM

Cor

Significado

Exemplos

Simbolo

Vermelho

Indica_as condi¢bes de
adverténcia

O valor 'do- parametro
seleccionado ndo é permitido;
clique no botao vermelho

de ‘adverténcia para. abrir o
ecra Parameter Interactions
(Interacgdes do parametro),
que‘fornece informagdes sobre
medidas correctivas.

Informagdes ‘sobre o dispositivo
e o0 diagnéstico do paciente que
requerem-uma analise séria.

g

Amarelo

Indica condigbes que requerem
a sua atencao

O valor do parametro
seleccionado-é permitido,
mas nao recomendado; clique
no botdo amarelo. de atengao
para abrir o ecra-Parameter
Interactions-(Interaccdes de
parametros), que oferece
informagdes sobre medidas
correctivas.

Informagdes sobre o dispositivo
e o diagnéstico do paciente que
precisam ser verificadas.

Verde

Indica alteragdes ou condigdes
aceitaveis

O valor do parametro
seleccionado é permitido,
mas ainda esta pendente.

N&o ha informagdes sobre o
dispositivo ou o diagnéstico do
paciente que necessitem de
atencao especifica.

Branco

Indica o valor que esta
actualmente programado
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MODO DE DEMONSTRAGAO

O PRM inclui a fungdo Modo de demonstragéo, que permite que o PRM seja utilizado como
uma ferramenta de auto-aprendizagem. Quando seleccionado, este modo permite praticar a
navegacao no ecra do PRM sem interrogar um gerador de impulsos. Pode utilizar o modo de
demonstragao para se familiarizar com muitas das sequéncias especificas do ecra apresentadas
ao interrogar ou programar um gerador de impulsos especifico. Também pode utilizar o modo de
demonstragdo para analisar fungdes, parametros e informagdes disponiveis.

Para aceder ao modo de demonstragao, seleccione o PG adequado no ecra Select PG
(Seleccionar PG) e, em seguida, seleccione Demo na caixa de dialogo Select PG Mode
(Seleccionar modo do PG). Quando o PRM estiver a funcionar no modo de demonstragéo, o
indicador de modo do PRM apresenta o icone de modo Demo. O gerador de impulsos ndo pode
ser programado quando o PRM estiver a funcionar no modo de demonstragédo. Saia do modo de
demonstracao antes de tentar interrogar.ou programar o gerador de impulsos.

COMUNICAR COM O GERADOR DE IMPULSOS
O PRM comunica com o gerador de impulsos utilizando uma pa de telemetria.

Depois de iniciar a comunicagao’ com a pa, o PRM pode utilizar telemetria ZIP sem pas
(comunicagao-por RF-em duas-via).para comunicar.com estes geradores de impulsos de
capacidade.

A telemetria € necessaria para:
.  Enviarordens‘do-sistema:PRM, tais. como:

— INTERROGAR

- .PROGRAMAR

~  STAT SHOCK

— -~ STAT.PACE

= DIVERT THERAPRY

* Modificar‘as definicbes dos parametros:do dispositivo
* Conduzir testes EP
» Conduzir testes de diagnostico; incluindo o, seguinte:

— Testes de impedancia‘de estimulagao
— Testes do limiar de estimulacao
— Testes da amplitude intrinseca

* Realizar uma recarga manual do condensador

Telemetria ZIP
Esta fungao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

A telemetria ZIP é uma opg¢ao de comunicagado sem pas por RF de duas vias que permite que
o sistema PRM comunique com estes gerador de impulsos. A comunicacdo RF é activada
pela unidade de Comunicagédo sem fios ZOOM ligada ao PRM. Ao iniciar a comunicagéao, é
necessaria a telemetria com pa. Quando a telemetria ZIP esta pronta a utilizar, € apresentada
uma mensagem no ecrd de PRM indicando que a pa pode ser removida. Caso contrario, a
sessao continua com telemetria com pa.
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A telemetria ZIP oferece as seguintes vantagens relativamente a telemetria tradicional com pa:

* Quanto maior for a velocidade de transmissédo de dados, menos tempo é necessario para a
interrogacao do dispositivo

* A transmissdo de dados numa maior distancia (num raio de 3 m [10 ft]) minimiza a
necessidade de manter a pa no campo esterilizado durante o implante, o que pode reduzir
o risco de infeccao

* A telemetria continua & possivel durante todo o procedimento de implante, permitindo a
monitorizagdo do desempenho do gerador de impulsos e da integridade dos electrocateter
durante o implante

* Permite ao médico continuar com.o procedimento enquanto o dispositivo € programado
para o paciente

Independentemente de.a telemetria ZIP estar a ser utilizada, a comunicagdo com pas continua a
estar disponivel.

Iniciar uma sessao de telemetria.com pa
Siga este procedimento para.iniciar uma sessdo de comunicagao telemétrica com pa:

1. Assegure-se que a pa de telemetria-esta ligada ao sistema do PRM e que esta disponivel ao
longo de toda a sesséo.

2. (Posicione a pa'sobre.o gerador-de impulsos.a uma distancia ndo superior a 6 cm (2,4
polegadas):

3. Use o PRM parainterrogar o gerador de impulsos.
4., ~Mantenha a/posicdo.da pa sempre.que a comunicag¢ao for necessaria.

Iniciar uma sessao de telemetria ZIP
Siga-este procedimento para.iniciaruma sessdo de comunicagao por telemetria ZIP:

1. Assegure-se-de que-a Comunicagao sem fios ZOOM esta ligada-ao PRM através do cabo
USB e que’a luz verde naparte'superior do transmissor esta.iluminada (indicagao de que o
transmissor-esta pronto a utilizar).

2. Inicie uma sessao de telemetria‘com pa. Assegure-se.que o,cabo da pa se encontra dentro
do alcance-do gerador'de impulsos,-de forma-a permitir a.utilizacao de telemetria com pa
em caso de necessidade:

3. Mantenha a péa de telemetria posicionada até’surgiruma mensagem, indicando que a pa de
telemetria pode ser removida da proximidade do gerador de impulsos, ou a luz da telemetria
ZIP se acender no sistema do’/PRM.

Encerrar uma sessao de telemetria

Pressione o botdo End Session (Encerrar sesséo) para sair de uma sesséo de telemetria e
regressar ao ecra de inicio. Pode optar por terminar a sess&o ou regressar a sessao actual.
Depois de terminada uma sessao, o sistema do PRM termina toda a comunicagdo com o
gerador de impulsos.

Seguranga na telemetria ZIP

O gerador de impulsos contém um transmissor-receptor consistente de baixa poténcia. O
gerador de impulsos apenas pode ser interrogado ou programado por sinais RF que utilizem o
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protocolo proprietario de telemetria ZIP. O gerador de impulsos verifica se estd a comunicar
com o sistema ZOOMVIEW antes de responder a qualquer sinal RF. O gerador de impulsos
armazena, transmite e recebe informacdes relativas a saude identificaveis individualmente num
formato encriptado.

A telemetria ZIP é possivel quando todas as seguintes condi¢des forem satisfeitas:

* Quando a telemetria ZIP para o PRM estiver activada
+ A Comunicagao sem fios ZOOM ¢ ligada ao PRM através do cabo USB

* Aluz indicadora na parte superior da Comunicagao sem fios ZOOM esta verde, indicando
que o transmissor esta pronto a utilizar

+ O gerador de impulsos encontra-se dentro do alcance do sistema PRM

+ Quando o gerador de impulsos nao atingiu o Explant (Explante); observe que ha um total de
1,5 horas de telemetria ZIP disponivel-depois de o gerador de impulsos atingir o Explant
(Explante)

* Quando a capacidade da bateria do gerador de impulsos ndo estiver esgotada

Para satisfazer todas as normas e regulamentos locais de-comunicagéao, a telemetria ZIP ndo
deve ser utilizada se o gerador de‘impulsos estiver-fora do seu intervalo de temperatura normal
de funcionamento de 20°C —45°C (68 = 113 °F).

A comunicagao pode ser suportada‘entre PRM multiplos e geradores de impulsos de uma unica
vez, enquantorsessdes independentes. Os sinais de outras sessdes que utilizem comunicagao
RF ou interferéncia de outras fontes-RF podem interferir ou prejudicar a comunicagao por
telemetria ZIP.

CUIDADO:( Os sinais de/RF de dispositivos que-funcionam a frequéncias préximas das
do,gerador de impulsos podem.interromper a telemetria, ZIP, durante.a interrogacéo ou a
programacao-do gerador de impulsos:, Esta interferéncia RF pode serreduzida aumentando a
distancia entre o dispositivo,que interfere e 0 PRM e o_gerador-de.impulsos.

A interferéncia de radiofrequéncias_pode interromper.temporariamente a.comunicagao por
telemetria-ZIP. Normalmente, o PRM restabelece a comunicacio ZIP quando.a’interferéncia
de RF-terminar:ou for controlada. Porque a interferéncia continua de RF pode impedir a
comunicacao‘por telemetria ZIP, o sistema foi-concebido para utilizartelemetria com-pa quando
a telemetria ZIP ‘n&o estiver disponivel.

Se a telemetria ZIP n&o estiver disponivel,-devido a‘interferéncias.ou se a Comunicagao sem
fios ZOOM estiver desligada ou-ndo estiver a funcionar correctamente, pode ser estabelecida
a comunicacgao por telemetria.com pa com o PRM. O-sistema disponibiliza as seguintes
informagdes para indicar que-a telemetria ZIP nao 'esta disponivel:

* Aluz indicadora de telemetria ZIP_no PRM desliga-se
* Aluz indicadora na Comunicagdo’sem fios ZOOM-esta desligada

« Se os marcadores de eventos e/ou os. EGM estiverem activados, a transmisséo dos
marcadores de eventos e/ou os EGM sera interrompida

+  Se tiver sido activado um comando ou outra acgdo, o PRM apresenta uma notificagao
indicando que a pa deve ser colocada dentro do alcance do gerador de impulsos

A telemetria ZIP funciona de modo consistente com a telemetria com pa — nenhum passo
da programacao podera ser concluido sem que todos os comandos de programacéo sejam
recebidos e confirmados pelo gerador de impulsos.
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O gerador de impulsos nao pode ser programado incorrectamente como resultado da interrupgéo
da telemetria ZIP. As interrupgdes da telemetria ZIP podem ser causadas por sinais de RF

que funcionem em frequéncias proximas das do gerador de impulsos e sédo suficientemente
fortes para concorrer com a ligagao da telemetria ZIP entre o gerador de impulsos e o PRM.
Uma interferéncia significativa pode provocar uma quebra ou interrupgdes de EGM em tempo
real. Se os comandos forem interrompidos, o PRM apresenta uma mensagem solicitando que
coloque a pa no gerador de impulsos. A apresentacao repetida desta mensagem pode indicar a
presenca de interferéncia intermitente. Estas situagées podem ser resolvidas, reposicionando
a Comunicacgéao sem fios ZOOM ligada ao PRM ou utilizando a telemetria normal com pa.

Nao havera nenhuma interrupgao nas fungdes do dispositivo nem na terapéutica durante este
periodo.

OBSERVAGAO: Quando as telemetrias ZIP e com pé estéo a ser utilizadas (por exemplo,
alterando de ZIP para a com pa devido-a presenga de interferéncias), o gerador de impulsos
ird@ comunicar com o programador.por telemetria ZIP, sempre que possivel. Se apenas desejar
telemetria com pa, defina,o Communication Mode (Modo de comunicagdo) (acedido através do
botdo Utilities (Ferramentas))'para utilizar a pa durante toda a telemetria.

OBSERVAGAO: . Para conservar a longevidade da bateria, uma sesséo de telemetria ZIP
sera encerrada-se o'gerador de impulsos perder totalmente a comunicagdo com o PRM por
um periodo continue de uma hora (ou 73 minutos;-se o dispositivo estiver no modo Storage
(Armazenamento) durante a interrogagéo). A telemetria com:pa deve ser utilizada para
restabelecer a comunicagcdo com o _gerador-de impulsos apos esse periodo.

Consideragoes para reduzir a interferéncia

O-aumento.da distancia da fonte dos sinais de interferéncia pode permitir a utilizacdo do canal
de telemetria ZIP.

O-reposicionamento da Comunicacédo sem fios ZOOM pode melhorar.o-desempenho da
telemetria ZIP.'Se o desempenho datelemetria’ ZIP-nao for satisfatério, podera utilizar a opgéo
de telemetria_ com: pa!

Consoante o ambiente e a orientacdo PRM em relacdo ao.geradoride impulsos, o sistema é
capaz de manter a‘comunicacao_por telemetria ZIP-até uma distancia de 3'm (10.ft). Para uma
comunicagao por telemetria ZIP-ideal, posicione a Comunicagao sem fios ZOOM num raio de 3
m (10 ft) do gerador. de’impulsos e remova,quaisquer-obstaculos entre a Comunica¢do sem
fios ZOOM e o gerador de impulsos.

Posicionar a.Comunicacaosem fios ZOOM; pelo menos,.a’1 m (3 ft) de distancia das paredes
ou de objectos de metal e assegurar que ‘0-gerador de impulsos-(antes do implante) ndo estd em
contacto directo com.nenhum.objecto.de metal pode reduzir areflexao e/ou o bloqueio dos sinais.

Evite colocar a Comunicagao sem fios ZOOM muito préoximo de monitores, de equipamento
electrocirurgico de alta frequéncia e de fortes campos magnéticos, uma vez que a ligagao de
telemetria pode ser afectada.

Garantir que nao existem obstaculos.(por exemplo, equipamento, mobiliario de metal, pessoas
ou paredes) entre a Comunicagao sem fios:ZZOOM e o gerador de impulsos pode melhorar

a qualidade do sinal. Pessoas ou objectos que se desloquem momentaneamente entre

a Comunicagao sem fios ZOOM e o gerador de impulsos durante a telemetria ZIP podem
interromper temporariamente a comunicagao, mas nao afectam o funcionamento do dispositivo
ou a terapéutica.

Verificar o tempo necessario para completar uma interrogagao depois de a telemetria ZIP
estar estabelecida pode dar uma indicagdo quanto a existéncia ou nao de interferéncia. Se
uma interrogacgao utilizando telemetria ZIP levar menos de 20 segundos, o ambiente actual
provavelmente esta livre de interferéncias. Tempos de interrogagao superiores a 20 segundos
(ou intervalos curtos de quedas de EGM) indicam a provavel existéncia de interferéncia.
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PROGRAMAGAO BASEADA NAS INDICAGCOES (IBP)
Esta fungéo esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN e INOGEN.

A IBP é uma ferramenta que fornece recomendagées especificas de programagao com base
nas necessidades clinicas do doente e nas principais indicagdes.

A IBP é uma abordagem clinica a programacao, desenvolvida com base na consulta a médicos
e em estudos praticos. O objectivo da IBP é melhorar os resultados do paciente e poupar
tempo, fornecendo recomendacgdes de programacgao de base que pode personalizar conforme
necessario. A IBP apresenta sistematicamente as fungbes especificas destinadas a utilizagao
com as condigdes clinicas que identifica na interface da IBP, o que Ihe permite tirar o maximo
partido das capacidades do gerador de impulsos.

A IBP pode ser acedida através.-do separador Settings (Definigbes) no ecra principal da
aplicagao (Figura 1-2 na pagina; 1-12).

SETTINGS %)
Select the desired patient indications then press View Recommended Settings,
SINUS NODE AV NODE ATRIAL ARRHYTHMIAS = VENTRICULAR ARRHYTHMIAS —
ﬂ Normal @ rormal @ none () History ofVF/sCD

Chronotropically (D) 15t Degree Block O raroxysmaiphsistent @) History orVT/vF

Incompetent

T —— () 2nd Degree Block (D PermanentjChraniAF () Praphylaxis for VIVF
/Sinus Brady () complete Heart Biock () VF Only (Long,QT, etc)

iew Recommended Settings

Recommended settings must be viewed prior'to programming. Programming will replacé pending changes.
Indic: will not affect sensit settings or'pace and shack outpits.

Figura 1-2. -Ecra de programacgao baseada nas indicagoes

As-indicacoes estao agrupadas por categorias gerais;.conforme, indicado acima.-O objectivo de
cada categoria de indicacbes esta descrito_abaixo:

+ Sinus Node (No6dulo sinusal)

— Se Normal estiver seleccionado, o‘objectivo € permitir eventos auriculares intrinsecos e
fornecer estimulacao’ RV, quando necessario:

— Se Chronotropically Incompetent (Cronotropicamente Incompetente) estiver
seleccionado, 0 objectivo é fornecer estimulagdo, de frequéncia adaptativa.

— Se Sick Sinus Syndrome (Doenga do'nddulo sinusal) estiver seleccionado, o objectivo é
fornecer estimulacao auricular.

. AV Node (Nédulo AV)

— Se Normal ou 1st Degree Block(Blogueio de 1.° grau) estiver seleccionado, o objectivo
€ permitir condugao AV e administrar estimulagdo RV, quando necessario.

— Se 2nd Degree Block (Blogueio de 2.°grau) estiver seleccionado, o objectivo é permitir

conducao AV intrinseca e administrar estimulagdo AV sequencial, quando a condugao
nao estiver presente.

— Se Complete Heart Block (Bloqueio cardiaco completo) estiver seleccionado, o objectivo
€ administrar estimulagao AV sequencial.
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OBSERVAGAO: As definigbes seleccionadas para AF e Sinus Node (N6 Sinusal)
(N6dulo sinusal) podem afectar o valor sugerido para a definicdo Normal/1st Degree Block
(Normal/Bloqueio de 1.° grau) do AV Node (Nédulo AV).

*  Atrial Arrhythmias (Arritmias auriculares)

Se Paroxysmal/Persistent (Paroxistica/persistente) estiver seleccionado, o objectivo é
evitar o seguimento de arritmias auriculares utilizando a ATR Mode Switch (Comutacao
de modo de ATR), quando um modo de estimulagédo dupla camara for sugerido.

Se Permanent/Chronic AF (AF permanente/crénica) estiver seleccionado, o objectivo
€ administrar estimulagdo RV de frequéncia adaptativa.

* Ventricular Arrhythmias (Arritmias ventriculares)

Quando History of VF/SCD (Historial de VF/SCD) ou Prophylaxis for VT/VF (Profilaxia
para VT/VF) estiver seleccionado, uma configuragao de 2 zonas com os seguintes
limiares de frequénciae terapéuticas sao fornecidos:

— 180 min™ para a zona VF com QUICK CONVERT ATP e choques de energia
maxima-activados

<.+ 160.min"' para‘a zona'VT.com terapéutica desactivada (Monitor Only (Apenas
monitor))

Quando History-of VT/VF: (Historial de VT/VF)-estiver seleccionado, uma configuragéao
de 2:zonas com os ‘seguintes limiares'de frequéncia e terapéuticas sao fornecidos:

—~ 200-min"" para a zona VF-com QUICK CONVERT ATP e choques de energia

maxima-activados
<,"160.min"' paraa zona VT com ATP ‘e choques de energia:maxima activados
= Rhythm.ID activado

Quando’Apenas\VF estiver seleccionado, o objectivo-é-fornecer'uma unica zona VF de
220 min' comichoques de energia-maxima. activados.

Ap0s ter seleccionado as indicagoes adequadas para-o paciente, seleccione o ,botdao View
Recommended Settings (Visualizar'definicdes recomendadas) para visualizar um resumo das
recomendacotes-de programacao (Figura  1-3 na.pagina 1-14).

OBSERVACAO: Deve visualizar-as definicbes recomendadas antes de as poder programar. A
selecgao do botédo View:Recommended-Settings (Visualizar definicbes recomendadas) permite
a visualizagao das definicées recomendadas ,com base nas indicagbes que seleccionou. A
visualizagdo das definicées recomendadas.ndo substitui quaisquer alteragbes pendentes dos
parédmetros (ou seja, ainda ndo programados)..Depois de visualizar, deve optar por programar
ou rejeitar as definicbes recomendadas. Se:optar por-rejeitar as definicbes recomendadas,
todas as definicbes pendentes serdo restauradas. Se optar por programar as definigcbes
recomendadas, quaisquer alteragdes pendentes-dos pardmetros serdo substituidas a excepgéo
das saidas de sensibilidade e terapéutica, que séo independentes da IBP.
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INDICATION PROFILE - PROPOSED SETTINGS SUMMARY

VF
VT

SUMMARY OF PROPOSED SETTINGS
200 min"t  ATP  41J, 41}, 41x6
160 min"  ATP 41}, 41), 41)x4 Resumo das

Mode

LRL-MTR
Paced AV Delay
Sensed AV Delay 220 - 300 ms

I Indications-Based Programming will not affect sensitivity settings or pace and shock outputs.

rogram this Profil eject this Profile

DDD cqnflgur_agoes
40 - 130 min* principais
220 - 300 ms

Figura 1-3. Ecra de resumo das definicoes propostas

O ecra Proposed Settings Summary (Resumo das definigdes propostas) apresenta as principais
recomendagbes de programagao. Detalhes adicionais sobre todos os parametros alterados
estao disponiveis para consulta seleccionando o botdo View Changes (Visualizar as alteragdes)
na barra de ferramentas:. Pode programar ou rejeitar as definigbes propostas, desde que a
telemetria ainda esteja activa:

» Programar~ seleccione o botdo Program this Profile (Programar este perfil) para aceitar
as defini¢des propostas.

* Rejeitar— seleccione o botao Reject this Profile (Rejeitareste perfil) para rejeitar as
definicdes propostas. Esta accao permite regressar ao-ecra principal IBP sem realizar
nenhuma alteragao.

PROGRAMAGAO. MANUAL

Os comandos de programag¢ao 'manual;.tais como barras e menus, estdo disponiveis
permitindo-lhe ajustar.individualmente as.definicbes do gerador de impulsos:

Os comandos de programacao manual estdo localizados no-separador Settings Summary
(Resumo das defini¢bes), que pode ser acedido através do separador Settings (Definicdes) ou
seleccionando o/botao, Settings-Summary. (Resumo das.definicbes) no separador Summary
(Resumo). Consulte as descricbes de-outras fungdes neste manualpara obter informacdes e
instrugbes-especificas sobre‘a programacdo-manual. Consulte "Opc¢desProgramaveis" na
pagina A-1 para.obter uma'lista-detalhada das-definicdes disponiveis,

DIVERT THERAPY

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN; INOGEN e ORIGEN.

Quando o gerador de impulsos esta a‘carregar para administrar um choque, a administragao
desse choque pode ser desviada.do paciente. Se:for desviado, o choque nado contara para
o numero total de choques que podem ser-administrados.durante um episédio. Se ocorrer
redeteccao e for necessaria mais terapéutica-de choque e houver mais choques disponiveis
na prescrigao da terapéutica, o gerador de‘impulsos-voltara a carregar para administrar os
choques seguintes.

Além disso, a tecla DIVERT THERAPY pode ser premida para desviar a terapéutica ATP a meio
do burst. Se ocorrer redetecgdo, o esquema de ATP ndo sera utilizado novamente e inicia-se a
terapéutica seguinte programada na sequéncia.

1. Se ainda ndo se encontra numa sesséo, posicione a pa de telemetria dentro do alcance do
gerador de impulsos e inicie uma sessao de comunicagao.
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2. Prima a tecla DIVERT THERAPY. Surge uma janela de mensagem, indicando que uma
tentativa de desvio esta em curso.

3. Se estiver a utilizar telemetria com pa, mantenha a posi¢céo da péa até a janela de mensagem
desaparecer, o que indica que o choque foi desviado. Se remover a pa prematuramente
(interrompendo a ligagao de telemetria), pode acontecer que o gerador de impulsos continue
a carregar e administre o choque.

OBSERVACGAO: Existe um atraso de 500 ms entre a finalizagdo da carga e a administragdo
do choque que serve para fornecer um periodo minimo para enviar o comando de DIVERT
THERAPY. Passado este periodo, se pressionar DIVERT THERAPY o choque podera ndo ser
desviado.

A tecla DIVERT THERAPY pode ser utilizada para terminar um teste de diagnéstico em curso,
bem como o Electrocautery Protection Mode (Modo de protecgao de electrocauterizagéo)
(mantenha a posicao da pa de telemetria até que a funcéo de desvio esteja concluida para
evitar interrup¢do do comando de desyio).

STAT SHOCK
Esta fungao esta disponivel-nos dispositivas AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

Em qualquer momento durante uma sessé&o de comunicagao, pode administrar-se ao paciente
um STATSHOCK de saida maxima nao-programavel. O. STAT SHOCK pode ser administrado
guando o Tachy‘Mode (Modo de taquicardia)do gerador de impulsos estiver programado em
qualguer modo. Esta fungéo ndo-afecta as sequéncias de choque programadas (os choques
de baixacenergia_podem ‘ser administrados a seguir a um- STAT-SHOCK) e n&o conta para o
numero.total deychoques numa sequéncia de terapéutica para um determinado episodio. A
administragdo’'do STAT SHOCK esta regulada com.saida'maxima de energia polaridade e
forma de‘onda programadas. O'STAT SHOCK é-sempre’executado, independentemente dos
parametros programados.

1..“Se ainda nao'se encontra numa sessao, posicione a pa de telemeétria dentro do alcance
do-geradorde impulsos:

2.7 Prima a tecla’STAT. SHOCK: Surge-uma janela, de ' mensagem com’informagdes sobre
o.choque €'instrucées de comainicia-lo.

3. Para iniciar o'choque, pressione novamente a tecla-STAT. SHOCK: Surge uma janela de
mensagem diferente que-indica' que o.STAT SHOCK ‘esta em-curso. Quando o choque tiver
sido administrado, a janela de_mensagem desaparece.

4. Os STAT SHOCKS de-alta energia seguintes-podem‘ser administrados, repetindo os
passos anteriores.

OBSERVAGAO: O STAT SHOCK pode ser desviado utilizando a tecla DIVERT THERAPY.

OBSERVAGAO: Depois da administragdo:do STAT SHOCK, se o Tachy Mode (Modo de
taquicardia) estiver programado em Monitor Only (Apenas monitor) ou Monitor + Therapy
(Monitor + Terapéutica), inicia-se a redetec¢ao pés-choque (néo se utilizam critérios de detecgdo
inicial, nem critérios adicionais de detec¢do). Se o Tachy Mode (Modo de taquicardia) estiver
programado em Monitor + Therapy (Monitor + Terapéutica) e se a redetec¢cao determinar a
necessidade de administragdo de mais terapéutica, a sequéncia programada de terapéutica é
retomada ou iniciada, incluindo ATP e/ ou choques de baixa energia.

STAT PACE

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.
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A estimulagéo de bradicardia de emergéncia com o a utilizagdo do comando STAT PACE define
o funcionamento de bradicardia nos pardmetros destinados a assegurar a captura.

1. Se ainda nao se encontra numa sesséo, posicione a pa de telemetria dentro do alcance
do gerador de impulsos.

2. Prima a tecla STAT PACE. Uma janela de mensagem apresenta os valores de STAT PACE.

3. Prima a tecla STAT PACE outra vez. Uma mensagem indica que o STAT PACE esta a ser
realizado, seguida pelos valores de STAT PACE.

4. Seleccione o botdo Close (Fechar) na janela de mensagem.
5. Para parar o STAT PACE, reprograme o.gerador de impulsos.

OBSERVACAO: O STAT PACE encerra o Electrocautery Protection Mode (Modo de protecgédo
de electrocauterizagéo).

CUIDADO: Quando um gerador de.impulsos estiver-programado na configuragdo STAT PACE,
continuara a estimular a valores de alta energia STAT PACE se nao for reprogramado. A
utilizacdo de parametros-STAT PACE podera reduzir a longevidade do dispositivo.

Os valores-do-paréametro STAT PACE séo indicados -abaixo (Tabela1-2 na pagina 1-16).

Tabela.1-2." Valores dos parametros STAT PACE

Parametro Valores
Mode.(Modo) VVI
Lower Rate Limit (Limite’inferior de frequéncia) 60 min”
Interval'(Intervalo) 1000, ms
Amplitude 75V
Pulse Width (Largura do impulso) 1,0.ms
Paced Refractory (Periodo refractario estimulado) 250 ms
Post-shock Pacing (Estimulacéo pos-choque) VVI

GESTAO DE DADOS

O sistema PRM permite visualizar,.imprimir,;/armazenar e recuperar os dados de pacientes e de
geradores de impulsos. Esta seccao descreve-as capacidades de gestdo de dados do PRM.

Informagoes do paciente
Esta funcao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

As informagdes sobre o paciente podem’ser armazenadas na memoéria do gerador de impulsos.
Pode aceder-se a informagao acessivel a.partir do'.ecra Summary (Resumo) seleccionando o
icone de Patient (Paciente). Esta informacgao inclui, mas nao se limita a:

+ Dados do paciente e do médico

* Numero de série do gerador de impulsos
+ Data do implante

+ Configuragdes do electrocateter

* Medigbes de teste do implante
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As informagdes podem ser recuperadas a qualquer momento, interrogando o gerador de
impulsos, sendo possivel visualiza-las no ecrd do PRM ou imprimindo-as como relatério.

OBSERVAGAO: Se os dados de data de nascimento, sexo ou nivel de adequagéo do paciente
forem alterados na Patient Information (Informagées do paciente), o valor correspondente na
Minute Ventilation (Ventilagdo-minuto) sera alterado automaticamente. De modo semelhante,
se os dados de nivel de adequagdo forem alterados na Minute Ventilation (Ventilagdo-minuto),
o valor correspondente na Patient Information (Informagées do paciente) seréa alterado
automaticamente.

OBSERVACAO: Os dados inseridos em Sleep Schedule (Agendar inactividade) do paciente
séo utilizados na tendéncia AP Scan.

Armazenamento de dados
Esta fungao esta disponivel em(dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

O sistema PRM permite-lhe guardar'dados do gerador de impulsos num disco rigido do PRM ou
num disco. Os.dados guardados-no disco rigido,do PRM podem também ser depois transferidos
para uma pen USB.

Os dades guardados do gerador-de impulsos-incluem, mas ndo“se limitam a:

* ~» Historial de terapéuticas

* Valores dos parametros:programados

'« Valores de Trending (Tendéncia)

« HRV

* (“Histograma de contadores estimulados/detectados

Seleccione o;botao Ultilities(Ferramentas), ‘depois seleccione o separador Data Storage
(Armazenamento de dados) para aceder as seguintes opgoes:

* _Read Disk-(Ler-disco) — permite,recuperar oscdados.do-gerador'de impulsos‘guardados de
um disco.

« Save All (Guardar tudo).— permite guardar os dados:do gerador de impulsos num disco (o
disco/deve ser.inserido) ou'no disco rigidodo PRM (se nenhum disco for detectado). Os
dados salves num.disco podem ser recuperados utilizando a opgao Read Disk (Ler disco)
descrita acima:>Os dados guardados no-PRM podem:ser lidos, ‘eliminados ou exportados
para uma pen USB no'ecrad de’inicio-do PRM: Os relatérios.estao disponiveis em formato
PDF. Consulte 0 Manual - do-utilizador do PRM para obter‘mais informagdes.

OBSERVAGAO: Quando 0s dados estdo a ser guardados, uma mensagem no lado direito
do ecré de estado do sistema indica onde os dados estao a ser guardados.

Considere o seguinte ao armazenar, e recuperar.dados do gerador de impulsos:

O PRM nao pode guardar mais de 400 registos individuais do paciente. Quando um
gerador de impulsos é interrogado, 0 PRM avalia se ja existe um registo no ficheiro para
esse gerador de impulsos ou se é necessario criar um novo registo. Se for necessario um
novo registo e o PRM ja estiver na sua capacidade de 400 registos, o registo mais antigo
guardado sera apagado para criar espaco para o novo registo do paciente.

* Quando realizar consultas de verificacdo de varios pacientes, certifique-se que inicia uma
nova sessao para cada paciente.
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+ Assegure-se que guarda todos os dados do gerador de impulsos num disco ou numa pen
USB antes de devolver um PRM a Boston Scientific, uma vez que todos os dados do
paciente e do gerador de impulsos serdo apagados do PRM quando for devolvido.

+ Para proteger a privacidade do paciente, os dados do gerador de impulsos podem ser
encriptados antes de serem transferidos para a pen USB.

Meméria do dispositivo

Imprimir

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

A ferramenta Device Memory (Memodria do dispositivo) permite recuperar, guardar e imprimir
dados da memodria do gerador de impulsos, que se destina a ser utilizada por um representante
da Boston Scientific para fins clinicos e de resolugdo de problemas. Esta ferramenta deve ser
utilizada apenas quando indicado por um representante da Boston Scientific. Os meios digitais
com dados da memodria do dispositivo_ contém informagao médica protegida e, por isso, devem
ser tratados de acordo com as politicas e osregulamentos de privacidade e seguranga.

OBSERVAGAO: Para utilizagdo médica, utilize o separador Data Storage (Armazenamento
de dados) para aceder aos dados-do gerador de impulsos.("Armazenamento de dados" na
pagina 1-17).

Pode imprimir relatérios do PRM utilizando-a.impressora interna ou ligando‘a uma impressora
externa. -Para imprimir um relatério, seleccione.o.botdo Reports (Relatérios). Em seguida,
seleccione o relatério.que deseja imprimir de-entre as seguintes categorias:

. Relatérios de’acompanhamento
s Relatérios de episodio

« > Outros relatdrios (incluindo os de definicdes-do dispositivo,”dados do-paciente e outras
informagdes)

MODO DE SEGURANCA

Esta fungao.esta.disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

O gerador de impulsos;esta equipado’com hardware Safety' Core dedicado-que se destina a
fornecer terapéutica de suporte a vida se ‘ocorrerem determinadas’situacdes de falha nao
recuperaveis ou repetidas-que provoquem uma.reinicializacdo do sistema. Estes tipos de erros
indicam uma perda na integridade dos .componentes na unidade de processamento central
(CPU) do gerador de impulsos, incluindo'o‘microprocessador, o cédigo de programa e a memoria
do sistema. Ao utilizar hardware minimo.(ou seja, configuragédo unipolar dos electrocateteres), o
Safety Core funciona de modo independente(e serve de seguranga para estes componentes.

O Safety Core também monitoriza o dispositivo-durante’'a estimulagdo normal; se a estimulagéo
normal n&o ocorrer, o Safety Core administra-estimulagéo de escape e o sistema reinicializa.

Se o gerador de impulsos realizar trés reinicializagbes em aproximadamente 48 horas, o
dispositivo revertera para o Safety Mode (Modo de segurancga). Nesse caso, recomenda-se
a substituicdo do dispositivo. Também ocorrera o seguinte:

+ O gerador de impulsos emitira 16 sinais sonoros a cada 6 horas. Esses sinais sonoros séo
desactivado assim que o dispositivo for interrogado com um PRM.

+ A telemetria ZIP fica indisponivel para comunicagdo com o PRM quando o Safety Mode
(Modo de seguranca) esta activo; em vez disso, deve utilizar-se telemetria com pa.
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* Na interrogagéo, um ecra de adverténcia é apresentado, indicando que o gerador de
impulsos esta em Safety Mode (Modo de seguranca) e solicitando que entre em contacto
com a Boston Scientific.

Pacemaker de back-up

O Safety Mode (Modo de seguranga) administra estimulagéo ventricular com os seguintes
parametros fixos:

*  Brady Mode (Modo Brady) — VVI

e LRL — 72,5 min"

e Amplitude (Amplitude do impulso) — 5,0 V

* Pulse Width (Largura do impulsa)— 1,0 ms

*  Periodo refractario RV (RVRP) — 250 ms

» Sensibilidade RV — AGC.0,25 mV

» Configuracdo.do electrocateter RV — Unipolar
* Noise Response (Respostarao ruido) — VOO

* Intervalo.de estimulagdo-pds-choque~—-3 seg

Desfibrilhador de seguranca
Quando.o Safety'Mode (Mode 'de seguranca).esta activo, o Tachy Mode (Modo de taquicardia)
€ automaticamente programado para’'Monitor'+ Therapy (Monitor.+ Terapéutica) a fim de
administrar.detecc¢édo e terapéutica de taquiarritmia numa,zona¢ Durante o Safety Mode (Modo
de seguranca); o Tachy Mode(Modode taquicardia)ainda pode ser programado para Off
(Desligado).

OBSERVACAQ: Se mais falhas forem detectadas/quando.em Safety Mode (Modo de
seguranca), a terapéutica de-taquiarritmia-é desactivada:

Quando em Safety Mode (Modo de seguranca), a terapéutica-de taquiarritmia esta'limitada a 5
choques obrigados de energia maxima por.episddio.

Os parametros de detecgéo-e terapéutica detaquiarritmia‘sao fixos nos seguintes valores:

» Limiar de frequéncia,VF —>165 min™

*  Duration (Durag¢édo) =1 seg

* Polaridade do choque = inicial

* Forma da onda de choque = bifasica

*  Shock Vector (Vector de choque) —V-TRIAD

A aplicagao do magneto inibe imediatamente a terapéutica, embora a carga possa continuar.
Depois de o magneto ter sido aplicado durante 1 segundo, a terapéutica é desviada e a detec¢ao
inibida. O magneto deve ser, entdo, removido por 2 segundos para permitir que a detecgéo

continue. Além disso, o Safety Mode (Modo de seguranga) desactiva o comportamento normal
de sinais sonoros apos a aplicagdo do magneto.
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CAPITULO 2
Este capitulo aborda os seguintes temas:
*  "Modo do dispositivo" na pagina 2-2
» "Detecgédo de frequéncia" na pagina 2-3

»  "Detecgédo ventricular" na pagina 2-6
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MODO DO DISPOSITIVO

O Device Mode (Modo do dispositivo) permite programar o dispositivo para administrar o tipo de
terapéutica e deteccao desejado.

Modo de taqui ventricular
Esta funcao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

O Ventricular Tachy Mode (Modo de taqui ventricular) controla a disponibilidade das fungées de
detecgédo e terapéutica no ventriculo (Tabela 2-1 na pagina 2-2).

Pode programar o Ventricular Tachy Mode (Modo de taqui ventricular) nos seguintes modos:

+ Off (Desligado) — desactiva-a-detecgao de taquiarritmia ventricular e a administragéo
automatica de terapéutica‘ventricular. Este modo € util durante o implante ou o explante,
quando ligar ou desligar os electrocateteres do gerador de impulsos.

»  Monitor Only (Apenas Monitor) — permite a detecgéo de taquiarritmia ventricular e o
armazenamento, de episodios;-mas nao ‘administra automaticamente terapéutica ao
paciente. Este modo € util.em ambientes.controlados, tais como ‘durante estudos
electrofisiolégicos(EP), provas.de esfor¢o € no pds-operatédrio-imediato, nos casos em que
exista terapéutica alternativa (p. ex. desfibrilhacdo externa):

» Monitor + Therapy-(Monitor + Terapéutica) — permite toda a gama de opgbes de detecgao
ventricular e de terapéutica ventricular.

Tabela 2-1.  Disponibilidade de caracteristicas do dispositivo nas. definicées do Modo de taquiventricular

Caracteristicas do-dispositivo Ventricular Tachy Mode (Modo de taqui ventricular)
Off (Desligado) Monitor Only Monitor +
(Apenas Therapy
monitor) (Monitor +
Terapéutica)
Deteccao de frequéncia xa X X
Estimulagéo para bradicardia X X X
Ventricular Detection (Detecgdo-ventricular)/Therapy History (Historial X X X
de terapéutica)
STAT SHOCK X X
STAT PACE X X
EGMs em tempo real anotados X X
Deteccéo de taquiarritmia ventricular X X
Commanded Ventricular ATP (ATP ventricular comandado) X Xe
Commanded Ventricular Shock (Choque ventricular comandado) X X
EP Test (Teste EP) ventricular xd xd
Terapéutica automatica de taquiarritmia ventricular X

a. Para activar a detecgado ventricular quando o Ventricular Tachy Mode (Modo de taqui ventricular) estéd programado em Off (Desligado), & necessario
programar o Brady Mode (Modo Brady) num modo com detecgdo ventricular.

b. Enquanto estiver programado em modo Off (Desligado), o gerador de impulsos armazenara apenas o STAT SHOCK no historial.

¢. Quando o Ventricular Tachy Mode (Modo de taqui ventricular) estad em Monitor + Therapy (Monitor + Terapéutica), o EP Temp V Mode (Modo EP temp V)
deve ser programado em Monitor Only (Apenas monitor) para utilizar o Commanded Ventricular ATP (ATP ventricular comandada).

d. Nem todas as formas de EP Tests (Testes EP) estdo disponiveis nesse modo.

Modo de protecg¢ao de electrocauterizagao

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.
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O Electrocautery Protection Mode (Modo de protecgéo de electrocauterizagdo) administra
estimulagao assincrona nos modos programados e LRL. As fungdes de terapéutica e detecgéo
de taquiarritmia estdo desactivadas.

Quando a Electrocautery Protection (Proteccao de electrocauterizacao) esta activada, o Brady
Mode (Modo Brady) muda para um modo XOO (em que X é determinado pelo Brady Mode
(Modo Brady) programado). Os outros pardmetros de estimulagdo permanecem com as
definicdes programadas (incluindo saida de estimulag&o). Se o Brady Mode (Modo Brady)
estiver em Off (Desligado) antes da activagdo da Electrocautery Protection (Protecgao de
electrocauterizagéo), permanecera em Off (Desligado) durante a Electrocautery Protection
(Proteccéo de electrocauterizagdo). Uma vez activada, a Electrocautery Protection (Proteccao
de electrocauterizacédo) ndo exige telemetria constante para permanecer activa.

Apo6s o cancelamento da Electrocautery Protection (Proteccéo de electrocauterizagdo), os
seguintes modos sao repostos para as definicbes anteriormente programadas:

* Ventricular Tachy Mode (Modo de taqui ventricular)
* Brady Mode (Modo Brady)

Apos tentar activar o Electrocautery. Protection Moede (Modo de. protecgao de
electrocauterizagio), consulte a-mensagem no.ecra do PRM com' a confirmacao de que a
Electrocautery Protection (Proteccao. de electrocauterizagao) esta activa.

Com excepcgéo de STAT. SHOCK e STAT PACE; nao sao-permitidas quaisquer terapéuticas
comandadas, indugoes; testes de diagndstico, ou impressao de relatorios enquanto a
Electrocautery Protection (Protec¢ao de-electrocauterizagao) estiver activada.

A aplicagcao de_um magneto.com o:dispositivo em-Electrocautery Protection (Protecgéo de
electrocauterizagédo)-ndo tem qualquer efeito.sobre o Tachy Mode (Modo de taquicardia).

Para-activar e desactivar o Electrocautery ‘Protection-Mode-(Modo-de protecgéo de
electrocauterizagio), execute os seguintes passos:

1. Seleccione o botao Tachy Mode (Modo-de taquicardia) na parte superior do ecrd’'do PRM.

2. Marque a_caixa de'verificacdo para Enable Electrocautery Protection (Activar protecgéo
de electrocauterizacao).

3. Seleccione.o botaoApply. Changes' (Aplicar alteragbes) para activar o Electrocautery
Protection Mode (Modo. de proteccao de electrocauterizagdo).Surgira uma janela de dialogo
com a indicagdo de.que a Electrocautery Protection (Protec¢ao de electrocauterizagéo)
esta activa.

4. Seleccione o botao Cancel Electrocautery, Protection (Cancelar protecgéo de
electrocauterizagédo) na janela de.dialogo para que o dispositivo regresse ao modo
anteriormente programado. A Electrocautery Protection (Protec¢édo de electrocauterizagdo)
também pode ser cancelada premindo a tecla STAT SHOCK, STAT PACE ou DIVERT
THERAPY no PRM.

DETECGAO DE FREQUENCIA

A deteccao de frequéncia é fundamental para todas as decisdes sobre detecgédo. O gerador de
impulsos baseia-se no seguinte para determinar o comprimento do ciclo cardiaco:

» Eléctrodos bipolares na auricula e no ventriculo direito.
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« Circuito automatico de deteccao controlado por ganho para frequéncias. Este circuito
assegura uma deteccao de frequéncia adequada, compensando amplitudes de sinal,
alteradas ou distorcidas.

Calculo das frequéncias e dos periodos refractarios

O gerador de impulsos avalia a frequéncia intervalo por intervalo. Na sequéncia de uma
despolarizagao detectada, o comprimento de ciclo € medido e comparado com os parametros
de deteccao programados.

O gerador de impulsos utiliza periodos refractarios a seguir a eventos intrinsecos estimulados e
detectados; os eventos intrinsecos que ocorram dentro destes periodos sdo ignorados para fins
de detecgdo. Os periodos refractarios, em conjunto com as janelas de ruido, podem prevenir a

detecgao de sinais nao fisioldgicos e a potencial administragdo de terapéutica indesejada. Os
periodos refractarios ndo programaveis sao:

» Periodo refractario auricular de'.85 ms apés um evento auricular detectado

» Periodo refractario auricular-de 150 ms ap6s uma estimulagao auricular nos modos DDD(R)

e DDI(R)

*  Periodo refractario-auricular de.135 ms apds um evento RV detectado

» Periodo refractario de 135.ms apds uma carga do-condensador (a detec¢ao é ignorada em

todas as.camaras)

.~ Periodo refractariode 500.ms a seguir a administragdao do choque (a detecgéo é ignorada

em. todas as camaras)

Zonas e limiares de frequéncia ventriculares

Esta funcao esta disponivel nos-dispositivos AUTOGEN;;DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

O gerador de-impulsos compara cada intervalo do ciclo cardiaco RV detectado.com o limiar
de Rate (Frequéncia) programado-da taquiarritmia ventricular.

Uma zona de taquiarritmia.ventricular € uma gama de frequéncias cardiacas definidas por, pelo
menos, um limiar-de Rate (Frequéncia) programado para taquiarritmias ventriculares. Pode
programar de 1 a 3'zonas de taquiarritmia ventricular, podendo cada uma ser tratada por uma
prescricao de terapéutica-diferente (Tabela’2-2 na pagina 2-4, Figura 2-1.na pagina 2-5).

Tabela 2-2. Valores nominais para as configuragoes de limiar de frequéncia-ventricular

Configuragao da zona ventricular

VT-1 Zone (Zona

VT Zone (Zona VT)

VF Zone (Zona VF)

VT-1)
1 zona - - - - 200 min"’
2 zonas > 160 min-' 200 min’
3 zonas 140 min! 160 min-! 200 min"’!
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Scale [__minz2]
Figura 2-1. Definigdes da detecgao de taqui ventricular

* Os limiares de frequéncia em zonas adjacentes tem de ser diferentes, pelo menos, em
20 min?

* O limiar de Rate (Frequéncia) de taquiarritmia ventricular mais baixo tem de ser, pelo
menos, 5 min' maior.do que MTR, MSR e MPR

* O limiar de Rate (Frequéncia) de taquiarritmia ventricular mais baixo tem de ser, pelo
menos, 15 min"' maior do que'LRL

Utilizagao da informagao auricular
Esta-funcao. esta disponivel nos dispositivoss AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.
A frequéncia auricularpode ser utilizada‘para;:

» . Inibir-a.terapéutica ventricular na presenca de fibrilhagcéo auricular ou flutter auricular

» Desviar inibidores de terapéutica ventricular se a frequéncia ventricular for mais rapida do
que a‘frequéncia-auricular

O gerador de impulsos responde atdetecgdorauriculariindependentemente de um electrocateter
auricular estar ounao implantado.

Pode haver situagoes clinicas'em que-as informagdes do _electrocateter auricularngo sao uteis
(por-exemplo, fibrilhacaorauricular,cronica; falha-ou deslocamento-do.electrocateter auricular,
porta auricular tapada):

CUIDADO: - Se um electrocatéter auricular ndo-estiver implantado (em«vez disso, esta ligada
uma porta) ou. se um electrocatéter,auricular for abandonado, mas se€ mantiver ligado ao bloco
de conectores, a programacao do dispositivo deve ser consistente com o numero e o tipo

de electrocatéteres efectivamente-utilizados.

Se um electrocateter-auricular nao.for utilizado, siga as seguintes recomendacgdes de
programagao para garantir o comportamento adequado do dispositivo:

* Programe o electrocateter auricular em Off (Desligado) para impedir a detec¢ao auricular e
minimizar a acumulagao de contadores auriculares.

OBSERVAGCAO: Um teste EP auricular ndo deveré ser realizado se o electrocateter
auricular estiver programado em Off (Desligado).

*  Programe o Brady Mode (Modo Brady) para VVI ou VVI(R) para impedir a estimulagéo
auricular e garantir que as informagodes auriculares ndo sao utilizadas para orientar uma
estimulagao brady.
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* Programe os seguintes critérios de detecgéo ventricular em Off (Desligado) para garantir
que as decisdes de terapéutica ndo sdo baseadas em medig¢des auriculares:

— Initial (Inicial) e Post-Shock (Pés-choque) V Rate > A Rate (Frequéncia V > Frequéncia
A) (para Onset/Stability)

— Initial (Inicial) e Post-Shock (Pds-choque) AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia
de AFib) (para Onset/Stability)

—  Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Discriminagdo de taquiarritmia auricular) (para
Rhythm ID)

OBSERVAGAO: Também deve analisar e, se necessario, ajustar as definicbes de Stability.

* Programe as medi¢des diarias do electrocateter de Atrial Intrinsic Amplitude (Amplitude
intrinseca auricular) e Atrial Pace Impedance (Impedancia de estimulagéo auricular) para
Off (Desligado) de modo a-desactivar o diagndstico auricular (por exemplo, Amplitude
(Amplitude) auricular e Impedance: (Impedancia)).

+ Durante as consultas de seguimento, considere a op¢ao de anular a selec¢gdo do EGM
auricular em tempo real.

Se um electrocateter auricularfor utilizado no.futuro, estes ajustes de programagéo devem ser
reavaliados e.0 gerador de impulsos.deve ser programado adequadamente para utilizagdo com
um electrocateter-auricular.

DETECGAO VENTRICULAR
A detecgao ventricular € constituida-pelos seguintes componentes:

*-'Detecgao ventricularinicial
» Reconfirmagao/choque_obrigado
. “Redeteccao ‘e deteccao pds-choque

Os critérios de deteccdo ventricular-inicial consistem nos parametros programaveis Rate
(Frequéncia) e Duration (Duracao). Os critérios de deteccao também podem;incluir um dos
seguintes conjuntos.de critérios de deteccéo, que podem ser utilizados durante a‘deteccao
ventricular inicial e pds-choque para acrescentar‘especificidade:para além-de Rate (Frequéncia)
e Duration (Duragéo):

*  Onset/Stability
*  Rhythm ID

O gerador de impulsos inicia a‘terapéutica ventricular guando.determinar que ocorreu detecgao.
A deteccgao ventricular acontece quando se.reunirem-todas -as-seguintes condi¢des:

* Uma janela de detecgao de uma zona ventricular é atingida e mantém-se assim ao longo da
Duration (Duragao)

* A Duration (Duragéo) da zona ventricular termina

+ Uma janela de deteccdo de uma zona ventricular mais alta ndo é satisfeita

»  Os critérios de detecgdo (se programados em On (Ligado)) indicam terapéutica
+ O ultimo intervalo detectado situa-se na zona ventricular

Se os critérios acima mencionados nao forem satisfeitos, a terapéutica nao ¢ iniciada e o
gerador de impulsos continua a avaliar os intervalos.
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Conjuntos de critérios de detec¢ao ventricular
Um dos seguintes conjuntos de critérios de detecgéo ventricular pode ser programado para
fornecer especificidade para além de Rate (Frequéncia) e Duration (Duracéo) (Tabela 2-3 na
pagina 2-7):

*  Rhythm ID
*  Onset/Stability

Os conjuntos de critérios de detecgao nao estao disponiveis na zona VF.

Tabela 2-3. Conjuntos de critérios de detecgao disponiveis por zona

VT-1 Zone (Zona VT Zone (Zona VT) VF Zone (Zona VF)
VT-1)
Configuragéo de 3 zonas? Rhythm ID Rhythm ID Nenhum
Onset/Stability Onset/Stabilityd
Configuragéo de 3 zonas (com zona Monitor Only (Apenas Nenhum Rhythm 1D Nenhum
monitor))° ¢ Onset/Stability
Configuracéo de 2 zonas Rhythm 1D Nenhum
Onset/Stability
Configuracédo de 2 zonas (com zona-Monitor Only (Apenas Nenhum Nenhum
monitor))°
Configuracéo de 1 zona Nenhum
a. Se o conjunto.de critério de detecgao estiver activado numa configuracédo de 3 zonas, aplicam-se tanto as zonas VVT-1 como VT.
b. Os conjuntos'de critérios.de detecgéo ndo estao disponiveis na zona‘inferior de uma configuragao de varias zonas quando a zona for utilizada como

Monitor Only (Apenas monitor) (sem terapéutica programada para-essa zona).

c. Para dispositivos programados-numa cenfiguragao de 3 zonas com VT-1-programada em Monitor Only (Apenas monitor) e os critérios de detecgdo em On
(Ligade)-na zona VT, a discriminacéo de ritmo sera aplicada quando uma taquicardia satisfizer a Initial Detection (Detecgao inicial) na zona Monitor Only
(Apenas monitor) e a frequéncia acelerar posteriormente.para a zona VT. Neste caso, a Initial Detection.(Deteccéo inicial) & reiniciada e os critérios de
detecgao ficam disponiveis na zona VT.

d. Shock ifilUnstable (Choque selinstavel) € o unico critério de detecgcdo Onset/Stability disponivel na zona VT de uma configuragdo de 3 zonas (aplica-se
apenas a uma configuragdo.de 3 zonas sem uma.zona Monitor Only (Apenas monitor)).

OBSERVACAO:: No existem dados clinicos'que sugiram qué um conjunto de critérios de
detecgdo seja-superior a outro.para.qualquer indicagao adequada ao paciente. Por isso,
recoménda-se a programacao individual e a avaliagcdo da_especificidade dos critérios de
deteccao.

Rhythm ID
Esta fungao‘esta disponivel nos dispositivos’/AUTOGEN, DYNAGEN"e INOGEN.

O Rhythm ID utiliza o vector de temporizagédo e-a analise de vector, para além da analise do
intervalo auricular e‘ventricular para-determinar se o-ritmo de'um paciente deve ser tratado (VT)
ou se a terapéutica deve ser inibida (SVT).

Com o Rhythm ID, o gerador de impulsos realiza uma analise de vector de temporizagao e
analise de vector utilizando o EGM de choque e-0 EGM de frequéncia. Com base nestes dados,
memoriza um modelo de referéncia.noritmo sinusal normal do paciente.

Durante a analise de Rhythm ID, o gerador de impulsos determina, primeiro, se a frequéncia
ventricular € maior que a frequéncia auricular. Se for esse 0 caso, a terapéutica ¢é iniciada. Se
a frequéncia ventricular nao for maior do que a frequéncia auricular, o Rhythm ID avalia os
seguintes critérios para determinar se a terapéutica deve ser inibida ou iniciada:
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» O vector de temporizagéo e a analise de vector durante a Initial Detection (Detecgéo inicial)
determina se o ritmo € uma SVT, fazendo uma comparagado com o modelo de referéncia
anteriormente memorizado. Se a correlagao entre o ritmo do paciente e o modelo de
referéncia for igual ou maior do que o RhythmMatch Threshold (Limiar de RhythmMatch)
programado, o ritmo é declarado SVT e a terapéutica € inibida ("Andlise de vector de
temporizacéo e anadlise de vector" na pagina 2-22).

+ Se o vector de temporizacéo e a analise de vector ndo declararem o ritmo de uma SVT,
a Stability e o AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia de AFib) determinam se o ritmo
ventricular € instavel e se a frequéncia auricular é rapida. Se o ritmo ventricular for instavel e
a frequéncia auricular rapida, o ritmo é declarado de SVT e a terapéutica € inibida.

O Rhythm ID n&o considera os critérios de detecgéo auricular (V Rate > A Rate (Frequéncia V
> Frequéncia A) ou A maior que AFib Rate Threshold) (Limiar da frequéncia de AFib) para as
seguintes configuragdes:

+ Dispositivos de camara Unica

+ Dispositivos dupla camara se.a Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Discriminagao de
taquiarritmia aurieular) estiver programada em Off: (Desligado)

Quando configurada desta forma, a Stability ndo.'é avaliada quanto aInitial Detection (Detecgéo
inicial). Isto pode ser.util nos.casos.em quetenham ocorrido problemas com o electrocateter
auricular. Para estas configuracdes, a terapéutica.é inibida na Initial Detection (Detecgéo inicial)
se o ritmo for declarado de SVT.(com base no'vector de temporizagdo e analise de vector).
Caso contrario; a terapéutica ¢ iniciada.

Estao disponiveis dois ‘métodosipara o dispositivo obter automaticamente um modelo de
referéncia de Rhythm_ID: passivo e‘activo..O método activo podeiser util para pacientes que
recebem frequentemente estimulagao ventricular.

Se o'método passivo estiver activado, o gerador.de,impulsos ira ‘procurar-recolher o modelo de
referéncia de Rhythm ID; de duas.em duas horas, utilizando as definigdes programados para
bradicardia. As.actualizagdes-iniciam entre 2.e 4 horas ap6s a remogcao do.dispositivo do
modo Storage (Armazenamento).

Se 0 método activo.estiver activado.-etiverem passado sete dias desde a ultima recolha bem
sucedida de-um modelo de referéncia, entao o dispositivo analisara automaticamente o ritmo
intrinseco do paciente; de 28.em,28 horas, ajustando-os paradmetros de bradicardia. Durante
uma actualizagcao do modelo de referéncia activo do Rhythm(D, ocorrera o.seguinte:

1. O dispositivo verifica que o' paciente-esta em repouso (conforme medi¢do da entrada do
acelerometro).

2. O dispositivo activa uma diminuigdo controlada dafrequéncia de estimulagéo até ao Rhythm
ID Fallback LRL (LRL de Fallback do Rhythm'ID) programado. Durante este periodo de
fallback, verifica-se o seguinte:

* O dispositivo muda temporariamente o modo de estimulagéo para DDI, VDI, VVI, AAl
ou Off (Desligado) (de acordo com o modo Brady programado) e aumenta o AV Delay
(Intervalo AV) até 400 ms.

* A Rate Smoothing (Moderagdo da frequéncia), ATR, Rate Hysteresis (Histerese de
frequéncia), Rate Search Hysteresis (Histerese de pesquisa da frequéncia), AV Search
+ (Pesquisa AV +) e a programagao dinamica (excluindo Dynamic VRP (VRP dinamico))
sao suspensas.
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3. Apods o periodo de Fallback, os pardmetros de estimulagao sao restabelecidos para os
parédmetros normais programados. Os periodos de Fallback ndo ocorrem mais do que uma
vez por dia e, normalmente, duram menos de um minuto.

Esta também disponivel um método para ordenar manualmente ao dispositivo que recolha um
modelo de referéncia do Rhythm ID.

OBSERVAGAO: Se o Rhythm ID néo estiver activado, pode ainda ser feita uma actualizagdo
manual do modelo de referéncia. Caso ocorra uma arritmia, isso permite que o dispositivo faca
uma analise de vector de temporizagédo e a analise de vector e registe o valor da medigdo

de RhythmMatch da arritmia nos dados do episédio. No entanto, o resultado da analise de
vector de temporizagao e analise de vector ndo sera utilizado para determinar se o ritmo do
paciente é VT ou SVT.

Durante uma actualizacao.manual'do modelo de referéncia do Rhythm ID, o gerador de
impulsos realizara as seguintesacgoes:

1. Activa uma diminuicao controlada da frequéncia até ao Rhythm ID Fallback LRL (LRL de
fallback do Rhythm:ID) programado. Durante o periodo de fallback, verifica-se o seguinte:

» O dispositivo muda,temporariamente para-o Manual Rhythm ID Brady Mode (Modo
Brady.do Rhythm’ID manual). programado e aumenta.o/AV Delay (Intervalo AV) até
400. ms.

+ ‘A-Rate'Smoothing (Moderacao da frequéncia),-ATR, Rate Hysteresis (Histerese de
frequéncia),; Rate Search.Hysteresis (Histerese de pesquisa’da frequéncia), AV Search
+ (Pesquisa AV._+)e a programagéao dindmica (excluindo Dynamic VRP (VRP dinamico))
S80 suspensas.

2. Apbs o intervalo de Fallback;.os parametros.de estimulacio sao restabelecidos para os
parédmetros_normais programados. Este processo, normalmente,-demora menos de um
minuto.

OBSERVACAQ: As definigbes de Rhythm ID Fallback LRL(LRL de Fallback do.Rhythm ID)
devem ser-seleccionadas de forma que 08 ritmos. sinusais.normais sejam.promovidos (por
exemplo,.conduc¢do nodalAV normal).-Deve ter cuidado quando seleccionar-o LRL menor
do que 50 min* (frequéncias.que se-aproximam das frequéncias ventriculares de escape do
paciente). (Os ritmos’'de escape ventricular durante‘as actualizagbes do-Rhythm ID podem
provocar decisbes de terapéutica inapropriada.

OBSERVAGAOQ: " 'Um modeélo de referéncia do. Rhythm ID obtido-sera utilizado para realizar
uma analise de vectorde temporizagdo. e analise de vector até a aquisicdo de um modelo
de referéncia mais recente.

OBSERVAGAO: Uma actualizagdo.manual do modelo de referéncia do Rhythm ID néo deve
ser comandada imediatamente apds a terapéutica'de choque. Pode demorar varios minutos até
se eliminarem as irregularidades na morfologia‘do EGM provocadas pelo choque.

Considere o seguinte quando utilizar'Rhythm ID:

* O Rhythm ID determina se a terapéutica sera inibida ou ndo no final de Duration
(Duracao). Se a decisdo € inibir a terapéutica, o Rhythm ID (incluindo a analise de vector
de temporizacéo e andlise de vector, V Rate > A Rate (Frequéncia V > Frequéncia A),
AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia de AFib) e Stability) continua a ser reavaliado
batimento a batimento. A utilizagdo da fun¢do Sustained Rate Duration (Duracdo da
frequéncia mantida) (SRD) ira limitar a inibicao da terapéutica pelo Rhythm ID até a
extensdo da SRD programada.
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. O Rhythm ID n&o inibe a terapéutica na zona VF. Programar o limiar de frequéncia VF
menor que a frequéncia dos ritmos rapidos impede o Rhythm ID de inibir a terapéutica
para esses ritmos.

*  Programar a Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Discriminacao de taquiarritmia auricular)
em On (Ligado) impede o Rhythm ID de inibir a terapéutica se a frequéncia ventricular for
mais rapida que a auricular.

+ Se nunca foi obtido um modelo de referéncia de Rhythm ID, o Rhythm ID utiliza apenas
Stability e o AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia de AFib) para discriminar entre
VT e SVT, porque a analise de vector de temporizagado e analise de vector ndo pode ser
realizada. Além disso, se o Rhythm ID n&o considera os critérios de detecgao auricular e
nenhum modelo de referéncia foi obtido, nenhum critério de detecgao sera avaliado durante
a Initial Detection (Detecc¢ao inicial).

Onset/Stability

Estas funcgdes estéo disponiveismnos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.
O conjunto de critérios de detecgdo Onset/Stability.analisa os intervalos do, ciclo cardiaco para

determinar se o ritmo de-um paciente deve ser tratado (VT) ou se a terapéutica deve ser inibida
(SVT).

O Onset/Stability-permite programar os-critérios’de deteccéo, (identificando o tipo de

discriminacao'de ritmo’desejado: taquiarritmia-auricular, taguicardia sinusal’ou VT polimérfica
(Tabela 2-4.na péagina 2-10).

Tabela 2-4. Discriminagao de ritmo-Onset/Stability disponivel por zona

VT-1 Zone (Zona VT-1) VT Zone (Zona VT) VF Zone (Zona VF)

Configuracéo de 3 zonas Taquiarritmia auricular VT polimorfica? Nenhum

Taquicardia-sinusal

Configuracédo de 3 zonas Nenhum Taquiarritmia auricular Nenhum
(com zona Monitor Only, (Apenas-monitor))P ¢

Taquicardia ‘sinusal

Polymorphic VT2 (VT
polimérfica)

Configuracédo de 2 zonas Taquiarritmia auricular Nenhum

Taquicardia sinusal

Polymorphic VT2 (VT
polimorfica)

Configurag&o de 2 zonas (com zona Monitor Only (Apenas mohitor))? Nenhum Nenhum

Configuracédo de 1 zona Nenhum

a. Polymorphic VT Discrimination (Discriminagdo de VT polimérfica).s6 esta disponivel na:zona VT.

b. A discriminacéo de ritmo ndo esta disponivel na zona inferior de uma configuragdo de varias zonas se a zona for utilizada como Monitor Only (Apenas
monitor) (sem terapéutica programada para a zona).

c. Para dispositivos programados numa configuragdo de 3 zonas com VT-1 programada em Monitor Only (Apenas monitor) e os critérios de detecgdo em On
(Ligado) na zona VT, a discriminagao de ritmo sera aplicada quando uma taquicardia satisfizer a Initial Detection (Detecgéo inicial) na zona Monitor Only
(Apenas monitor) e a frequéncia acelerar posteriormente para a zona VT. Neste‘caso, a Initial Detection (Deteccdo inicial) é reiniciada e os critérios de
deteccéo ficam disponiveis na zona VT.

Reconfirmagao/choque obrigado

A reconfirmacéo refere-se a monitorizagao realizada pelo dispositivo durante e imediatamente
a seguir ao carregamento do condensador para um choque. Quando o pardmetro Committed

Shock (Choque obrigado) esta programado em Off (Desligado), o dispositivo pode reconfirmar
que um choque deve ser administrado.




DETECGAO DE TAQUIARRITMIAS 2-11
DETECCAO VENTRICULAR

Redetecc¢ao ventricular
Esta fungdo esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.
A Redeteccao ventricular ocorre a seguir a:

* Administracdo de terapéutica ventricular
» Terapéutica desviada devido a analise de reconfirmagao (desviada-reconfirmada)
» Terapéutica desviada manualmente

» Terapéutica ndo disponivel nos Detection Met (Detecgéo satisfeita) (excepto quando a zona
VT-1 esta programada em Monitor Only (Apenas monitor), caso em que a Initial Detection
(Detecgéo inicial) é reiniciada)

A Redetection (Redetecgéo). utiliza'o'mesmo processo de janela de detecgdo ventricular e os
limiares de Rate (Frequéncia) programados de taquicardia em Initial Detection (Detecc¢ao inicial)
para identificar uma_taquiarritmia.

As principais diferengas entre a'lnitial Detection (Detecc¢éo inicial) e a Redetection (Redetecgéo)
séo os parametros de Duration’(Duragao) utilizados e ‘os critérios.de deteccédo que estéo
disponiveis:

» Sefor administrada terapéutica de choque ventricular, verifica-se o seguinte:

— 'O tempao de duracéo da redeteccao é determinado pelo valordo pardmetro Post-shock
Duration (Duracéo pés-chogue)

— Oscritérios de deteccao (excepto-paraOnset e'Shock if Unstable (Choque se instavel)
e analise de vector-de temporizagédo e analise’de vector) estdo disponiveis durante
a redetecgao

s Sefor administrada terapéutica ATP ventricular ou se ‘a-terapéutica for desviada ou nao
estiver disponivel, verifica-se 0 seguinte:

—~ ~0O tempo de duragdo.da redeteccio.é determinado pelo parametro Redetection Duration
(Duracao‘da redeteccao)

—\ “Os criterios de deteccao (excepto para  Shockif Unstable (Choque se instavel)) ndo
estao disponiveis durante a‘redeteccao

Seja qual for'a.duragéo, considerada-adequada, esse tipo de duragdo (Redetection (Redeteccéo)
ou Post-Shock (Pds-choque)) estara activo em todas as:zonas em-qualquer valor de duragéo
programado para-cada.zona.

Critérios de detecc¢ao ventricular pés-choque

Quando programados em On_(Ligado), os seguintes-critérios de detecgéo ventricular pds-choque
estardo activos a seguir a Post<shock Duration (Duragédo pos-choque):

» Post-shock V Rate > A Rate (Frequéncia'V pés-choque > Frequéncia A)

» Post-shock AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia de AFib pés-choque)
* Post-shock Stability (Stability pds-choque)

*  Post-shock SRD (SRD pés-choque)

* Rhythm ID p6s-Choque (utiliza AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia de AFib), Stability,
V Rate > A Rate (Frequéncia V > Frequéncia A) e SRD)
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A excepgao do Rhythm ID, todos os critérios de detecgéo pds-choque realizam o mesmo que
os correspondentes critérios de Initial Detection (Detecgao inicial) (com Rhythm ID, analise de
vector de temporizacéo e analise de vector indisponiveis apds o choque).

A opcgao Post-Shock Stability (Stability pds-choque) pode ser utilizada para evitar que a AF
induzida por choque faga com que o gerador de impulsos administre choques adicionais
indesejados (Figura 2-2 na pagina 2-12).

O AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia de AFib) pode ser programado em conjunto com
a Post-shock Stability (Stability pds-choque) para discriminar a AF e evitar que o gerador de
impulsos administre terapéutica de choque ventricular indesejada.

Avaliar Stability. Se estavel, O temporizador SRD
Choque carregar e administrar pos-choque esgota-se.
choque. Se instavel, inibir Continuar a analise Stability Carregar e administrar
o terapéutica. O temporizador pos-choque‘ao longo do Se a Stability choque se a terapéutica tiver
Azgna inferior SRD pos-choque inicia. periodo-SRD desde/que indicar terapéutica, sido inibida durante SRD.
da janela de a janela de detecGédo carregar e
detecgéo esta 0s continue satisfeita.” —— ' administrar choque. 15s
satisfeita. e e e e e e e e L e e e e e e e
| | [
I I I I
Os 5s 20s
A duragéo A duragéo
pds-choque inicia pos-choque expira.

na zona mais baixa.

Duragéo p6s-choque =5's
SRD pos-choque = 15 s

Figura 2-2. Analise da duragao poés-choque e stability pos-choque

Pormenores de detecgao ventricular
Estas fungbes estao disponiveis nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

O gerador de impulsos utiliza a seguinte_informagao para determinar a administracédo de
terapéutica adequada:

+ Janelas de deteccaorventricular

+ Parametro-de duragao

+ Duragao da redeteccéao. e duragao pds-choque
+ Episddios ventriculares

+  Critérios de detecgao ventricular

Janelas de detecgao ventricular

A administragdo de uma terapéutica adequada depende de uma classificagao rigorosa do
ritmo do paciente. Para assegurar uma administragao adequada da terapéutica, o gerador de
impulsos utiliza janelas de detecgao para diferenciar as taquicardias.

Cada zona ventricular dispde de uma janela de detecgao que consiste nos 10 intervalos RV
R-R mais recentes, medidos pelo gerador de.impulsos. No decurso da medi¢géo de cada
novo intervalo este € comparado com o limiar-de frequéncia programado para cada zona e
classificado como rapido ou lento (ou seja, acima ou abaixo do limiar de frequéncia) em cada
janela de deteccgéo.

O gerador de impulsos prepara-se para um potencial episédio quando conta 3 intervalos rapidos
consecutivos. A janela de detecgao é satisfeita e um episédio é declarado quando se contam 8
intervalos rapidos em 10. A janela de detecgdo mantém-se satisfeita enquanto 6 de 10 intervalos
se mantiverem classificados como rapidos. Se o numero de intervalos rapidos descer para um
valor inferior a 6, a janela de detecgcéo da zona deixa de estar satisfeita. A janela de detecgao
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da zona s6 voltara a estar satisfeita quando 8 de 10 intervalos forem novamente classificados
como rapidos (Figura 2-3 na péagina 2-13).

Janela VF

s s s s FF F F F F F F s s s s s F —F
Intervalos 490 (| 500 (] 500 (500 [ 500 [|370
em ms
V4
Ventriculo
direito
i 6.em 10 intervalos sdo rapidos, janela de VF néo é satisfeita. ;
I ; R : |
7 em 10 intervalos sao rapidos, janela de VF nao .satisfeita. |
H 1 ;
H T T
8 em 10 intervalos sao rapidos, janerla de VF satisfeita.
I : H
7 em 10 intervalos séo rapidos, a‘janela de VF mantém-se satisfeita.
6 em10 intervalos sdo rapidos, a janela de VF mantém-se satisfeita.
5.em 10 intervalos séo rapidos, janela de VF deixou de estar satisfeita.
6 em 10 intervalos s&o rapidos, a janela
de VF ainda néo esta novamente satisfeita
. 7/
. ~ 7'em 10 intervalos s&o rapidos,
Configuragdo de uma zona a janela de VF ainda nao esta
Frequéncia da zona VF = 150 min"! (bpm).= 400'ms novamente satisfeffa :
S = Sento F = Fapido 8 em-«10/intervalos s&o rapidos,
janela de VF novamente satisfeita

//.
4

Figura 2-3. Janela-de detecgao ventricular satisfeita

Como o limiar de-frequéncia das zonas mais altas deve ser pragramado num valor maior do
que o limiar de frequéncia das zonas(mais baixas, .um_intervalo classificado como rapido
numa-janela mais alta sera‘também:classificado como rapido em qualquer;janela mais baixa
(Figura 2-4 na pagina 2-13).

Frequéncia‘da zona VF =200-min” (opm) = 300 ms

8 em 10 intervalos s&o rapidos, janela de VF satisfeita:
Frequéncia da zona VT.= 150 min*(bpm) = 400:ms R I
L = Lento R = Rapido. ]
7 em 10.intervalos sao-rapidos, janela.de VF nao satisfeita.
6 em 10 intervalos sao rapidos, janela de VF'nao
é satisfeita. H
Janela VF L L L L L L L R R R R R R R4 R
Intervalos em ms 630 600 600 240 ) 240
R R

Janela VT . L L L

6 em 10 intervalos séo rapidos, janela de VT ndo satisfeita. |

7 em 10 intervalos s&o rapidos, janela de VT nao satisfeita. |

8 em 10 intervalos s&o rapidos, janela de VT satisfeita. |

Figura 2-4. Interacc¢ao da janela de detecgao ventricular, configuragao de 2 zonas

Parametro de duracgao

O parametro Duration (Duragao) € um temporizador que mede o tempo em que um ritmo tem de
ser mantido em cada zona antes de a terapéutica ser administrada.

O temporizador de Duration (Duragdo) comega quando a janela de detecgéo da respectiva zona
estiver satisfeita. O tempo programado para Duration (Duragao) é verificado a seguir a cada
ciclo cardiaco para determinar se este expirou.
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OBSERVAGCAO: Uma vez que o temporizador de Duration (Duragéo) é verificado, de forma
sincronizada com o ciclo cardiaco, o valor programado para Duration (Duragdo) pode ser
ultrapassado por um ciclo cardiaco completo.

« Enquanto a janela de deteccédo da zona se mantiver satisfeita, o temporizador de Duration
(Duracéo) continua a funcionar. Se o ultimo intervalo detectado se encontrar na zona
quando o tempo de Duration (Duragao) terminar, a detecgédo é considerada satisfeita e a
terapéutica é iniciada (assumindo que nenhum critério de detec¢do programado inibe a
administragédo de terapéutica) (Figura 2-5 na pagina 2-14).

+ Se o ultimo intervalo detectado ndo se situar na zona ventricular, a terapéutica ndo &
iniciada. Cada intervalo subsequente sera verificado até que um intervalo se situe na zona
original ou a janela deixe de estar satisfeita (Figura 2-6 na pagina 2-14).

+ Se em algum momento durante a Duration (Duracao), a janela de detecgdo de uma
zona detectar menos de 6-de 10 intervalos rapidos, a Duration (Duragao) dessa zona é
reinicializada em 0 (Figura 2-7 na pagina*2-15). A Duration (Durag&o) sera novamente
iniciada apenas se ajanela de'deteccéo for novamente satisfeita.

A janela.de detecgdo VT mantém-se
Ventriculo direito satisfeita durante a duragéo VT.

#PWWWWWMW#WMW\/\W

VTdetectada | pyfagao V7430 s
Janela de deteccéo VT satisfeita. A duracdo VT expira € se.0 proximo
Inicio da.duragdo VT. intervalo detectado.se situar nazona
VT, adetecgdo ocorre. A terapéutica
ATP'inicia-se.

A Duration (Duragéo) inicia quando.uma janela for satisfeita’e continuara a decorrer enquanto-a janela de detecgéo ventricular se mantiver nesse estado. A
deteccgdo ocorre quando a Duration (Duragao) termina.e o préximo.intervalo detectado estiver na‘mesma zona ventricular.

Figura 2-5. Temporizador de duragao ventricular

A janela.de detecgao VT mantém-se satisfeita |

Ventriculo direito durante.a duragéo VT.

WPPPWWWPPPPMWMWMAM

VT detectada Duragéo VT 1-30 s
| % | |

Janela VT satisfeita.
Aduragéo VT inicia.

Aduragdo VT expira e.se o ultimo:
intervalo-detectado/hdo se situar.na
mesma zona, a detec¢édo nessa-zona
nao é satisfeita. A terapéutica’nessa
zona n&o se inicia.

Figura 2-6. Ultimo intervalo detectado
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Ajanela de deteccao VT deixa de estar satisfeita; menos
de 6 em 10 intervalos sé&o classificados como rapidos.

Ventriculo direito

A A AAA A AAAAAAAAAA A,

Necessita de 8 em 10 intervalos classificados como rapidos

VT detectada | Duragéo VT 1-30 segundos Y | para reiniciar a duragao VT.
Janela VT satisfeita. Duragéo VT passa para zero. A duragao VT inicia
A duragdo VT inicia. novamente quando a janela voltar a ficar satisfeita.

A Duration (Duragao) é reiniciada quando durante o periodo da Duration (Duragdo) a janela deixar de estar satisfeita.

Figura 2-7. Reinicializagao da duragéao ventricular

2-15

A Duration (Duragao) é programada para cada zona ventricular. Estao disponiveis diferentes
valores, dependendo da-configuragao programada (Tabela 2-5 na pagina 2-15). A Duration
(Duragao) programada.em zonas de frequéncia ventricular mais baixa deve ser igual ou superior
a das zonas ventriculares mais altas: As duragdes mais longas podem ser utilizadas para evitar
que o dispositivoinicie odratamento de arritmias-nao mantidas.

Tabela 2-5. Gamas de duragao programaveis por zona ventricular e configuracao

Configuragao VT-1 Zone (Zona VT Zone (Zona VF Zone (Zona
VT-1)2 vT)2 VT)b
1/zona © - 1-15 segundos
2 zonas J 1-30 segundos 1-15 segundos
3'zonhas 1-60'segundos 1-30 segundos 1-15 segundos

a. A duragdo maxima da redeteccéo das zonas VT-1.e VT é de 15'segundos.
b. Na zona VF, a'duragdo de redeteccédo-e pés-choque é fixada em 1.segundo.

Duration (Durag¢ao) numa configurag¢ao de varias zonas

Os-temporizadores Duration (Duragao) funcionam’'de forma independente entre si dentro das
respectivas zonas ventriculares.

+~. Se a arritmia for detectada-na zona mais alta, o.temporizador de ‘Duration (Duragéo)
dessa zona tem prioridade relativamente aos temporizadores das zonas mais baixas; os
temporizadores.Duration’(Duragéo) das'zonas.mais baixas continuam a funcionar, mas sao
ignorados enquanto o temporizador. de Duration.da,zona-mais elevada estiver a funcionar.

» Se a Duration (Duragéo) da zona mais-alta expirar e a deteccao for satisfeita, a terapéutica
¢ iniciada para essa zona; independentemente de.os temporizadores Duration (Duragao)
das zonas mais baixas terem terminado.ou nao.

» Se ajanela de detec¢ao-dazona mais alta'ndo se,mantiver satisfeita, os temporizadores
Duration (Duragéo) das zonas.ventriculares mais baixas deixam de ser ignorados.

A terapéutica programada para as_zonas ventriculares mais baixas sera iniciada quando a
duragédo de uma zona ventricular mais baixa for satisfeita e ndo existir nenhuma janela das
zonas ventriculares mais altas satisfeita (Figura 2-8 na pagina 2-16, Figura 2-9 na pagina 2-16).
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Ajanela VF mantém-se satisfeita. A duragdo VF termina

Janela de deteccao VF satisfeita. e ocorre detecggo. A carga comega. A duragéo VT expira
Inicio da durag&o VF. durante a carga, mas é ignorada.
VF detectado | ” | [Acarregar |

Duragéo VF 1's

A AL LA

VT detectada | Duragdo VT 5 s
| V4
Janela de detecgao VT satisfeita.
Inicio da duragdo VT.

Figura 2-8. Interacgédo da duragao ventricular, configuragao de 2 zonas, carga

Ajanela VF ndo se mantém satisfeita.

Janela VF satisfeita. Aduragéo VF nao é satisfeita.
Aduragao VF inicia-se. Adetecgdo. VT esta satisfeita.
VF detectado | /

I Duragdo VF 1's

VT detectada | Duragdo VT 5 s | [y
| /Y | carregar
Janela VT satisfeita. A'duracdo VT expira. A detecgao nao é
A duragdo VT inicia. satisfeita porque a janela'VF esta satisfeita.

Figura 2-9. Interacgdo da duragao ventricular;-configuragao de 2.zonas, carga atrasada

Duracao da redeteccao ventricular e duragao pés-choque

Os parametros’'de Duration (Duracéo) sao-utilizados para identificar.taquiarritmias durante o
processo-de redeteccao ventricular.

+ A’Redetection Duration. (Duragdo da redetec¢do) € aplicada ‘depois da.administragcao de
terapéutica ATP (excepto QUICK CONVERT ATP), uma terapéutica desviada-reconfirmada,
de-uma terapéutica.manualmente desviada ou se-a terapéutica nao estiver disponivel.em
Detection-Met (Detecgdo satisfeita) (Figura 2-10 na pagina.2-17).

* A Post-shock Duration (Duragao.p6s-choque) é aplicada depois.da administragdo de uma
terapéutica de ‘choque (Figura 2-11 na‘pagina 2-17).

A Redetection Duration-(Duragdo da'redetecgéo) é programavel nas.zonas ventriculares mais
baixas numa configuragéo de varias-zonas.'Na zona VF,‘esta ndo"é programavel. A Post-shock
Duration (Duragéo pds-choque) pode ser-programada da' mesma forma; os valores programados
nas zonas de frequéncia ventricular.mais baixa tém de ser‘iguais ou'superiores aos valores
programados nas zonas mais elevadas.

Para ajudar a minimizar o tempo até a terapéutica-potencial, recomenda-se que a Redetection
Duration (Duragao da redetecgéo) nas,zonas VI-1 e VT das configuragbes de varias zonas seja
programada para um valor inferior ou igual.a-5 segundos.

Recomenda-se que a Post-shock Duration (Duragéo pés-choque) nas zonas VT-1 e VT das
configuragdes de varias zonas seja também programada para um valor menor ou igual a 5
segundos. No entanto, pode programar duragdes mais longas se os ritmos de frequéncia
elevados ndo mantidos e induzidos por choque, tais como quando o ritmo idioventricular
acelerado (AIVR) ou a AF forem evidentes. As duragbes mais longas podem permitir que o ritmo
regresse a frequéncias inferiores antes de ocorrer a redetecgao.
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Ignorado Ignorado

8 em 10 intervalos sao

I‘I’erapéutica ATPI rapidos, janela satisfeita | 3s ITerapéutica ATP | Procurar 8 em 10 intervalos rapidos
I I I I I
Detecgéo inicial Iniciar Iniciar Aduragao de Iniciar redetecgéo
satisfeita redetecgdo duragéo de redetecgdo
Terapéutica ATP programada. redetecgéo expira. Detecgéo
Durag&o de redetecgdo programada a 3 s. satisfeita.

Figura 2-10.

Redetecgao a seguir a administragao de ATP ventricular

Ignorado Ignorado

Choque Choque
A carregar |8 intervalos sao rapidos | 3s Acarregar] | Procurar 8 em 10 intervalos rapidos
Detecgao inicial satisfeita Iniciar redetecgéo Iniciar duragéo A duragéo Iniciar redetecgéo
pos-choque pos-choque

expira:. Detecgdo
satisfeita.

Terapéutica de choque programada.
Durag&o po6s-choque programada a 3 s:

Figura 2-11.

Redeteccao a seguir a administracao do choque ventricular

Episédios ventriculares

Se forem detectados trés batimentos ventriculares.rapidos consecutivos, o gerador de impulsos
inicia a monitorizagdo para‘satisfazer a janela de'detec¢édo. Quando a janela de deteccao de
qualquerzona ficar satisfeita, o‘gerador de impulsos.realiza o-seguinte:

» _‘Declara @'inicio de um episédio ventricular
* " Incrementa.o numero de episodios
. (Atribui memariaraos dados do.historial'e-ao armazenamento.de electrogramas

* — Ostemporizadores.de duragdo iniciam nas zonas onde as)janelas.de deteccao estdo
satisfeitas

Quando a janela;de deteccéo de qualquer zona-¢ satisfeita, o.inicio’de:um episddio ventricular é
declarado e os temporizadores de duragao.iniciam nessas'zonas-onde as janelas de deteccao
estéo satisfeitas. 'O-episédio ventricular-€ declarado como terminado quando todas as janelas
de deteccéo deixarem(de estar satisfeitas e 'se mantiverem nao satisfeitas durante um periodo
especificado de tempo.

Cada episddio de taqui ventricular é classificado como Treated (Tratado) ou Non-Treated (N&o
tratado) (Figura 2-12 na péagina 2-18-até Figura 2-16 na pagina 2-19).

* Um episddio tratado € um episédio no qual é administrada terapéutica
*  Um episddio nao tratado € um episddio no qual ndo é administrada terapéutica

Para um episddio tratado, um temporizador de final de episédio inicia-se no momento em que a
terapéutica é administrada. Para um episddio nao tratado, um temporizador de final de episodio
inicia-se no momento em que o gerador de impulsos reconhecer que todas as janelas de
deteccao deixaram de estar satisfeitas. O intervalo de tempo do final de um episédio destina-se a
permitir ao paciente estabilizar antes da Initial Detection (Detecgao inicial) e da terapéutica inicial
ser utilizada novamente. O episédio é declarado terminado se nenhuma janela de deteccao
ficar satisfeita durante um periodo especificado de tempo apds a ultima tentativa de terapéutica
(Tabela 2-6 na pagina 2-18). Se alguma janela for satisfeita no decurso do final de episddio, o
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temporizador de final de episddio € reinicializado a zero. Este reiniciara quando houver tentativa
de terapéutica ou quando nenhuma janelas estiver satisfeita (Figura 2-16 na pagina 2-19).

Depois de um episddio ter sido declarado terminado, o gerador de impulsos aplicara Initial
Detection (Detecgéo inicial) e terapéutica a taquiarritmias subsequentes.

Tabela 2-6. Temporizador de final de episédio

Classificagao de episodios Temporizador de final de episédio Ventricular
(o tempo necessario para declarar um episédio terminado)
N&o tratado (nenhuma terapéutica administrada) 10 segundos
Treated (Tratado) (administrada apenas terapéutica ATP) 10 segundos
Treated (Tratado) (administrada qualquer terapéutica de 30 segundos
choque)

OBSERVACGAO: O episédio'é terminado imediatamente se o Tachy Mode (Modo de
taquicardia) for reprogramado, se.houver.tentativa de método de indugéo ou teste do
electrocateter antes do tempo limite do final de episédio ou se qualquer pardmetro de detecgao
ou terapéutica ventricular for.-reprogramado.

Intervalo de

acoplagem
—_

Ajanela de detec¢do mantém-se. satisfeita: "

Ajanela de detecgdo
ndo se torna satisfeita:

Janela de detecgao satisfeita.

Burst ATP.
| 10s |
T /7 I I /4 T
Inicio.de duragao, Deteccao satisfeita. Inicio.do temporizador O tempo.de final de
Iniciar episédio. Administrar ATP. de final de episodio. episodio esgota-se.

O episddio terminou.

Figura 2-12. Episédio tratado, o modo ventricular é Monitor + Terapéutica e ATP é administrado

A janela de detecgdo mantém-se satisfeita. A janela de-detecgédo n&o setorna satisfeita.

Janela de detecgao satisfeita.

Choque
| | pr—— | 305 |
| /Y | A carregar | / |
Inicio de duragéo. Detecgéo satisfeita. Inicio do temporizador de final de episddio. O tempo de‘final de
Iniciar episodio. Inicio da carga. episédio-esgota-se:

Orepisoédio terminou.

Figura 2-13. Episodio tratado, o modo ventricular € Monitor + Terapéutica e o choque éadministrado

Ajanela de detecgao deixa de ser satisfeita; menos de | A janela de detecgdo nao se torna satisfeita.
6 em 10 intervalos sao classificados como rapidos.

Janela de detecgéo satisfeita.

10s
! V4 ! V4 !
Inicio de duragao. A duragéo néo expirou. O tempo de final de
Iniciar episodio. A duragéo passa a zero. episodio esgota-se.
Inicio do temporizador de final de episodio. O episédio terminou.

Figura 2-14. Episédio nao tratado, o modo ventricular é Monitor + Terapéutica ou Apenas monitor, a duragao nao expirou
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R = Rapido
L =Lento A reconfirmag&o monitoriza o ritmo durante
Ajanela de detecgdo mantém-se satisfeita. | cinco em dez intervalos lentos durante a carga.

Ventriculo direito R
L LLL L

Janela de deteccao A taquiarritmia converte-se espontaneamente.
satisfeita.
|
10s
! /Y ! [ A carregar ! /Y |
Inicio de duragéo. Detecgéo satisfeita. A reconfirmagao indica auséncia O tempo de final de
Iniciar episédio. Inicio da carga. de taquiarritmia;choque néao episodio esgota-se.
administrado. Inicio do temporizador O episddio terminou.

de final de episddio.

Este exemplo supde que o choque obrigado esta programado em desligado.

Figura 2-15. Episédio nao tratado, o modo ventricular é Monitor + Terapéutica e a carga é interrompida antes da administracao
da terapéutica de choque

Ventriculo direito

A janela de detecgdo nao se'torna satisfeita.

n— A A —

A frequéncia ventricular
mantém-se rapida.

V4 Y/
Janela de/deteccao
Choque satisfeita, Choque
I | A R |
| /Y i /4 carregar i // i
Inicio do O temporizador Detecgao satisfeita. Reiniciar temporizador de final.de‘episédio. O tempo.de final de
temporizador de : de final'de episddio de ', Inicio da carga. episodio esgota-se.
final de episddio. duragao pos-choque. Ocepisodio terminou.

passa a zero.

Este exemplo ilustra um episédio Treated (Tratado) quando o Ventricular Mode (Modo ventricular) € Monitor +Therapy (Monitor + Terapéutica). O temporizador
de final 'de’episddio & reinicializado em 0 quando uma janela de detecgdo ventricular ficar satisfeita-depois.da ‘administragéo de terapéutica ventricular, mas
antes de se atingir.o final‘do tempo limite do episédio. Neste-exemplo, foram administrados 2 choques-no episodio.

Figura 2-16. Episddio tratado, o modo ventricular é Monitor + Terapéutica e o-temporizador de final de. episédio éreinicializado
em 0

Critérios de detecc¢ao ventricular

Os critérios de'detecgao ventricular, adicionam especificidade aos critérios de deteccdo Rate
(Frequéncia) e Duration (Duragéo).. Pode programar-os_criterios de detecg¢ao ventricular para
realizar o seguinte:

» Atrasar ou inibir a administragdo-de terapéutica
* Dar prioridade a inibigao de terapéutica
» Desviar uma sequéncia de terapéutica-ATP a favor da terapéutica de choque

Os critérios de detecgédo ventricularpodem ser’programados num dos seguintes modos:

*  Rhythm ID
*  Onset/Stability
« Off (Desligado) (ou seja, Rate Only (Apenas frequéncia))

Se seleccionar Off (Desligado), apenas a frequéncia e a duragao ventriculares sao utilizadas
nas decisdes de terapéutica.
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Se o Rhythm ID ou o Onset/Stability estiver seleccionado, os pardmetros de critérios sao
utilizados para além da Rate (Frequéncia) e Duration (Duracéo) ventriculares nas decisées de
terapéutica (Tabela 2-7 na pagina 2-20) da seguinte forma:

+ As opcgdes de analise de vector de temporizagao e analise de vector inibem a terapéutica
quando o vector de condugao (morfologia e a temporizagdo do EGM) durante a taquiarritmia
corresponderem a um vector de conducgao de referéncia do ritmo sinusal normal do paciente.

+ AV Rate > A Rate (Frequéncia V > Frequéncia A) pode ser utilizada para se sobrepor a
decisédo de inibicdo de Onset, Stability, analise de vector de temporizagéo e analise de vector
e/ou AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia de AFib). A V Rate > A Rate (Frequéncia V
> Frequéncia A) pode ser utilizada para administrar terapéutica ventricular sempre que a
frequéncia ventricular for superior a frequéncia auricular.

+ O AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia de AFib) pode ser programado (em conjunto
com a stability) para inibir a-terapéutica ventricular se o ritmo auricular for rapido.

+ A Stability pode ser programada para‘inibir a administracdo de terapéutica ventricular se o
ritmo ventricular for.instavel.

« O Shock if Unstable(Choque'se instavel) pode seriprogramado para desviar a terapéutica
ATP ventricular e-administrar terapéutica.de choque se o ritmo_ventricular for declarado
Unstable (Instavel).

+ O-Onset pode serprogramado para inibir a‘terapéutica ventricular se.a frequéncia cardiaca
do paciente aumentar-gradualmente:

+  ASRD permite ao, gerador de impulsosisobrepor-se a decisdo-dos parametros Stability,
Onset, andlise.de vector de temporizacao e analise.de vector,e/ou AFib Rate Threshold
(Limiar da frequéncia-de AFib) de.inibir a terapéutica ventricular se a frequéncia elevada se
mantiver ao longo.do periodo de.tempo-programado.

Tabela 2-7. Parametros disponiveis com os critérios de detecgao

Parametro de ‘critérios Rhythm ID Onset/Stability
Initial Post-Shock Initial Post-Shock
(Inicial) (Pos- (Inicial) (Pos-
choque) choque)

Analise de vector de temporizagdo ‘e‘analise de vector? X - N\ -
V Rate > A Rate (Frequéncia V > Frequéncia A) (apenas dispositivos dupla Xbrec Xpoe X X
camara)
AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia de AFib) (apenas dispositivos Xb-d Xb d Xe Xe
dupla camara)
Stability (para inibir) xf Xf X X
Shock if Unstable (Choque se instavel) - - - - X - -
Onset T O - - X - -
SRD9 X X X X

a. Este critério ndo pode ser programado individualmente.

b. Quando o Rhythm ID é seleccionado, este critério é automaticamente activado quando Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Discriminagéo de
taquiarritmia auricular) esta programada em On (Ligado). No entanto, ndo esta disponivel em dispositivos de cdmara Unica ou quando a Atrial
Tachyarrhythmia Discrimination (Discriminagdo de taquiarritmia auricular) esta programada em Off (Desligado) em dispositivos dupla camara.

c. Este critério ndo pode ser programado individualmente quando o Rhythm ID est& activado.

d. Quando o Rhythm ID for seleccionado, este parametro utiliza o mesmo valor para a Initial e Post-Shock Detection (Detecgao inicial e detecgéo pés-choque).
Este ndo pode ser activado ou desactivado de forma independente para a Post-Shock Detection (Detecgdo pds-choque).

e. Quando a fungédo Onset/Stability é seleccionada, este parametro pode ser activado ou desactivado de forma independente para a Post-Shock Detection
(Deteccéo pds-choque). Se activado, utiliza o mesmo valor que a Initial Detection (Detecgéo inicial).

f. Quando o Rhythm ID esta activado e a Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Discriminagao de taquiarritmia auricular) esta programada em On (Ligado)

em dispositivos de dupla cadmara, este critério utiliza o mesmo valor para a Initial e Post-Shock Detection (Detecgéo inicial e detecgdo pds-choque).
Em dispositivos de cdmara Unica ou quando a Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Discriminagao de taquiarritmia auricular) esta programada em Off
(Desligado), este critério é automaticamente desactivado para Initial Detection (Deteccéo inicial), mas ainda fica activado para Post-Shock Detection
(Deteccéo pos-choque).

g. A SRD esta disponivel quando os critérios de detecgéo, que inibem a terapéutica, estdo programados.
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Alguns destes parametros de critérios de detecgao sdo também programaveis de forma
independente como parédmetros Post-Shock (Pds-choque) (Tabela 2-7 na pagina 2-20).

Cada um dos parametros dos critérios de detecgéo disponiveis depende do nimero de zonas
de taqui programadas: 3, 2 ou 1 (Tabela 2-8 na pagina 2-21).

Tabela 2-8. Critérios de detecg¢ao individual ventricular disponiveis em configuragdes de varias zonas

VT-1 Zone (Zona VT-1)

VT Zone (Zona VT)

VF Zone (Zona VF)

Configuracéo de 3 zonas

Analise de vector de temporizagédo
e analise de vector

V Rate > A Rate (Frequéncia V >
Frequéncia A)

AFib Rate Threshold (Limiar da
frequéncia de AFib)

Stability (para inibir)

Analise de vector de
temporizagéo e analise

de vector?

V Rate > A Rate (Frequéncia
V > Frequéncia A)?

AFib Rate Threshold (Limiar
da frequéncia de AFib)2

Onset Stability (para inibir)?

SRD Shock if Unstable (Choque se
instavel)
SRD@

Configuracéo de 3 zonas
(com zona Monitor Only (Apenas
monitor))° ¢

Andlise de vector de
temporizacdo e analise

de vector

V/'Rate > A Rate (Frequéncia
V > Frequéncia A)

AFib Rate Threshold (Limiar
da frequéncia de AFib)
Stability (para inibir)

Shock'if Unstable (Choqueise
instavel)d

Onset

SRD

Configuragao de 2 zonas

Analise de vector de
temporizagao e analise

de vector

V Rate> A Rate (Frequéncia
V.>.Frequéncia A)

AFib Rate Threshold (Limiar
da frequéncia de AFib)
Stability (para-inibir)

Shock if Unstable (Choque se
instavel)d

Onset

SRD

Configuracédo de 2 zonas (comzona
Monitor Only (Apenas monitor))P

Configuracéo de 1 zona

To

O critério esta disponivel na zona média de uma configuragédo de 3 zonas.apenas quando o Rhythm ID est& activado.
Os critérios de detecgdo ndo estao disponiveis na.zona inferior de uma configuracdo-de varias zonas quando for utilizada como Monitor Only (Apenas
monitor) (sem terapéutica programada para essa.zona).
Para dispositivos programados numa configuragdo de 3 zonas com VT=1 programada em Monitor Only (Apenas monitor) e os critérios de detecgdo em On
(Ligado) na zona VT, a discriminacéo de ritmo serd.aplicada quando-uma taquicardia satisfizer a Initial Detection (Detecgao inicial) na zona Monitor Only
(Apenas monitor) e a frequéncia acelerar posteriormente para azona VT. Neste caso, a Initial Detection (Deteccéo inicial) é reiniciada e os critérios de

detecgao ficam disponiveis na zona VT.

Shock if Unstable (Choque se instavel) ndo pode ser programado na-mesma zona-de outros critérios de detecgéo programados para inibir terapéutica
(Onset, Stability e AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia de AFib)).

Quando uma discriminacao de ritmo-especifica for seleccionada, pode-se modificar os valores
para os critérios de detecgédo que sdo adequados para a discriminagao de tal ritmo. Os valores
nominais sao indicados na tabela seguinte, no entanto, esses valores podem ser alterados, se
desejado.
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Tabela 2-9. Valores nominais para os critérios de detecgao inicial e de redeteccao

Onset/Stability Rhythm ID
Parametro Atrial Sinus Polymorphic Atrial Atrial
Tachyarrhythmia Tachycardia VT Tachyarrhythmia | Tachyarrhythmia
Discrimination Discrimination Discrimination Discrimination Discrimination
(Discriminagao (Discriminagao | (Discriminagao (Discriminagao (Discriminagao
de taquiarritmia de taquicardia de VT de taquiarritmia de taquiarritmia
auricular) sinusal) polimérfica) auricular) On auricular)Off
(Ligado) (Desligado)
Andlise de vector de - - - - - - Ligado® Ligado?®
temporizagéo e analise de
vector
V Rate > A Rate (Frequéncia V > Ligado Ligado - LigadoP -
Frequéncia A) (apenas modelos
dupla camara)
AFib Rate Threshold (Limiar da 170 min™ - X - - 170 min™ - =
frequéncia de AFib) (apenas
modelos dupla camara)
Stability (Inibir) 20 ms IO\ - - 20 ms 30 ms
(dispositivos DR) (dispositivos DR)
30 ms 30 ms
(dispositivos.VR) (dispositivos,VR)
Onset (apenas Initial Detection RN 9% N\ O -
(Detecgéo inicial))
SRD Initial (Inicial) 03:00'minutos:se- 03:00 minu- '] 03:00 minutos:se- 03:00
gundos tos:segundos gundos minutos:segundos
SRD Redetection (Redeteccédo 00:15 minutos: - - - 00:15 minutos: 00:15 minutos:
SRD) segundos segundos segundos
Shock if Unstable/(Choque se @) X 30 ms i - -
instavel)

a. O parametro ndospode ser programado individualmente.
b. O parametro ndo pode ser.programado individualmente quando o Rhythm ID esta activado:

Analise de vector de temporizagao e analise de vector
Esta-funcao.esta disponivel-nos dispositivos AUTOGEN,, DYNAGEN e INOGEN.

A analise de vectorde temporizacao e anadlise de vector compara-os:sinais de EGM de um
ritmo desconhecido.com um modelo de referéncia.-memorizado:dos sinais’"de EGM de um
ritmo sinusal normal (NSR). Os.ritmos‘que nao forem semelhantes ao/modelo-de referéncia
memorizado (ou seja,-ndo forem correlacionados) séo classificados 'como VT. Os ritmos
correlacionados ao modelo de referéncia memarizado séo classificados.como SVT. O Rhythm
ID utiliza essa classificagao durante a.Initial Detection-(Detecgao inicial) para tomar uma decisido
quanto a tratar ou inibir aterapéutica.

Quando um ritmo rapido é detectado; cada batimento do ritmo & comparado ao modelo

de referéncia memorizado. O gerador deqimpulsos.mede.a correlagdo entre a forma de

onda detectada com o modelo de referéncia memorizado e classifica cada batimento como
correlacionado ou nao correlacionado. 'Um batimento na zona VF é sempre contado como nao
correlacionado, mesmo se tiver um alto valor de correlacdo medida.

O gerador de impulsos, por sua vez, classifica o ritmo detectado como SVT ou VT com base nos
calculos:

+ Se, pelo menos, 3 em 10 batimentos estiverem correlacionados, o ritmo é classificado como
SVT, indicado como RID+ nos electrogramas anotados

« Se menos de 3 em 10 batimentos estiverem correlacionados, o ritmo é classificado como
VT, indicado como RID- nos electrogramas anotados
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Limiar de RhythmMatch
Esta funcao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN e DYNAGEN.

Ao programar, o pardmetro RhythmMatch Threshold (Limiar de RhythmMatch) ira ajustar o
limiar utilizado pela analise de vector de temporizagcao e analise de vector para determinar se o
ritmo de um paciente se correlaciona com o seu modelo de ritmo sinusal normal. Ajustando o
RhythmMatch Threshold (Limiar de RhythmMatch), pode ajustar o modo como o gerador de
impulsos discrimina entre VT e SVT.

O parémetro RhythmMatch Threshold (Limiar de RhythmMatch) € programavel entre 70% e
96%, com um valor nominal de 94%. Durante a analise de vector de temporizagédo e analise de
vector, o gerador de impulsos utiliza o valor programado de RhythmMatch Threshold (Limiar de
RhythmMatch) como critério para classificar o ritmo do paciente como VT ou SVT ("Analise de
vector de temporizagéo e andlise.de/vector" na pagina 2-22).

O gerador de impulsos.regista’'uma contagem de RhythmMatch para o ritmo detectado com
base nos valores de)correlagao calculados, utilizados para classificar o ritmo como VT or SVT.
Podem ser registados até dois valores de RhythmMatch medidos: um se e quando a terapéutica
for inibida primeiro (por Rhythm'ID).e outro,se e quando se tentar administrar a terapéutica. Os
valores de RhythmMatch medidos sao registados mesmo se o Rhythm ID n&o estiver activado,
desde que um-modelo de'referéncia tenha sido adquirido.

Se o Rhythm'ID estiver. activado; o valor'de correlacdo de cada batimento, assim como a
informacgao de.que um-batimento esta classificado como correlacionado ou ndo correlacionado,
é registado-nos electrogramas armazenados durante’a Initial Detection (Detecgao inicial).
Estes valores de-correlagdo medidos podem ser Uteis na determinacado do melhor valor de
RhythmMatch Threshold (Limiar-de RhythmMatch) para’o paciente. Além disso, os valores de
correlacao medidos‘dos batimentos'de VE 'podem: ser Uteis'ao programar.o-limiar da frequéncia
da zona VF.

OBSERVACAO: Em determinadas circunstancias, os dados de correlagdo registados de
alguns.batimentos individuais podem nédo ser.apresentados no ecra do programador.

OBSERVAGAO: .‘Quando.a memodria atribuida ao-armazenamento de.EGM estiver cheia, o
dispositivo substitui os segmentos de dados de EGM mais antigos, de/forma-a. armazenar 0s
dados de EGM mais recentes.'Os eventos.devem ser guardados para preservar os valores de
RhythmMatch calculados-e 0s valores medidos da.correlagdo batimento a batimento para
referéncia futura,

Ao reprogramar o valor de:RhythmMatch, Threshold (Limiar de RhythmMatch), considere o
seguinte:

* Analise os valores de RhythmMatch ‘medidos, para-os episédios anteriores de VT e SVT
(induzidos ou espontaneos)

* Para aumentar a probabilidade do tratamento adequado de VT, o valor de RhythmMatch
Threshold (Limiar de RhythmMatch)deve ser programado acima dos valores medidos de
RhythmMatch de qualquer VT

* Para aumentar a probabilidade da inibicdo adequada da terapéutica de SVT, o valor de
RhythmMatch Threshold (Limiar de RhythmMatch) deve ser programado abaixo dos valores
medidos de RhythmMatch de qualquer SVT

 Emgeral, a sensibilidade da detecgado de VT decresce com valores mais baixos programados
de RhythmMatch Threshold (Limiar de RhythmMatch), por isso, para sensibilidade maxima
de VT, deve programar-se o valor adequado mais alto de RhythmMatch Threshold (Limiar
de RhythmMatch).
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* Os valores de RhythmMatch medidos também podem ser Gteis para programar outros
parametros de Rhythm ID, incluindo os de Atrial Tachyarrhythmia Discrimination
(Discriminagéo de taquiarritmia auricular), AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia de
AFib) e Stability

* Quando se diminui o RhythmMatch Threshold (Limiar de RhythmMatch), ocorre o seguinte
(Figura 2-17 na pagina 2-24):

— O ritmo do paciente tem mais probabilidade de se correlacionar com o modelo de
referéncia memorizado

— O gerador de impulsos fica menos sensivel a VT

— O gerador de impulsos tem mais probabilidade de classificar o ritmo como SVT e inibir
a terapéutica

— Se RhythmMatch Threshold(Limiarde RhythmMatch) estiver programado com um valor
demasiado baixo, a'VT pode néo’ser tratada

* Quando se aumenta o RhythmMatch Threshold (Limiar de RhythmMatch), ocorre o seguinte
(Figura 2-17 na’pagina 2-24):

— O ritmo do pacientetem menos probabilidade de se correlacionar com o modelo de
referéncia-memorizado

— O_gerador de impulsos fica-mais sensivel'a VT

—~. O gerador de impulsos tem/menaos probabilidade-de classificar o ritmo como SVT e
inibir'a terapéutica

—.~Se RhythmMatch Threshold'(Limiar-de RhythmMatch) for.programado com um valor
demasiado’alto, a terapéutica pode nao-ser inibida para’episodios de SVT

Por isso, é importante analisar os episddios anteriores de VT e SVT-e determinar o valor'de
RhythmMatch Threshold (Limiar de RhythmMateh) acima-dos valores de correlagao para VT
do paciente suficiente,.mas ainda abaixo dos-valores de correlagao.de-SVT. Isto pode permitir
que o gerador de impulsos distinga de forma mais ‘exacta VT e SVT e reduza potencialmente
a administracao de terapéutica inadequada.

70%

80% 90% 96%

[1] Valor nominal de RhythmMatch Threshold (Limiar de RhythmMatch) [2] Menos sensivel a VT, 'mais especifico para SVT [3] Mais sensivel a VT, menos

especifico para SVT

Figura 2-17. Programar o Limiar de RhythmMatch

Veja na Figura 2-18 na pagina 2-25 uma ilustragdo da relagéo entre a sensibilidade e a
especificidade a VT ao nivel da populagdo como o valor de RhythmMatch Threshold (Limiar de
RhythmMatch) € aumentado ou diminuido (RhythmMatch Threshold (Limiar de RhythmMatch)
€ programavel entre 70% e 96%, com um valor nominal de 94%). Em geral, a medida que o
RhythmMatch Threshold (Limiar de RhythmMatch) aumenta, a sensibilidade a VT aumenta

e a especificidade & SVT diminui. A medida que o RhythmMatch Threshold (Limiar de
RhythmMatch) diminui, a sensibilidade a VT diminui e a especificidade a SVT aumenta. Esta
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relagéo também pode ser definida conforme se segue: com valores mais altos programados de
RhythmMatch Threshold (Limiar de RhythmMatch), uma arritmia tem mais probabilidade de ser
classificada como VT e menos probabilidade de ser classificada como SVT, enquanto que com
valores mais baixos programados de RhythmMatch Threshold (Limiar de RhythmMatch), uma
arritmia tem mais probabilidade de ser classificada como SVT e menos como VT.

100%

@

€

2

65%

70 (1) 96

[1] RhythmMatch Threshold (Limiar de RhythmMatch) programado.(%) [2] Percentagem de sensibilidade ou especificidade [3]
Sensibilidade a VT [4] Especificidade a:SVT

Figura 2-18. Relagdo entre sensibilidade e-especificidade utilizando o limiar de RhythmMatch

Frequéncia V> Frequéncia A
Esta fungdo esta-disponivel nos(dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

O critério V. Rate > A Rate(Frequéncia V->.Frequéncia A) (frequéncia ventricular maior que
frequéncia auricular) compara as frequéncias.auriculares’e ventriculares’'para classificar o tipo
de ritmo ventricular rapido. Quando a frequéncia ventricular-for superior a‘frequéncia auricular,
a terapéutica’sera iniciada'independentemente_da‘analise.dos outros critérios de deteccao
programados.

A andlise é realizada, comparando-se a frequéncia média‘dos ultimos.10 intervalos ventriculares
antes do final da Duration (Duragéo) com a frequénciaymédia dos ultimos 10 intervalos
auriculares antes dofinal da'Duration.(Duracao) (Figura 2-19 na pagina 2-26). Se menos de 10
intervalos auriculares estiverem disponiveis, esses intervalos serao utilizados para calcular a
frequéncia auricular média. Esta andlise é realizada utilizando os seguintes critérios:

* Se a frequéncia ventricular-média for(superior-a frequéncia auricular média pelo menos
em 10 min”, a frequéncia ventricular é declarada.como mais rapida do que a frequéncia
auricular (indicado como-True(Verdadeiro) no'Episode Detail Report (Relatério de detalhe
do episddio)), sendo iniciada aterapéutica.

» Se a frequéncia ventricular média ndo'for superior a frequéncia auricular média em, pelo
menos 10 min~' (indicado como False (Falso) no Episode Detail Report (Relatério de detalhe
do episddio)), a terapéutica pode continuar a ser inibida. O Episode Detail Report (Relatério
de detalhes do episddio) indicara o valor medido mesmo que o parametro possa ser
programado em Off (Desligado).

Se a terapéutica for inibida, a analise da V Rate > A Rate (Frequéncia V > Frequéncia A)
prossegue até que a frequéncia ventricular seja superior a frequéncia auricular ou outros
critérios indiquem tratamento com terapéutica, momento em que a terapéutica sera iniciada.
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Numero de intervalos

Intervalos em

Numero de
intervalos 1 2

Intervalos
em ms

Ventriculo

OBSERVAGAO: A V Rate > A Rate (Frequéncia V > Frequéncia A) ndo é avaliada durante a
redetec¢ao a segquir a terapéutica ATP.

1 2

3 4 5 6 7 8 9
ms 620 600 11580 580 620 600 4640 560 600 i
Auricula ; ]

Calcule a soma dos intervalos auriculares. A frequéncia ventricular média
Média = 600 ms = 100 min™ (bpm). (150 min-! [bpm) é superior &
frequéncia auricular média

. (100 min-' [opm]) em, pelo menos,
Calcule a soma dos 10 intervalos ventriculares 10 bpm, por conseguinte,

mais recentes. Média = 400 ms = 150 min"! (bpm). | administre terapéutica.

400 420 380 390 410 400 360 440 410 390 | Terapéutica ATP

| VT detectada
Terceiro intervalo rapido Inicio de duragéo. Duragéo expirada.
(dos 8 em 10 que satisfazem Avaliar Onset. Onset é gradual.
a janela de detecgéo) Analisar-Frequéncia V > Frequéncia A.

Administrar terapéutica porque V> A.

Figura 2-19. Analise da Frequéncia V > Frequéncia A

AV Rate > A Rate (Frequéncia.VV > Frequéncia)A) pode ser programada para-desviar inibidores
(andlise de vector de temporizagédo-e analise de vector, AFib Rate Threshold (Limiar da
frequéncia de AFib), Stability e/ou Onset) € iniciar a terapéutica no caso-de a frequéncia
ventricular ser. mais rapida que.a frequéncia auricular.

OBSERVACAO: _Constilte "Utilizagdo da'informagao auricular"'na pagina 2-5 para obter
informagbes adicionais sobre ‘0-desempenho.do dispositivo-quandoro.electrocateter auricular
estiver programado-em desligado:

OBSERVACAO: Em uma. configuracdo Rhythm ID, a avaliacdo da 'V Rate > A Rate
(Frequéncia .V > Frequéncia-A) esta associada ao-AFib_Rate Threshold (Limiarda-frequéncia
de AFib). Se a Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Discrimina¢do de taquiarritmiaauricular)
estiver programada-em Off (Desligado), os critérios-de detecgdo AFib’ Rate Threshold)(Limiar da
frequéncia de AFib).e V Rate > A Rate (Frequéncia V > Frequéncia A) ndo’sédo avaliados.

Limiar da frequéncia-de AFib
Esta funcao esta disponivel nos‘dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN; INOGEN e ORIGEN.

A anadlise do AFib Rate Threshold (Limiar-da frequéncia‘'de AFib)-identifica a AF, comparando a
frequéncia auricular com o AFib-Rate(Threshold (Limiar'da frequéncia de AFib) programado.

O AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia de AFib)-ndo pode ser activado sem se activar
também o critério de detecg¢do Stability:” O-dispositivo.analisa os dois parametros para
determinar se deve suspender ou administrar a terapéutica.

Se a frequéncia auricular intrinseca for superior ao AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia
de AFib) e o ritmo ventricular for classificado como Unstable (Instavel), o ritmo ventricular
€ declarado como sendo decorrente da AF.
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A frequéncia auricular intrinseca é declarada como acima do AFib Rate Threshold (Limiar da
frequéncia de AFib) da seguinte forma (Figura 2-20 na pagina 2-27):

* A analise auricular comega no inicio da detecgéo de taquiarritmia ventricular. Cada intervalo
auricular é classificado como mais rapido ou mais lento do que o intervalo AFib Rate
Threshold (Limiar da frequéncia de AFib).

* Quando 6 dos ultimos 10 intervalos forem classificados como mais rapidos que o AFib Rate
Threshold (Limiar da frequéncia de AFib), o dispositivo declara a presenca de AF.

» A estabilidade ventricular é entao verificada. Se instavel, a terapéutica ¢ inibida.

No caso de a terapéutica ventricular ndo ser administrada, a frequéncia auricular continua a
ser analisada. Enquanto 4 dos 10 intervalos se mantiverem classificados como rapidos, a AF
€ considerada como presente. A'terapéutica é inibida pelo AFib Rate Threshold (Limiar da
frequéncia de AFib)/Stability até ocorrer qualquer das seguintes situagoes:

* A frequéncia auriculardesce.abaixo do AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia de AFib)
» O ritmo ventricular-torna-se, estavel

» Se programada em On'(Ligado), a V.Rate > A Rate (Frequéncia V > Frequéncia A) é
verdadeira

¢ SRD termina

Apenas 3 em 10 intervalos séo
superiores ao limiar da frequéncia
de AFib

I 1
r 1

4 em 10 > Limiarda frequéncia
de AFib

4 em 10 intervalos'devem
permanecer > Limiar da
frequéncia de AFib

6.em'10 intervalos auriculares s&o
superiores ao limiar da frequéncia
de AFib
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Terapéutica ATP
Ventriculo

1
'
VT detectada i | |

Terceiro intervalo rapido Detecgao satisfeitas Frequéncia A duragéo expira. O ritmo'continua instavel.
(dos 8 em 10 que satisfazem Iniciar durag&o. auricular > Frequéncia auricular > A frequéncia auricular é inferior
a janela de detecgao) Iniciar episodio. Limiar da Limiar da frequéncia de AFib. ao.limiar da frequéncia de AFib.
Iniciar andlise Stability. ~ frequéncia Ritmo declarado instavel. Iniciar terapéutica.
deAFib. A terapéutica ¢ inibida:

Figura 2-20. Interacgao de limiar da frequéncia de AFib estability.

Quando AFib Rate Threshold (Limiar-da.frequéncia de AFib) e Stability sdo utilizados
individualmente, a terapéutica ventricular-é iniciada quando um ritmo estavel for declarado.

A terapéutica ventricular é iniciada para um ritmo instavel, quando for determinado que a
frequéncia auricular € inferior ao AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia de AFib)(Tabela 2-10
na pagina 2-28). Quando o AFib RateThreshold (Limiar da frequéncia de AFib) e Stability sdo
utilizados com outros critérios de inibicdo, a terapéutica ventricular nem sempre € iniciada
quando deixa de ser inibida por AFib Rate Threshold/Stability (Limiar da frequéncia de
AFib/Stability). A terapéutica pode continuar a ser inibida por outros critérios de detecgao
programados, tais como Onset (quando o conjunto de critérios de detecgdo de Onset/Stability
estiver activado) ou analise de vector de temporizagao e analise de vector (quando o conjunto
de critérios de detecgdo Rhythm ID estiver activado).
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Durante estas interacgbes, tenha em consideragéo as seguintes informagoes:

» Os critérios de detecgé@o AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia de AFib) e V Rate
> A Rate (Frequéncia V > Frequéncia A) ndo s&o avaliados se a Atrial Tachyarrhythmia
Discrimination (Discriminacao de taquiarritmia auricular) estiver programada em Off
(Desligado) numa configuragdo de Rhythm ID.

+ Dado o AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia de AFib) ndo é avaliado durante a
redetecgdo (depois da administragdo de terapéutica ATP ventricular, qualquer terapéutica
ventricular abortada ou terapéutica nao disponivel), o Episode Detail Report (Relatério de
detalhes do episddio) ndo apresenta os dados do critério durante a redetecgado, mesmo que
o parametro esteja programado em On (Ligado).

+ O critério AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia de AFib) ndo é avaliado para detecc¢ao
de arritmia nos seguintes casos. No.entanto, o Episode Detail Report (Relatério de detalhes
do episddio) apresentara os,dados do critério AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia de
AFib) com base num limiar de 470 min*:

— O AFib Rate Threshold“(Limiar.da frequéncia- de AFib) esta programado em Off
(Desligado)

— As Ventricular-Zones (Zonas ventriculares) estdo programadas em 1
— Nao esté activado-nenhum conjunto de'critérios de deteccao

+ (Um evento de deteccao -auricular sé sera classificado como AF enquanto o AFib Rate
Threshold (Limiar da frequéncia de AFib) estiver a‘ser avaliado para detecg¢éo de arritmia.

Tabela 2-10.- Combinagdes de Limiar da frequéncia de AFib e Stability e consequente terapéutica

Ritmo ventricular detectado? Decisao de terapéutica®

Unstable (Instavel), A >"AFib Rate Inibir
Threshold (Limiar da-frequéncia de
AFib)

Stable (Estavel), A > AFib Rate Tratar
Threshold (Limiar da frequéncia de
AFib)

Unstable (Instavel), A < AFib Rate Tratar
Threshold (Limiar da frequéncia de
AFib)

Stable (Estavel), A < AFib Rate Tratar
Threshold (Limiar da frequéncia de
AFib)

a. Se o ritmo ventricular detectado se alterar, a linha adequada e correspondente na tabela € avaliada.
b. As decisdes quanto a inibir podem ser substituidas por V > A ou‘expiracdo.de SRD.

OBSERVAGAO: Consulte "Utiliza¢do da informagéo auricular" na pagina 2-5 para obter
informagées adicionais sobre o desempenho do dispositivo quando o electrocateter auricular
estiver programado em Off (Desligado):

Andlise de stability

Estas fungbes estdo disponiveis nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.
A analise de stability é utilizada para distinguir ritmos ventriculares Unstable (Instavel)
(irregulares) de ritmos ventriculares Stable (Estavel) (regulares). Tal consegue-se medindo o

grau de variabilidade dos intervalos R-R de taquicardia.

Este grau de variabilidade, quando utilizado isoladamente, pode também permitir ao dispositivo
distinguir entre AF conduzida (que pode originar uma variabilidade R—R maior) de VT
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monomorfica (que é tipicamente estavel). Pode também ser utilizado para distinguir MVT
(que séo terminaveis por estimulagao) de VT e VF polimdrficas (que normalmente ndo sédo
terminaveis por estimulacao).

Com base nas necessidades do paciente, pode optar-se por programar a Stability como um
inibidor para evitar terapéutica de AF ou utilizar a analise de stability para orientar o tipo de
terapéutica a ser administrado (Shock if Unstable (Choque se instavel)).

O algoritmo de Stability calcula as diferencas entre os intervalos RV R-R. Estas diferengas séo
calculadas ao longo de Duration (Duragdo), sendo também calculada uma diferenga média.
Quando a Duration (Duragao) expira, a estabilidade do ritmo é avaliada comparando a diferenca
média actual com o limiar programado para a Stability e/ou os limiares de Shock if Unstable
(Choque se instavel). Se a diferenca média for superior aos limiares programados, o ritmo é
declarado como Unstable (Instavel). Limiares independentes estédo disponiveis para as fungdes
Stability (para inibir) ou Shock If Unstable (Choque se instavel); no entanto, ndo é possivel
programar as duas na mesma zona ventricular.

O gerador de impulsos realiza os calculos de stability para todos os episddios (mesmo quando a
Stability estd programada‘em Off (Desligado))e armazena os resultados no Therapy History
(Historial de“terapéuticas). Estes dados memorizados podem ser utilizados para seleccionar um
limiar de stability adequado.

Stability para inibir

Q parametro Stability pode ajudar a identificar ritmos répidos originados na auricula, tais como
AF. Estes ritmos podem provocar.ritmos ventriculares instaveis cuja’frequéncia ultrapassa o
limiar inferior de frequéncia mais-baixo e ndo devem ser tratados. Se um ritmo for declarado
estavel quando-a Duration (Duracéo)terminar, a-terapéutica-programada sera administrada. Se
o ritmo’for declarado Unstable (Instavel), aterapéutica ventricular serd inibida.

No final'da Duration (Durac¢do).inicial;-se uma taquicardia for.declarada Unstable (Instavel) e
a terapéutica ventricular for inibida, .0 gerador de-impulsos continua a avaliar a stability em
cada novo intervalo detectado (Figura 2-21 na pagina-2-30).- A terapéutica ndo seré inibida
pela Stability se:

- A V.Rate > A Rate (Frequéncia V > Frequéncia A).declarar a frequéncia ventricular superior
a frequéncia auricular

* A SRD expirou (se’programada em On (Ligado))

A terapéutica ventricular nem sempre é.iniciada quando deixa de'ser inibida por Stability. A
terapéutica pode continuar a ser inibida poroutros critérios de detecgao programados, tais
como Onset (quando o conjunto de'critérios.de deteccdo de Onset/Stability estiver activado)
ou analise de vector de‘temporizagao eranalisede vector (quando o conjunto de critérios de
deteccdo Rhythm ID estiver activado).

OBSERVAGAO: A terapéutica ventricular também pode ser inibida através da anélise do
algoritmo de Stability uma vez que_é utilizadacom o critério de detecgdo AFib Rate Threshold
(Limiar da frequéncia de AFib).
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Intervalos instaveis

WWW

A andlise de Stability continua ——

Janela de detecgao satisfeita. A duragao expira.

Iniciar duragéo.

Ritmo declarado instavel.

A andlise Stability inicia. Iniciar SRD.

Terapéutica inibida até o ritmo estabilizar,
V ser superior a A ou o SRD terminar.

Figura 2-21. Avaliagao de stability quando a duragao termina

Shock if Unstable (Choque se-instavel)

Quando programada em Shock if Unstable’ (Choque se Instavel), a analise de stability ajuda
a determinar se a terapéutica ATP ventricular deve ser desviada em preferéncia da primeira
terapéutica de choque ventricular programada (que pode ser de baixa ou alta energia) para a
zona ventricular (Figura 2-22 na pagina 2-30).

As arritmias ventriculares dindmicas; como-VT.ou VF polimdrficas, podem ser detectadas a
uma frequéncia inferior ao limiar defrequéncia ventricular maxima. e podem ser classificadas
como Unstable (Instavel). "Umaivez que-o ritmo<detectado pode ser identificado numa zona
ventricular mais baixana qual ATP possa estar-programada, a analise de stability pode ser
utilizada para omitirias terapéuticas-ATR. ventricular programadas e, em-vez disso, administrar
choques'ao paciente. A Stability € avaliada em cada ciclo de-deteccéo/redeteccao, incluindo a
avaliagao entre os bursts de‘um esquema de ATP. Uma vez que um choque ventricular tenha
sido_administrado-num episodio, a-fungdo Shock If Unstable (Choque se instavel) deixa de
afectara selecgdo de terapéutica.

A funcao_Shock if Unstable-(Choque setinstavel)-pode’ser utilizada apenas na‘zona VT de
uma configuragdo de 2 ou de 3'zonas. Nao_se pode. programa-la numa configuracao de 2
zonas se Stability ou Onset ja estiver programada em On (Ligado), ou se‘Post V-Shock Stability
(Stability, pés-choque ventricular) ou AFib.Rate Threshold-(Limiar.da frequéncia. de AFib)estiver
programada em.On (Ligado).

Choque

I /Y I I V/4 I // I Accarregar E—
Janela de detecgéo satisfeita. A durag&o expira. Iniciar Janela de detecgao satisfeita.., Aredeteccao de duragéo expira.
Iniciar durag&o. Ritmo declarado estavel. redeteccao. Iniciar redeteccéo de duragdo. Ritmo declarado instavel.

A analise Stability inicia. Administrar terapéutica Analisar'Stability novamente.  Saltar ATP restante e avancar
ATP programada. para a primeira terapéutica de

choque programada.

Figura 2-22. Choque se instavel

Onset
Esta funcao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.
O Onset diferencia taquicardias sinusais fisiolégicas, que normalmente iniciam lentamente, de

taquicardias patolégicas, que normalmente iniciam subitamente. Mede a frequéncia de transicéo
no ritmo ventricular de frequéncias lentas para taquicardia. Se o aumento de frequéncia
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for gradual, permite ao dispositivo inibir a terapéutica ventricular na zona de frequéncia de
taquicardia mais baixa.

Quando uma janela de detecgao for satisfeita, o gerador de impulsos comecga a calcular um
Onset subito numa sequéncia de duas fases.

» Afase 1 mede os intervalos ventriculares antes do inicio do episédio e localiza o par de
intervalos adjacentes (ponto pivot) em que o comprimento de ciclo diminuiu mais. Se a
diminuicdo do comprimento de ciclo for igual ou superior ao valor do Onset programado, a
fase 1 considera o Onset como sendo subito.

» Afase 2 compara, entao, os intervalos adicionais. Se a diferenga entre o intervalo médio
antes do ponto pivot e 3 dos 4 primeiros intervalos a seguir ao ponto pivot forem iguais ou
superiores ao limiar de Onset programado, a fase 2 considera o Onset como sendo subito.

Se as duas fases consideraremo-ritmo como sendo subito, a terapéutica sera iniciada. Se
qualquer uma das fases indicar um onset gradual, a terapéutica ventricular inicial sera inibida na
zona ventricular mais baixa:*A terapéutica ndo serd inibida pelo Onset se:

* A frequéncia acelera para uma zona ventricular superior

* Ainformagdo do electrocateter auricular determina que a‘frequéncia RV é superior a
frequéncia auricular (V Rate > A Rate(Frequéncia V >Frequéncia A) programada em On
(Ligado))

» _O'temporizador-de SRD expira

Onset € medido utilizando apenas os intervalos RV./Pode serprogramado como uma
percentagem-do comprimento de ciclo ou.como um comprimento de intervalo (em ms). E
limitado a zonamais baixa de terapéutica-de uma configuracao de varias zonas. O valor
seleccionado para Onset representasa diferenca minima que deve existir entre os intervalos
qué se situam acima-e abaixo do:limiar de-frequéncia mais baixo programado. O gerador
de impulsos realiza os célculos.do Onset (mesmo quando a fungéo, esta programada em Off
(Desligado)) para todos os episddios, excepto para-0s episddios induzidos.ou comandados.
Osresultados medidos do‘Onset a partir-de um calculo de duas fases-sao armazenados no
Therapy. History (Historial-de terapéuticas). Estes dados armazenados podem: ser utilizados
para.programar-um valor adequado-de Onset.

Duragao de frequéncia;mantida (SRD)
Esta fungao esta disponivel'nos dispositivos AUTOGEN,; DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

A Sustained Rate Duration (Duracdo de frequéncia mantida) permite a administracao da
terapéutica ventricular programada quando uma‘taquicardia € mantida durante um periodo
programado para além da Duration (Durac¢ao), mas os;inibidores de terapéutica programados
(analise de vector de temporizagdo € analise de vector, AFib Rate Threshold, (Limiar de
Frequéncia AFib) Onset e/ou Stability).indicarem)a retencéo da terapéutica (Figura 2-23 na
pagina 2-32).



2-32

DETECGAO DE TAQUIARRITMIAS
DETECGAO VENTRICULAR

Duragéo = 5 segundos  Avaliar os critérios de detecgao

SRD = 30 segundos programados. Se os critérios de detecgao Se os critérios de
indicarem para inibir a terapéutica, iniciar ~ Continuar a analise detecgao indicarem SRD termina.
o temporizador SRD; caso contrario, dos critérios de terapéutica, Administrar
administrar terapéutica. detecgéo durante administre terapéutica.
o periodo de SRD. ————pp terapéutica.
Os 30s
Janelade deteccdo 0000 @ e e e m e m e e e e e e e o e e e e e e e e = = =
satisfeita 1 r ]
| | |
Os 5s 35s
Inicio da duragéo. A duragéao expira.

Iniciar a anélise dos
critérios de detecgao.

Figura 2-23. Combinagao de Onset OU Stability, SRD programada em ligado

A SRD esté disponivel numa zona apenas quando um critério inibidor esta programado nessa
zona. Quando um conjunto de critérios de detec¢cao Rhythm ID estiver activado, a SRD pode ser
programada em separado para as zonas VT e VT-1.

+ Um temporizador de SRD. programado comega se uma terapéutica ventricular for retida
quando a Duration (Duracéo) expirar,numa zona em que os critérios de deteccao estéo
programados em On (Ligado).

+ Seajanela de.deteccdo na zona mais baixa for mantida para o periodo de SRD programado,
a terapéutica ventricular programada sera-administrada no final do periodo de SRD da VT-1,
se a SRD da VT-1 estiver programada e se o ritmo se encontrar na zona VT-1. A terapéutica
sera administrada nofinal do periodo SRD da.VT, se a SRD da VT estiver programada e se
o ritmo se.encontrar.na zona VT.

+ (.Se afrequéncia acelerar para uma.zona ventricular.mais alta, os critérios de detec¢céo nao
séo programados-em On.(Ligado) na zona:mais-alta e aDuration‘(Duracéo) para a zona
mais alta expira, a terapéutica €‘iniciada nessa'zona sem esperar que a SRD atinja o tempo
limite numa zona ventricularimais baixa. Se a SRD-estiver. programada em Off (Desligado),
um-temporizador.de’SRD\nao iniciara quando a-Duration.(Duragao) expirar, permitindo
assim gue os critérios de detecgao inibam, em potencial, a terapéutica indefinidamente.

Pode programar'um-valor de Post-Shock SRD. (SRD pés-choque).independente.

Combinacodes de limiar da frequéncia de AFib, stability e ‘analise de vector de
temporizagao e analise de-vector

Esta funcéo estéa disponivel nos dispositivos AUTOGEN; DYNAGEN. e INOGEN.

A combinacao de AFib Rate Threshold (Limiar dafrequéncia de AFib), Stability e analise de
vector de temporizagdo-e andlise de vector adiciona especificidade a detecgéo ventricular, para
além da frequéncia e da duracgao. Além de.utilizar 0 AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia
de AFib) e Stability para identificar AF, esta combinacao. de critérios utiliza a andlise de vector
de temporizacéo e analise de vector para distinguir os‘ritmos.de SVT dos ritmos de VT, com
base nos padrées de condugdo no coragao:

A combinacéo dos critérios de deteccdo AFib/Rate Threshold critérios, Stability e anélise de
vector de temporizagdo e analise de vector também inclui V Rate > A Rate (Frequéncia V

> Frequéncia A). O AFib Rate Threshold (Limiar.da frequéncia de AFib) e a V Rate > A Rate
(Frequéncia V > Frequéncia A) estao activados quando a Atrial Tachyarrhythmia Discrimination
(Discriminacdo de taquiarritmia auricular) estd programada em On (Ligado). Esta combinacéo
s6 esta disponivel quando o conjunto de critérios de deteccdo Rhythm ID estiver activado e
apenas para a Initial Detection (Deteccao inicial) (Tabela 2-11 na pagina 2-33).

Se a V Rate > A Rate (Frequéncia V > Frequéncia A) estiver programada em On (Ligado)
(programando Atrial Tachyarrhythmia Discrimination (Discriminagdo de taquiarritmia auricular)
em On (Ligado)) e for True (Verdadeiro), tera prioridade sobre todos os critérios de inibigéo.
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As combinagoes de limiar da frequéncia de AFib, Stability e analise de vector de temporizacao e analise de vector e

as decisoOes de terapéutica resultantes se a discriminagao de taquiarritmia auricular estiver programada em ligado

Ritmo ventricular detectado? b ¢ Decisdo de terapéuticad

Correlacionado, Unstable (Instavel), A > AFib Rate Inibir
Threshold (Limiar da frequéncia de AFib)

Correlacionado, Unstable (Instavel), A < AFib Rate Inibir
Threshold (Limiar da frequéncia de AFib)

Nao correlacionado, Unstable (Instavel), A > AFib Rate Inibir
Threshold (Limiar da frequéncia de AFib)

N&o correlacionado, Unstable (Instavel), A < AFib Rate Tratar
Threshold (Limiar da frequéncia de AFib)

Correlacionado, Stable (Estavel), A > AFib Rate Threshold Inibir
(Limiar da frequéncia de AFib)

Correlacionado, Stable (Estavel), A < AFib Rate Threshold Inibir
(Limiar da frequéncia de AFib)

Nao correlacionado, Stable (Estavel), A > AFib Rate Tratar
Threshold (Limiar da frequéncia de AFib)

Nao correlacionado, Stable (Estavel), A < AFib Rate Tratar
Threshold (Limiar da frequéncia‘de AFib)

co

Se o ritmo ventricular detectado se alterar, a linha adequada e correspondente’na tabela.€é avaliada.
Se o0 modelo de referéncia de Rhythm.ID.néo estiver. disponivel;.o ritmowventricular detectado é considerado.como n&o correlacionado.

c. Para Post-Shock Detection (Detecgédo pos-choque) (se activada), a analise de vector de temporizagéo'e analise de vector é considerada como ndo

correlacionada.

d. As decisdes quanto.a inibir podem.ser substituidas porV > A ouexpiragdo de ' SRD.

Quando Atrial Tachyarrhythmia Discrimination’(Discriminacédo de taquiarritmia auricular) estiver
programada em Off (Desligado);-a-anélise de vector de temporizagao e analise de vector é
utilizada para Initial Detection-(Detecgao inicial) e Stability é utilizada para Post-shock Detection
(Deteccao pos-choque). V Rate > ARate (Frequéncia V > Frequéncia A) e’AFib Rate Threshold
(Limiar da-frequéncia de-AFib) deixam de'ser utilizados (Tabela 2-12 na.pagina 2-33).

Tabela2-12. . As combinagoes de analise de vector.de temporizacao‘e analise.de vector e Stability com a decisado de terapéutica
resultante se-a discriminacao de taquiarritmiaauricular estiver programada em desligado

Detection (Detecgao)2 b Ritmo ventricular detectado? © Decisado de terapéutica

Initial (Inicial) Correlacionado Inibird

Initial (Inicial) Nao correlacionado Tratar

Post-Shock (Pés-choque) Unstable (Instavel) Inibird

Post-Shock (Pés-choque) Stable (Estavel) Tratar
a. Se o ritmo ventricular detectado se alterar, alinha adequada e correspondente na tabela é avaliada.
b. Se Atrial Tachyarrhythmia Discrimination-(Discriminacéo de taquiarritmia auricular) estiver programada em Off (Desligado), a analise de vector de

temporizagao e analise de vector é utilizada para Initial Detection (Deteccéo inicial) e Stability & utilizada para Post-shock Detection (Detecgao pds-choque).

c. Se o modelo de referéncia de Rhythm ID nao estiver disponivel, o ritmo ventricular detectado é considerado como ndo correlacionado.
d. A decisdo de inibir pode ser substituida pela expiracdo da-SRD.

Combinacgao de limiar da.frequéncia-de AFib, Stability, e Onset

A combinacao de AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia de AFib), Stability e Onset adiciona
especificidade a detecgao ventricular para além da frequéncia e da duragdo. Esta combinagao
de critérios de deteccao esta disponivel-apenas quando o conjunto de critérios de detecgcao
Onset/Stability estiver activado e é disponivel apenas para Initial Detection (Detecgao inicial).
Quando os critérios de deteccao estiverem activados, funcionardo para recomendar ou inibir a
terapéutica para uma zona especifica.

Se os parametros AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia de AFib), Stability e Onset
estiverem todos programados em On (Ligado), a terapéutica ventricular sera iniciada se o ritmo
apresentar um comecgo subito, desde que a frequéncia ventricular esteja estavel ou a frequéncia
auricular seja inferior ao AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia de AFib) (Tabela 2-13

na pagina 2-34).
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Tabela 2-13. Combinagodes de limiar da frequéncia de AFib, Stability e Onset e consequente terapéutica ventricular

DETECGAO VENTRICULAR

Ritmo ventricular detectado?

Decisdo de terapéutica®

Gradual, Unstable (Instavel), A > AFib Rate
Threshold (Limiar da frequéncia de AFib)

Inibir

Gradual, Unstable (Instavel), A < AFib Rate
Threshold (Limiar da frequéncia de AFib)

Inibir

Sudden (Subito), Unstable (Instavel), A >
AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia
de AFib)

Inibir

Sudden (Subito), Unstable (Instavel), A <
AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia
de AFib)

Tratar®

Gradual, Stable (Estavel), A > AFib Rate
Threshold (Limiar da frequéncia de AFib)

Tratar

Gradual, Stable (Estavel), A < AFib Rate
Threshold (Limiar da frequéncia de AFib)

Inibir

Sudden (Subito), Stable (Estavel), A >
AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia
de AFib)

Tratar

Sudden (Subito), Stable (Estavel), A <
AFib Rate Threshold (Limiar da frequéncia
de AFib)

Tratar

oo

Se o ritmo ventricular detectado ‘'se alterar, a linha adequada e correspondente na tabela & avaliada.
As decisdes quanto a inibir podem ser substituidas por'V > A oujexpiragdo.de SRD.

c. SeaV Rate > A Rate (Frequéncia V.> Frequéncia A) estiver-programada em On (Ligado).e for-False (Falsa), a terapéutica ventricular sera inibida
porque o ritmo & instavel.

Se a V Rate > A-Rate (Frequéncia V > Frequéncia A) estiver(programada em On (Ligado) e for
True (Verdadeira), tera prioridade relativamente a todos os critérios de detec¢do dos inibidores.

Combinagoes de Onset e stability

Quando Stabilityestiver. programada parainibir,.podera ser combinada.com Onset para oferecer
uma, especificidade ainda maior na classificagado de arritmias.

Esta combinacéo de critérios de detecgdo estadisponivel apenas quando o conjunto-de critérios
de deteccao Onset/Stability'estiver activado ‘e’é disponivel’apenas.para Initial Detection
(Detecgéo inicial). Os critérios podem ser‘programados para iniciar-a terapéutica.ventricular se
seleccionar as‘seguintes op¢des)(Tabela 2-14 na pagina 2-35):

+ Onset E Stability indicam para-tratar
»  Onset Ou Stability indicam para. tratar

Com base nestas decisdes de programacao,-a.terapéutica ventricular é inibida quando algum
dos seguintes critérios for satisfeito:

+ Se a combinagao programada for Onset/(E, Stability, a terapéutica ventricular é inibida se
algum dos parémetros indicar que a terapéutica deve ser suspensa; ou seja, o ritmo é
gradual ou instavel (a condigéo E para tratar ndo é satisfeita).

+ Se a combinacdo programada for Onset OU Stability, a terapéutica ventricular é inibida
imediatamente no final de Duration (Duragéo) apenas se os dois pardmetros indicarem
que a terapéutica deve ser suspensa; ou seja, o ritmo é gradual e instavel (a condi¢ao
OU para tratar ndo é satisfeita).

Em qualquer dos casos, a terapéutica ventricular s6 sera iniciada se as condigdes E/Ou para
tratar estiverem satisfeitas. Quando essas duas combinacdes (E/Ou) forem utilizadas em
conjunto com SRD e as condigdes E/Ou nao forem satisfeitas, a terapéutica ventricular sera
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inibida até que a V Rate > A Rate (Frequéncia V > Frequéncia A) seja True (Verdadeira) ou
a SRD expire (Tabela 2-14 na pagina 2-35).

Tabela 2-14. Combinagdes de Onset E Stability e a terapéutica resultante

Ritmo de detecc¢ao Combinagio de Onset E Stability2 P ¢ Combinagédo de Onset OU Stability©

Gradual, Unstable Inibir Inibir
(Instavel)

Gradual, Stable Inibir Tratar
(Estavel)

Subito, Unstable Inibir Tratar
(Instavel)

Subito, Stable Tratar Tratar
(Estavel)

a. Se o ritmo ventricular detectado se alterar, a linha adequada e correspondente na tabela é avaliada.
b. A combinagéo E é a definicdo nominal quando ambas estéo activas.
c. As decisdes quanto a inibir podem ser substituidas por V > A'ou expiragdo de SRD.
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CAPITULO 3
Este capitulo aborda os seguintes temas:
» "Terapéutica ventricular" na pagina 3-2
» "Terapéuticas e pardmetros de pacing antitaquicardia" na pagina 3-8

» "Terapéutica e parametros da terapéutica de choque ventricular" na pagina 3-16
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TERAPEUTICA VENTRICULAR

O gerador de impulsos pode administrar os seguintes tipos de terapéutica para terminar VT
ou VF:

» Pacing antitaquicardia (ATP)
* Choques de cardioversao/desfibrilhagao

Os esquemas de estimulagdo ATP sao bursts de impulsos de estimulagao administrados entre
os eléctrodos de estimulagao/detecgao ventriculares. Os choques séo impulsos bifasicos de
alta voltagem administrados através dos eléctrodos de choque de maneira sincronizada com a
actividade cardiaca detectada.

Prescricao de terapéutica ventricular

Entre zonas,
as
intensidades
de
terapéutica
n&o sdo
limitadas.

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

A prescricao de uma terapéutica ventricular determina o tipo de terapéutica a ser administrada
numa determinada zona de frequéncia ventricular. (E-constituido por ATP ventricular e
ou/choques. Cada zona ventricularpode ser programada;com prescrigdes de terapéutica
ventricular independentes’ (Figura 3-1-na'pagina 3-2).

Dentro de cada zona;.a intensidade da terapéutica tem de ter uma ordem-ascendente.

Intensidade minima Maxima intensidade
Zona ATP1? ATP2? QUICK Choque 1' Choque 2' Choques (maximos)
CONVERT ATP restantes’
VF Néo disponivel Ligado*/Desligado 0,1 max. J 0,1 max:dJ max. J
Todes os Todos os
VT tipos, de ATP tipos de ATP N/A 0,1 max. J 0,1 max. J max: J
disponiveis disponiveis
Todos os Todos os
VT-1 tipos de ATP tipos de ATP N/A 0,1 max. J 0,1 max.J max. d
disponiveis disponiveis

' Na zona mais baixa de/Uma configuragdo de varias zonas, alguns ou todos,os.choques podem ser programados.em desligado,
comegando primeiro pelos choques maximos: Se 0s choques maximos estiverem programados em desligado, o/choque 2 pode ser
programado em desligado. Se-o choque 2 estiver programado em desligado, o chogue 1 pode ser programado-em desligado. Se a
arritmia persistir na zona mais‘baixa, quando-alguns ou todos os choques estiverem programados em desligado, ndo'sera administrada
mais terapéutica, a menos-que a arritmia‘acelere’para uma zona mais elevada. Na janela’de terapéutica de zonas VT e'VT-1 esta

dispon

ivel um botéo de desactivar terapéutica, de forma a rapidamente desactivar toda a terapéutica’/ATP e de chogue nessa'zona.

2 Aterapéutica de ATP ventricular'pode ser programada em desligado, burst, ramp, scan ou ramp/scan nas zonas:VT-1 e V.

* Quick Convert ATP pode ser programado.a.uma frequéncia de 250-a 300. Esta nota de rodapé aplica-se:a esta tabela e as seguintes,
nesta secgéo.

Figura 3-1. Pres

crigdo da terapéutica ventricular, configuragao 'de 3 zonas

As terapéuticas numa zona ventricular.tém de:ser ordenadas-em intensidades crescentes de
terapéutica. Todas as terapéuticas ATP ventricular.sdo consideradas de igual intensidade, mas
sao de intensidade mais baixa do que qualquer.terapéutica de choque. A intensidade das
terapéuticas de choque é determinada pela energia programada. Numa configuragdo de varias
zonas, as terapéuticas numa zona ventricular mais alta podem ser de intensidade menor, maior
ou igual a de uma zona ventricular mais baixa; no’entanto, dentro de cada zona, as terapéuticas
devem ser programadas com uma saida de energia igual ou maior.
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Seleccao de terapéutica ventricular

O gerador de impulsos determina qual a terapéutica ventricular a ser administrada, com base
nas seguintes regras:

» Cada administragéo sucessiva de terapéutica deve ser maior ou igual a intensidade da
terapéutica anterior num episddio ventricular. Sempre que se tenha administrado uma
terapéutica de choque ventricular, ndo sdo permitidas mais terapéuticas ATP ventricular
nesse episodio, pois a intensidade da terapéutica ATP é menor que a da terapéutica de
choque. Cada administracdo subsequente de choque ventricular tem de ser igual ou
mais intensa, independentemente das alteragdes da zona ventricular durante um episoédio
ventricular.

» Cada esquema de ATP ventricular (que pode ser constituido por varios bursts) sé pode ser
administrado uma vez. durante‘um episddio ventricular.

*  Num episédio ventricular,'podem ser administrados até 8 choques. Os 2 primeiros choques
sdo programaveis. Os choques seguintes, de energia maxima, ndo programaveis estao
disponiveis em cada‘zona:

— Zona’'VT-1::3 choques de energia maxima
— (“Zona T+ 4 choques de energia'-maxima
-/ Zona'VF: 6.choques-de energia maxima

OBSERVACAO: No caso'de'um choque ser desviado com o comando do programador
DIVERT THERAPY - através daaplicagdo do magneto ou devido.a Diverted-Reconfirm
(Desviado-Reconfirmar),.0 choque desviado ndo é contabilizado como um dos choques
disponiveis nesse episodio.de-taquiarritmia.:-Da mesma forma, as terapéuticas comandadas e o
STAT SHOCK néo-sédo contabilizados como um.dos choques disponiveis-hum episédio e ndo
influenciam a posterior selecgdo de terapéutica.

Com base nos critérios iniciais de detec¢éo ventricular; 0.gerador de impulsos selecciona a
primeira-terapéutica prescrita-na.zona ventricular na-qual a-taquiarritmia é detectada (ou seja,
a deteccao € satisfeita; ver"Detecgdo ventricular"na‘pagina 2-6).~Depois’'da administragéo a
terapéutica-seleccionada, o gerador de impulsos comeca a redeteccdo para determinar se a
arritmiafoi convertida.

* Se adarritmia for convertida_numa frequéncia inferior.ao limiar mais.baixo programado, o
gerador.de impulsos continua a-monitorizar.até-ser declarado o final de episédio. Quando
0 episodio terminar, o(gerador.de impulsos utilizarasnovamente critérios de detecgéo
ventricular inicial para-um novo episédio. Quando.um novo episédio é declarado, a primeira
terapéutica prescrita € novamente administrada:

» Se a arritmia nao foi conyvertida e uma arritmia for.redetectada na mesma zona ventricular, a
préxima terapéutica programada-naquela-zona-é seleccionada e administrada (Figura 3-2
na pagina 3-4), seguida de‘nova redeteccdo. Se a arritmia persistir na mesma zona, a
terapéutica continuara nessa zona:

* Se uma arritmia cruzar zonas ventriculares (acelerar ou desacelerar) depois da
administragdo de terapéutica e for novamente detectada numa zona ventricular mais
elevada ou mais baixa, sera seleccionada e administrada uma terapéutica da zona de
deteccgéo, igual ou mais intensa que a ultima terapéutica administrada. Para a terapéutica
de choque, o gerador de impulsos determina o choque a administrar antes da carga dos
condensadores, baseando-se no limiar de frequéncia detectado. Se durante a carga
dos condensadores a taquiarritmia acelerar ou desacelerar a partir da frequéncia inicial
detectada, a energia pré-determinada sera administrada.

Consulte Figura 3-3 na pagina 3-4 a Figura 3-10 na pagina 3-6.
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Realiza-se a redeteccéo depois de cada administragdo de terapéutica para determinar se é
necessaria mais terapéutica. Utilize as informagdes a seguir quando interpretar os valores de
progressao da terapéutica:

+ Depois de cada ciclo de redetecgdo, a administragao da terapéutica continua na direc¢cédo
indicada pelos numeros dentro de circulos.

+ As linhas ascendentes indicam a aceleragao da arritmia para uma zona ventricular mais alta.
* As linhas descendentes indicam uma desaceleragao para uma zona ventricular mais baixa.

+ Aterapéutica de intensidade mais baixa esta nas colunas ATP. A intensidade da terapéutica
aumenta ao avancgar na tabela para a direita.

OBSERVACAO: Na zona VT-1.de uma'configuragdo de 3 zonas ou na zona VT de uma
configuragao de 2 zonas, é possivel programar um ou dois esquemas de ATP como terapéutica
tnica, com todos os choques.na zona mais-baixa programados em Off (Desligado). Se esses
esquemas de estimulagao ndo terminarem-uma arritmia detectada na zona mais baixa, nenhuma
outra terapéutica sera administrada no.episédio, excepto se a frequéncia for redetectada numa
zona mais alta.

Zona ATP1 ATP2 QUICK Choque 1 Choque 2 Choques restantes
CONVERT ATP
VF Ligado/Desligado 54 114 fax. max. MEX> Mmax. max. méx.
vT . . . 4
Burst Scan N/A 3J 9J max, | max. max. max.
® 2 3 4 B—6—~—@
VT Burst Ramp N/A 0,1J 2J max. max._max.
Figura 3-2. Progresso daadministracao da terapéutica, a arritmia mantém-se na mesmazona em que foi inicialmente detectada
AATP1 na zona VT é adminis- Quando o ritmo acelera para a.zona VF, o choque 2
trada porque é considerada & administrado na zona VF, ja-que.o choque 1 é de
de igual intensidade que a menor energia/que o choque 1 na zona VT.
terapéutica ATP2 em VT-1. \
Zona ATP1 ATP2 QUICK Choque 1 Choque 2 Choques restantes
CONVERT ATP
A
VF =
Ligado/Desligado 2J 1J MAX. 'Max../max. max.~max. max.
v
w | @ a Fo—0—0—@
| Burst Desligado N/A 3J 9 MAX:~MAax. MaxX. max.
VT-1 @ @
. Burst Ramp N/A 0,1y 2J max. max. ‘max.

Figura 3-3. Progresso da administragao terapéutica, ATP1 na-zona VT e choque 2 naizona VF

Quando o ritmo acelera, regressando para a
zona VT, administra-se a terapéutica de ATP2
porque a ATP1 foi ja utilizada durante o episédio.

\

Zona ATP1 ATP2 QUICK Choque 1 Choque 2 Choques restantes
CONVERT ATP
VF \ Ligado/Desligado 1J 17J max. Fnéx. max. max. max. max.
Y
T @ a —+6-  Le—o
Burst Scan N/A 5J 9J max. max. max. max.
T
VT-1 @ O
) Burst Ramp N/A 3J 5J mMax. max. max.

Figura 3-4. Progresso da administragao terapéutica, terapéutica ATP2
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Este é o terceiro choque, uma
vez que ja foram administrados
dois choques programaveis.

\

Zona ATP1 ATP2 QUICK Choque 1 Choque 2 Choques restantes
CONVERT ATP
Y

VF Ligado/Desligado 5J "J max.| max. max. max. max. max.
v | @ 3 2 Lo—@—®

‘ Burst Scan N/A 114 9J Méx. Max. Max. max.

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

\

Quando o ritmo desacelera para a zona VT-1, ndo se administra a terapéutica ATP2 da
zona VT-1, uma vez que ja se tinha administrado um choque na zona VT. Por conseguinte,
administra-se a terapéutica de maior.intensidade seguinte (choque 1 da zona VT-1).

Figura 3-5. Progresso da administragao terapéutica, choque 1 na zona VT-1

Zona ATP1 ATP2 QUICK Choque 1 Choque 2 Choques restantes
CONVERT ATP
VF Ligado/
Desligado 2J 1J Max. mMax. max. max. 'max. max.
Burst Scan N/A 3J 9J max. max..max. max.
VT-1 @ 2 S W
) Burst Ramp N/A 0,1J \ 2J Desligado Desligado Desligado

Se a arritmia.persistir na zona VT-1 depois da administracdo do.segundo choque, ndo se
administrara mais terapéutica de choque, excepto se a arritmia acelerar/para uma zona mais
elevada, uma vez.que os choques3 a 5 estdo-programados'em desligado na zona VT-1.

Figura 3-6.“Progresso da administragao terapéutica, choques 3 a.5 programados em Off na zona VT-1

A arritmia acelerou novamente para zona VF, o sétimo
choque é administrado. A arritmia persiste-na zona VF,
de forma que o oitavo (e Ultimo) choque-é administrado.

Um sexto choqueé
administrade umavez que
a arritmia se.encontra na
zona VF.

Choque.2 Choques\’estante7/ \

Zona ATP1 ATP2 QUICK Choque 1
CONVERTATP.

vE ®1(e—©
Ligado/Desligado 2J 1MJ max. max. | max. ‘max. [méx. max.

v e~ ¥

Burst Desligado N/A 3J 9J max. max{ max. max. \
VT-1 @ S 4
) Burst Ramp N/A 0,1J 24 max..max. max.

|

A arritmia desacelera para uma zona mais baixa,
n&o € administrado nenhum choque adicional até
que ‘a‘arritmia volte a acelerar para a zona VF.

Figura 3-7. Progresso da administracao terapéutica, sexto choque administrado
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Se a reconfirmagédo indicar que a arritmia persiste depois
da administragdo de QUICK CONVERT ATP, o dispositivo
comega imediatamente a carregar para o choque 1.

\

Zona ATP1 ATP2 QuICK Choque 1 Choque 2 Choques restantes
CONVERT ATP
¥
VF @ 2 ®
On 1J 21J max. max. max. max. max. max.

vT " . . . .

Burst Scan N/disp. 3J 9J max. max. max. max.
VT-1 ’ . . .

Burst Ramp N/disp. 0,1J 2J max. max. max.

Figura 3-8. Progresso da administracédo terapéutica, QUICK CONVERT ATP e choque na zona VF

Zona ATP1 ATP2 QUICK Choque 1 Choque 2 Choques restantes
CONVERT ATP
VF @ . . . . . .
[ On 24 1J max. max. max. max. max. max.
T
vT @ S ¢ ®
T Burst Scan N/disp. 3J 9J Max.” max. Mmax: max.
VT-1 " . . .
Burst Ramp N/disp. 0,1J 2.J max:_‘max. max.

\

O ATP1 na zona VT é administrado
porque é considerado de igual-intensidade
que a terapéutica QUICK CONVERT'ATP.

Figura 3-9. Progresso da.administracdo terapéutica, QUICK CONVERT ATP desacelera o ritmo, ATP1 e choque administrado na
zona VT

Quando 6 ritmo acelera para a'zona VF, o choque 1
é administrado.porque o QUICK'CONVERT ATP s¢ esta
disponivel como a primeira-terapéutica de.um episodio:

\

Zona ATP1 ATP2 QUICK Choque 1 Choque 2 Choques restantes
CONVERT ATP
\
vE F——F®
On 1 mJ 21d max. mMax. max. max. max., max.
I

vT @ ) . y . N

Burst Scan N/disp: 3J 9J max. max. max. max.
VT Burst Ramp Nidisp. 0,1 2J max. ‘méax.” max.

Figura 3-10. Progresso da administragao terapéutica, ATP1 na‘zona VT acelera o ritmo, QUICK'CONVERT ATP é deslocado
para a zona VF

Redeteccgao ventricular depois da administragao de terapéutica ventricular
Depois da administracdo de terapéutica-ventricular, o.gerador de impulsos usa os critérios de
redeteccao para avaliar o ritmo e determinar se terapéutica adicional é adequada. Quando os

critérios de redetecgéo forem satisfeitos, as regras de selec¢ao de terapéutica determinam
entao o tipo de terapéutica a administrar.

Redeteccao ventricular apos terapéutica ATP ventricular

A Ventricular Redetection (Redeteccgéo ventricular) depois de uma terapéutica ventricular com
ATP determina se uma arritmia foi terminada.

Se um esquema de ATP ventricular for administrado, o gerador de impulsos monitoriza a
frequéncia cardiaca depois de cada burst e utiliza janelas de detecgéo ventricular (procurando
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8 de 10 intervalos rapidos) e a Ventricular Redetection Duration (Duragéo da redetecgéo
ventricular) para determinar se a arritmia foi terminada.

O esquema de ATP continuara com os préximos bursts na sequéncia até que uma das seguintes
condicdes seja satisfeita:

* A Redetection (Redetecgéo) declara que a terapéutica teve sucesso (final do episédio)
* O numero de bursts ATP especificado no esquema foi administrado
* O ATP Time-out (Tempo limite de ATP) para a zona ventricular foi alcangado

» Afrequéncia da arritmia ventricular detectada muda para uma zona de frequéncia ventricular
diferente, sendo assim seleccionada uma terapéutica diferente

* A funcéo Shock If Unstable (Choque se instavel) for¢a o dispositivo a omitir a restante
terapéutica ATP_e'a'iniciar uma terapéutica de choque

* Um comando.de DIVERT THERAPY é recebido do PRM durante a administragdo do burst
de um esquema

* O magneto.é parado.durante‘a administragédo de um esquema
* 0O Tachy Mode (Modo de taquicardia)temporario mudou
+ _E’solicitada uma terapéutica comandada

«  O‘episdédiotermina’devido ao Tachy Mode (Modo de taquicardia) reprogramado, aos
parédmetros de taqui ventricular reprogramados.ou a tentativa de método de indugéo ou
teste(do electrocateter

OBSERVAGCAO: Abortarium burst de ATP termina o cofrespondente esquema de ATP. Se
mais terapéuticas.forem necessarias, inicia-se aterapéutica seguinte programada na prescricao
(ATP.ou choques).

Redeteccao ventricular apos terapéutica de choque ventricular

A Ventricular Redetection-(Redetecgao ventricular) depois-de uma terapéutica de choque
ventricular determina se uma arritmiafoi terminada.

Se uma terapéutica-de choque for.administrada; o’gerador de impulsos monitoriza a frequéncia
cardiaca depois de cada choque e utiliza janelas de detecgdo)ventricular (procurando 8 de

10 intervalos rapidos) e critérios de detecgao pos-choque; se aplicavel, para determinar se

a arritmia foi terminada. A terapéutica de-choque continuara até que uma das seguintes
condig¢des seja satisfeita:

* A Redetection (Redetecgao) declara que a.terapéutica foi bem-sucedida (final do episddio)

» Todos os choques ventriculares disponiveis para um episédio foram administrados para um
episodio
* Oritmo é redetectado na zona VT ou VT-1, o niumero disponivel de choques programados

nestas zonas foi administrado e a arritmia mantém-se numa destas zonas mais baixas

Se todos os choques disponiveis tiverem sido administrados num episédio, ndo estara disponivel
mais nenhuma terapéutica adicional até que o gerador de impulsos verifique uma frequéncia
inferior ao limiar de frequéncia mais baixo durante 30 segundos e se declare o final de episddio.
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TERAPEUTICAS E PARAMETROS DE PACING ANTITAQUICARDIA
Estas fungbes estdo disponiveis nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

A terapéutica e os paradmetros de pacing antitaquicardia (ATP) permitem ao gerador de impulsos
interromper os seguintes ritmos rapidos, administrando uma série de impulsos de estimulagéo
bem determinados:

« Taquicardia ventricular monomoérfica
+ Taquicardias supraventriculares

A terapéutica ATP é administrada quando o ultimo evento detectado satisfizer os critérios de
deteccao programados (Figura 3-11 na pagina 3-8).

Um esquema de ATP pode ser definido'com os seguintes paradmetros:

*  Number of Bursts (NUmero de bursts) administrados
*  Numero de impulsos-em cada burst

»  Coupling Interval-(Intervalo de-acoplagem)

»  Burst Cycle.Length.(Comprimentode ciclo'do burst)
* Intervalo'minimo de estimulacao

Estes_parametros podem ser-programados para definir’os seguintes esquemas de terapéutica
ATR:

* Burst

+ *..\Ramp_(Rampa)
*~ Scan

* _Ramp/scan

A ATP-Amplitude (Amplitude ATP) e Pulse:Width (Largura do-impulso) sdo.comuns a todas,os
esquemas; Sao programaveis deforma‘independente das definicdes normais-de estimulagao. A
ATP Amplitude (Amplitude ATP).e Pulse Width.(Largura do impulso).tém os ' mesmaos valores
programaveisque as definigdes deestimulagao pds-terapéutica.

Coupling Coupling
Interval Interval

— ——

Comprimento do ciclo burst Comprimento do ciclo burst

4

Redeteccéo

Impulsos de estimulagao ATP

I I
! Burst 1 Burst 2 !
I I
I 1

Esquema ATP

Figura 3-11. Os parametros basicos da terapéutica ATP sdo Coupling Interval, Burst Cycle Length, Number of Bursts e Number
of Pulses em cada burst

Parametros burst

Um burst € uma série de impulsos de estimulagcao bem determinados, administrados pelo
gerador de impulsos durante a terapéutica ATP. Programando os parametros de Burst, pode
optimizar a terapéutica ATP para o paciente.
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Todos os esquemas de ATP tém varios pardmetros em comum. Para além de programar o
tipo de esquema (Off (Desligado), Burst, Ramp (Rampa), Scan, Ramp/Scan), os seguintes
parametros Burst sdo programaveis (Figura 3-12 na pégina 3-9):

* O parametro Number of Bursts (Numero de bursts) determina o numero de bursts utilizado
num esquema de ATP e pode ser programado independentemente para cada esquema de
ATP. Programar o parametro em Off (Desligado) desactivara o esquema de ATP.

* O parémetro Initial (Inicial) da Contagem de impulsos determina o nimero de impulsos
administrados no primeiro burst de um esquema.

* O paradmetro Increment (Incremento) do impulso determina o numero de impulsos por burst
a ser aumentado para cada burst sucessivo no esquema.

* O parametro Maximum (Maximo) do Numero de impulsos determina o numero maximo de
impulsos utilizado num burst.de ATP e pode ser programado de maneira independente para
cada esquema de ATP. Depois de,atingir o nimero maximo de impulsos num burst, cada
burst restante no esquema contém o Numero de impulsos Maximum (Maximo) programado.
O parametro s6 estaddisponivel se o Increment (Incremento) do impulso for maior do que
zero.

Intervalo de
acoplamento

1

Redetecgao Redetec¢ao Redeteccédo
ooy W W W
satisfeita
Burst1; Initial pulse Burst 2; Pulse.count Burst 3; Pulse/count Burst 4; (nimero programado),
count em 3 com aumentos de 1 com aumentos de 1; Pulse count restante até ao
Maximum Number Maximum Number:of Pulses (5)

of Pulses atingido
Numero de bursts = 4

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

Figura 3-12. Interac¢do do niumero maximo,de impulsos e de bursts

Intervalo de acoplagem e decremento do intervalo de acoplagem

O Coupling Interval (Intervalo de acoplagem) controla-o.tempo do primeiro impulso num burst.
Define ainda o tempo entre ©-lltimo_evento-detectado que-satisfaz os critérios de detecgéo e a
administragdo do primeiro impulso,num_ burst.

O Coupling Interval (Intervalo.de acoplagem)é programado de forma independente do Burst
Cycle Length (Comprimento de’ciclo do-burst). (Isto permite utilizar esquemas de rampas

e scans agressivos, sem comprometer‘a captura do primeiro impulso de estimulagdo num
burst. O Coupling Interval (Intervalo.de acoplagem) pode ser programado para qualquer dos
seguintes modos:

» Adaptativo, especificando-se o comprimento como percentagens da frequéncia cardiaca
média calculada

* Como um intervalo fixo, especificando-se o comprimento em tempo absoluto (ms), de forma
independente da frequéncia média calculada

Quando o Coupling Interval (Intervalo de acoplagem) esta programado como adaptativo,
adapta-se ao ritmo do paciente, com base numa média de quatro ciclos (Figura 3-13 na pagina
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3-10). O Coupling Interval Decrement (Decremento do intervalo de acoplagem) pode ser
programado de forma a que o Coupling Interval (Intervalo de acoplagem) diminua de um burst
para o seguinte dentro de um esquema de varios bursts (Figura 3-14 na pagina 3-10).

OBSERVAGAO: Né&o pode programar um burst ATP que dure mais de 15 segundos. O
comprimento de um burst de resposta é calculado com base no intervalo da zona ventricular na
qual o ATP esta programado, o que significa que se baseia na pior temporizagao.

Coupling Interval = 382 ms Coupling Interval = 364 ms
Média de 4 ciclos = 420 ms Média de 4 ciclos = 400 ms

Coupling Interval (C.1.) =91 %
O primeiro C.I. € 420 x 91 % = 382 ms
O segundo C.I. € 400 x 91 % = 364 ms

A média de 4 ciclos é calculada nos quatro ciclos anteriores a cada administracéo de terapéutica de taquicardia,
apenas quando néo estiver programada qualquer diminuigéo (Coupling Intervalou-Scan).

Figura 3-13. Adaptive Coupling Interval;.Coupling Interval' Decrement e Scan Decrement programados em 0

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

=882 ms < Coupling Interval Decrement > =372'ms

|2, N = cul
Média de 4-ciclos = 420'ms (axmédia de 4 ciclos nao é recalculada)

/4

Redeteccao
Detecgao satisfeita | | satisfeita |
Ultima onda-R detectada Ultima onda R
que satisfaz a detecgao | | detectada que
satisfaz a'redetecgao
Impulsos estimulados Impulsos estimulados

Figura 3-14. Coupling Interval Decrement

Deve ter-se em conta-a seguinte informag¢ao ao.programar o Coupling Interval (Intervalo de
acoplagem) e o Coupling Interval Decrement (Decremento do intervalo de acoplagem):

* Quando o Coupling Interval Decrement (Decremento dointervalo de acoplagem) esta
programado em On, o esquema.de ATP. programado é designado de Scan

* Quando o Coupling Interval (Intervalo deracoplagem) esta programado como adaptativo,
0 Coupling Interval (Intervalo de acoplagem) nao se adaptara novamente depois da
redetecgcdo quando os seguintes estiverem.programados em On (superior a zero):

— Coupling Interval Decrement (Decremento do intervalo de acoplagem) — o valor do
decremento determina o tempo do primeiro impulso nos bursts subsequentes

— Scan Decrement (Decremento scan) — o valor do decremento determina o tempo do
segundo impulso nos bursts subsequentes



. _ TERAPEUTICA PARA TAQUIARRITMIA  3-11
TERAPEUTICAS E PARAMETROS DE PACING ANTITAQUICARDIA

Comprimento de ciclo do burst (BCL)

O Burst Cycle Length (Comprimento de ciclo do burst) controla o intervalo entre os impulsos de
estimulacao depois do Coupling Interval (Intervalo de acoplagem).

Este comprimento é controlado da mesma forma que o Coupling Interval (Intervalo de
acoplagem): adaptativo a frequéncia para a taquicardia detectada ou um tempo fixo especificado
em ms.

OBSERVAGAO: Um BCL adaptativo é afectado da mesma forma que um Coupling Interval
(Intervalo de acoplagem) adaptativo; o comprimento médio do ciclo ndo é continuamente
recalculado para os bursts posteriores, se a fungdo Scan Decrement (Decremento scan) ou o
Coupling Interval Decrement (Decremento do intervalo de acoplagem) estiverem programados
em On (Ligado).

Os seguintes paradmetros podem.ser programados para diminuir o comprimento de ciclo do
burst durante um esquema de ATP:

* Ramp Decrement (Decremento ramp) que-controla o tempo dos impulsos num determinado
burst

* Scan Decrement (Decremento scan)que.controla o tempo dos impulsos entre bursts

Intervalo minimo

O Minimum Interval (Intervalo minimo) limita-o Coupling Interval (Intervalo de acoplagem) e o
BCL em Burst,.Ramp (Rampa) e Scan.

Se.o Coupling Interval (Intervalo de ‘acoplagem) alcancgar @ limite, os Intervalos de acoplagem
seguintes_permanecerao no valorminimo. Do mesmo modo, se.o BCL alcangar o limite, os BCL
seguintes permanecerdo no.valor minimo. ‘O Coupling Interval (Intervalo de acoplagem) e o
BCL podem alcancar o limite individualmente.

Esquema de burst

Um esquema de-Burst '€ uma-sequéncia de impulsos.de estimulagdo-bem determinados, que
tem a-finalidade de-interromper um(circuito'de retorno e-.é geralmente administrado a uma
frequéncia mais-rapida. que a taquicardia do paciente.

Um esquema.de ATPR ¢é definido como Burst.(conforme indicado no-ecrd do PRM) quando o
comprimento de-todos osintervalos de estimulagao dentro de.um burst for o mesmo. O primeiro
BCL de cada Burst_é determinado pelo"BCL programado. Quando o numero de impulsos
programados num Burst é maior que-um, pode utilizar o BCL para controlar o comprimento entre
estes impulsos estimulados (Figura 3-15 na pagina 3-12).
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Coupling Coupling
Interval Interval

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

Média de 4 ciclos = 420 ms Média de 4 ciclos = 400 ms

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

O primeiro BCL de cada burst é calculado multiplicando-se a média de 4 ciclos antes
da administragé@o do primeiro impulso de estimulagéo do burst pela percentagem do BCL.

Figura 3-15. Esquema de burst de resposta em frequéncia

Esquema de rampa

Um esquema de Ramp (Rampa) € um burst no qual se encurta (diminui) cada intervalo entre
estimulos dentro do’burst.

Para programar um esquema'de Ramp (Rampa), .0 . Ramp Decrement (Decremento ramp) deve
ser programado.(em ms) para especificar quanto se deve encurtar o intervalo entre estimulos,
devendo-tanto o Scan.Decrement (Decremento scan):como. o Coupling Interval Decrement
(Decremento,do intervalo de acoplagem).ser programados_para 0 ms. Ao administrar cada
impulso de estimulagao-adicional num-burst, o ‘seu intervalo diminui em.fungdo do Ramp
Decrement (Decremento ramp)-programado até que ocorra‘o-seguinte:

+-+"0 ultimo impulso estimulado do burst &€ administrado
* ~ O Minimum Interval (Intervalo‘minimo)-é alcangado

Se forem necessarios ‘bursts adicionais; o Ramp Decrement (Decrémento ramp).programado
sera aplicado com base no,BCL calculado‘do burst posterior (Figura 3-16.na pagina 3-12).

Burst Cycle Length = 75 %

Ramp Decrement (R-R em Burst) = 10 ms
Scan Decrement (R-R entre Bursts) = 0 ms
C.l. Decrement = 0 ms

Minimum Interval = 265 ms Tntervgeyminimo

alcangado; o intervalo
seguinte nao diminui.

275
ms

265
ms

v/4 /4
Média de 4 ciclos Reﬁc;gpo}agao
=400 ms o _
Média de 4 ciclos Redetecgéo

=380 ms

Ramp Ramp.
Figura 3-16. Adaptive Ramp Scheme, Coupling Interval Decrement e Scan Decrement programados em 0

Esquema de scan

Um esquema de Scan € um burst no qual o BCL de cada burst num esquema é sistematicamente
encurtado (diminuido) entre bursts sucessivos.
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Pode programar um esquema de Scan programando um Scan Decrement (Decremento scan)
para especificar o decremento BCL para um valor superior a 0 ms, enquanto o Ramp Decrement
(Decremento ramp) esta programado em 0 ms. O BCL dos bursts subsequentes é determinado
subtraindo o Scan Decrement ao (Decremento scan) ao BCL do burst anterior (Figura 3-17

na pagina 3-13).

O Initial BCL é determinado e Scan Decrement O BCL de bursts anteriores é determinado e Scan
& aplicado no burst seguinte Decrement é novamente aplicado no burst seguinte
L T | | R ENTEEE E oL | LR —----
' '
rd :
\ \
1280 280 .280 .280
'ms  ims ims .ms
' ' ' ' '
' ' ' '
V/4 v/4
Redetecgao Redetecgédo
Scan Scan Scan

Burst Cycle Length = 300 ms

Scan Decrement = 10 ms

Ramp Decrement =0 ms

Coupling Interval Decrement = 0 ms.

Figura 3-17. Scan scheme, nonadaptive.BCL e Scan'Decrement programados em On
Esquema de ramp/scan
Um esquema de'Ramp/Scan/é,uma sequéncia de bursts. Este esquema contém um Ramp

Decrement(Decremento ramp) e um Scan Decrement (Decremento scan)-(Figura 3-18 na
pagina 3<13).

Scan Scan

mRETY -\ - i E - - - - L G Nl 7 2 Sl B ———- - f

1 4 N '

" T !

C.I.300ms ! C:l 300 ms*, 4 1 C.l. 300'ms* ! Intervalo

' . ' minimo

* ' * ' alcangado
, :

: A} Y

200 1280 | 270 i270 )i 260 11250 i 240"

fms* ims i'ms ! ms i

11250 ; 240 §2304220: 2204
ims ims ims ims ims !

V4 / /
Média Redeteccédo Redetecgéao

de 4 ciclos
=370 ms | | |
Ramp Burst Burst,Ramp/Scan Burst Ramp/Scan
Namero de impulsos Numero maximo de impulsos
com aumentos de 1 alcangado (6) e nimero maximo
PARAMETRO VALOR de bursts alcangado (3)
Number of Bursts 3
Pulses per Burst:
Initial 4 * Quando um Scan Decrementesta programado em On, o Coupling Interval e o BCL,
Increment 1 se programados como uma percentagem, ndo se readaptardo a seguir a redetecgdo.
Maximum 6
Coupling Interval 81 %
Decrement Oms
Burst Cycle Length 78 %
Ramp Decrement 10 ms
Scan Decrement 20 ms
Minimum Interval 220 ms

Figura 3-18. Esquema de ramp/scan, interac¢do dos parametros de ATP

Para programar um esquema de Ramp/Scan, tanto o Scan Decrement (Decremento scan),
como o Ramp Decrement (Decremento ramp) sdo programados em valores superiores a 0 ms.
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Largura do impulso ATP e amplitude ATP

A ATP Pulse Width (Largura do impulso de ATP) é a duragdo de um impulso de estimulagéo. A
ATP Amplitude (Amplitude ATP) é a voltagem do flanco de subida de um impulso de estimulagéo.

Os parametros de ATP Pulse Width (Largura do impulso ATP) e ATP Amplitude (Amplitude ATP)
tém os mesmos valores que Pulse Width (Largura do impulso) e Amplitude da estimulagcéo
pos-terapéutica. Se o valor programavel for alterado num dos parémetros, esse valor sera
reflectido nos outros parametros.

Programa-se um valor partilhado para a ATP Pulse Width (Largura do impulso de ATP) e

para a ATP Amplitude (Amplitude ATP) que sdo comuns a todos os esquemas de ATP,
independentemente da zona e da posigdo numa prescricdo. A ATP Amplitude (Amplitude ATP) e
Pulse Width (Largura do impulso) tém os mesmos valores programaveis que as definicdes de
estimulagao pos-terapéutica.

Tempo limite de ATP ventricular

Redetecgéo Redeteccao
4/1/_4/_4/_/1/7 ’ Jl/_\/W ' W ?

O Ventricular ATP Time-out (Tempo limite de ATP ventricular) forga o gerador de impulsos
a omitir a restante terapéutica ATP.numa zona ventricular, para comecar a administrar
terapéutica de choque ventricular programadana'mesma zona. Este parametro s6 é eficaz
para administragdo de-terapéutica ventricular.

O ATP Time-out (Tempo limite.de ATP) pode ser-utilizado nas zona VT ou V-1, desde que
a terapéutica ATP esteja programada-em On (Ligado). Os:valores do temporizador sdo
independentes, apesar de o VT-1 ATP Time-out (Tempoclimite VT-1 ATP)-ter de ser igual ou
superior ao VTATP Time-out(Tempo limite VT ATP).

O temporizador inicia-se-quando ‘@ primeiro burst '€ administrado’e continua até ocorrer o
seguinte:

* (0 temporizador‘expira (Figura 3-19'na pagina 3-14)
+ Um, choque-ventricular.€¢ administrado
+ O episodio ventriculartermina

O tempo limite-€ examinado no final de cada sequéncia deredetecgao para determinar se se
podem administrar;mais bursts de ATP. Se 0 tempo limite tiver sido alcangado-ou ultrapassado,
nao se iniciara mais terapéutica-ATP-durante'esse episodioventricular. O.tempo limite ndo
terminara um burst que esteja a ser administrado.

Iniciar a analise da estabilidade.

V/4
Janela de detecgéo satisfeita. A Duration expira. I b . .
Iniciar episédio. Iniciar terapéutica ATP. AlRledetectlczn [)uratlon expira.
Iniciar Duration. Iniciar ATP Time-out. Iniciar terapéutica de choque.

| /Y ATP Time-out expira
30s

Figura 3-19. Expiragao do tempo limite de ATP
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OBSERVAGAO: Uma vez administrado um choque ventricular durante um episodio ventricular,
o0 ATP néo voltara a actuar, ndo se tendo em conta o tempo restante no temporizador ATP
Time-out (Tempo limite de ATP).

O temporizador por si s6 néo justifica a terapéutica; os critérios de frequéncia e duragado e os
critérios adicionais de detecgdo devem continuar a ser satisfeitos para que a terapéutica de
choque seja administrada.

Se estiverem programadas trés zonas, pode programar as definicbes ATP Time-out (Tempo limite
de ATP) em cada uma das duas zonas ventriculares mais baixas (Figura 3-20 na pagina 3-15).

Terapéutica programada para as zonas inferiores:
VT-1 ATP Time-out =40 s
VT ATP Time-out=30s

Redeteccédo ATP esta programado nas zonas VT-1 e VT.

e bursts de ATP. ATP.1

Burst 1

Burst 5

Redetecgéo
Zona VT-1
ATP.Time-out
A-carregar
Janela de detecgao | |
VT satisfeita. Os 10.s 20s 30's 40s
Duration inicia-se. 2 it O.tempo limite'de ATP VT-1
Detecgao VT satisfeita. y = .
Iniciar episodio. Terapgutica iniciada expira na zona VT Time-out P?t_ecctao VT—1t_sat:jsfe|f_
- expira. niciar terapéutica de choque.

Figura 3-20.

Iniciar ATP Time-out.

O ritmo muda para a'zona VT-1

Tempos limites.do ATP, configuracao de 3 zonas

QUICK CONVERT ATP.

A funcéo. de frequéncia programavel QUICK CONVERT ATP esta disponivel nos dispositivos
AUTOGEN e-DYNAGEN: A fungéo de'frequéncia ndo-programavel QUICK CONVERT ATP esta
disponivel nos-dispositivos INOGEN.

O QUICK CONVERTATP fornece uma opc¢ao.adicional para tratar VT rapidas e monomorficas
detectadas na zona VF, antes de se‘proceder a terapéutica-de choque.

Quando o QUICK CONVERT ATP estaprogramado.em On.(Ligado), o gerador de impulsos
administra um burst de ATP,-consistindo em 8 impulsos de-estimulagdo com um Coupling
Interval (Intervalo de acoplagem) de 88% e 88% de BCL.

O QUICK CONVERT ATP é utilizado apenas como-primeira terapéutica tentada num episédio.
Na eventualidade de o QUICK CONVERT ATP-nao ser bem-sucedido na conversao do ritmo e
ser necessaria a utilizagdo da terapéutica de.choque, o algoritmo da fungdo minimiza o intervalo
para iniciar a carga utilizando a reconfirmacao para avaliar se a terapéutica ATP tratou com
sucesso a arritmia:

* Se 2 de 3intervalos apds a administragdo do QUICK CONVERT ATP forem mais rapidos do
que o limiar de frequéncia mais baixo, a tentativa é considerada mal sucedida e a carga
comecga para um choque néo obrigado.

» Se 2 de 3 intervalos forem lentos, a terapéutica de choque é desviada e o gerador de
impulsos entra na redetecgdo. Se a redetecgao for satisfeita apds um choque desviado, o
choque seguinte sera configurado.
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OBSERVAGCAO: O QUICK CONVERT ATP néo é aplicado a qualquer ritmo acima da
frequéncia maxima programada (250 or 300 min”). Para os modelos com QUICK CONVERT
ATP de frequéncia ndo programavel, a opgao programavel ON ¢é equivalente a uma frequéncia
de 250 min.

TERAPEUTICA E PARAMETROS DA TERAPEUTICA DE CHOQUE VENTRICULAR

O gerador de impulsos administra choques sincronizados a um evento detectado. O vector de
choque, o nivel de energia e a polaridade dos choques sao programaveis.

Vector de choque ventricular

Energia de

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

O Ventricular Shock Vector (Vector de choque ventricular) programado indica o vector da
administragao de energia para:uma terapéutica de choque ventricular.

Estao disponiveis as seguintes-configuragbes programaveis:

+ RV Coil to RA Coil and.Can (Coil RV-para coil AD para caixa) — este, vector também &
conhecido como o vector V-TRIAD: Utiliza‘a estrutura metalica do gerador de impulsos
como um eléctrodo activo (“hot:can”), combinado.com o electrocateter de desfibrilhagdo de
dois eléctrodos ENDOTAK. A‘energia.€ enviada através de uma via de corrente dupla do
eléctrodo de choque distal.ao eléctrodo proximal e para a-caixa do gerador-de impulsos.

* ~ RV Coilto Can.(Coil,RV para caixa) — este vector utiliza a estrutura-metalica do gerador de
impulsos como um‘eléctrodo’activo (“hot can”). Aienergiaé enviada do eléctrodo de choque
distal para-a caixa do gerador de/impulsos. Esta configuracdo pode ser seleccionada
quando utilizar,um electrocateter de coil Unico:

+ RV Coilto RA Coil (Coil RV para Coil. AD) — ‘este vector desactiva a-caixa.do gerador de
impulsos como-um eléctrodo activo e é também designado de vector “cold.can”. A energia é
enviada do.eléctrodo de choque distal para-o eléctrodo proximal. Este vector nunca deve ser
utilizado com um-electrocateter de coil-:inico,-uma vez que o choque nao sera.administrado.

choque ventricular
Esta fungao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN; DYNAGEN, INOGEN-e ORIGEN.

A energia de choque ventricular determina‘a intensidade da terapéutica de choque administrada
pelo gerador de impulsos.

A poténcia dos choques mantém-se constante durante o tempo de vida util do gerador de
impulsos, independentemente das alteragbes da impedanciados electrocateteres ou da
voltagem da bateria. Consegue-se assim.uma poténcia constante, alterando a largura do
impulso para que se ajuste as alteracdes da impedancia dos electrocateteres.

Os primeiros dois choques em cada zonaventricular podem ser programados para optimizar o
tempo de carga, a longevidade e as margens de seguranca. As restantes energias de choque
em cada zona ndo podem ser programadas no valor de energia maxima.

Tempo de carga

O Charge Time (Tempo de carga) é o tempo que o gerador de impulsos necessita para carregar
a energia de choque programada a ser administrada.



i . TERAPEUTICA PARA TAQUIARRITMIA 317
TERAPEUTICA E PARAMETROS DA TERAPEUTICA DE CHOQUE VENTRICULAR

O Charge Time (Tempo de carga) varia em fungéo de:

* Nivel de poténcia programado
+ Estado da bateria
» Estado dos condensadores de armazenamento de energia

Os tempos de carga aumentam ao programar o gerador de impulsos para niveis de poténcia
mais elevados e a medida que a bateria descarrega (Tabela 3-1 na pagina 3-17, Tabela 3-2
na pagina 3-17). Se um tempo de carga durar mais de 15 segundos, o gerador de impulsos
programa uma recarga automatica do condensador para uma hora mais tarde. Se o tempo de
carga durante a recarga também exceder 15 segundos, o estado da bateria é alterado para
explante.

Durante os periodos de inactividade podera ocorrer a descarga dos condensadores, podendo
provocar um tempo de carga ligeiramente maior. Para reduzir o impacto da descarga dos
condensadores sobre-.ojtempo-de carga, os condensadores sdo automaticamente recarregados.

Tabela 3-1. Tempo de carga normal necessario a 37 graus C no inicio de vida de geradores de impulsos de Longevidade

Prolongada (EL)

Energia armazenada Energia Tempo 'de carga
J)2 administrada-(J)P (segundos)®
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. Os valores indicam o nivel de energia armazenada hos condensadores e correspondem ao.valor programado dos parametros de energia de choque.
b. Aenergia administrada indica o nivel da energia de choque administrada atraveés dos eléctrodos de'choque.
¢ Os'tempos de carga.exibidos referem-se ao-inicio de vida apds a recarga dos condensadores.
d. _HE.

Tabela 3-2. (Tempo de carga normal necessario‘a 37 graus C no-inicio de-vida de geradores de.impulsos MINI

Energia armazenada Energia Tempo de carga
J)2 administrada (J)? (segundos)®
11,0 10,0 2,0
17,0 15,0 3,2
26,0 22,0 51
41,09 35,0 8,9
a. Os valores indicam o nivel de energia armazenada nos.condensadores e correspondem-ao valor programade dos parametros de energia de choque.
b. A energia administrada indica o nivel da‘energia de'choque administrada através dos eléctrodos de choque:
c. Os tempos de carga exibidos referem-se ao inicio de vida‘apés a recarga-dos condensadores.
d. HE.

Tabela 3-3. Tempo de carga normal com energia maxima ao/longo da.vida dos.geradores de impulsos de Longevidade

Prolongada (EL)

Carga restante (Ah)2 Intervalode tempo de carga com energia maxima (segundos)
2,0a0,7 8a il
0,7a0,15 9a14

a. No explante, a Charge Remaining (Carga restante) é normalmente 0,14 Ah, e a capacidade residual é 0,12 Ah para dispositivos de cadmara Unica e
0,12 Ah para dispositivos de camara dupla. Estas podem variar dependendo da quantidade de terapéutica administrada durante o tempo de vida do
gerador de impulsos. A capacidade residual é utilizada para apoiar o funcionamento do dispositivo entre Explant (Explante) e Battery Capacity Depleted

(Capacidade da

bateria esgotada).




3-18  TERAPEUTICA PARA TAQUIARRITMIA .
TERAPEUTICA E PARAMETROS DA TERAPEUTICA DE CHOQUE VENTRICULAR

Tabela 3-4. Tempo de carga normal com energia maxima ao longo da vida dos geradores de impulsos MINI

Carga restante (Ah)2 Intervalo de tempo de carga com energia maxima (segundos)
1,17a0,3 9a12
0,3a0,15 10a13

a. No explante, a Charge Remaining (Carga restante) é normalmente 0,14 Ah, e a capacidade residual é 0,12 Ah para dispositivos de camara unica e
0,12 Ah para dispositivos de camara dupla. Estas podem variar dependendo da quantidade de terapéutica administrada durante o tempo de vida do
gerador de impulsos. A capacidade residual é utilizada para apoiar o funcionamento do dispositivo entre Explant (Explante) e Battery Capacity Depleted
(Capacidade da bateria esgotada).

OBSERVAGAO: Os intervalos de tempo de carga com energia méxima acima sédo baseados
em principios eléctricos teoricos e verificados apenas através de testes de laboratério.

Polaridade da forma de onda

Bifasico

V1

PW1

V3

Esta fungao esta disponivel nos'dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

A polaridade da forma de-onda reflecte acrelagao entre as voltagens dos flancos de subida nos
dois eléctrodos de saida de desfibrilhagao. Todos os choques serao administrados utilizando
uma forma de onda bifasica.

Para dispositivos com.Longevidade Prolongada (EL), a voltagem do_choque no pico (V1) é 728
Va4d1J,531Vaz21de 51V a0,1J(Figura 3-21 ha'pagina 3-18).

Para dispositivos-MINI; a voltagem do-choque no pico’ (V1) € 727 Va41J,523Vaz21Je
51 V.a 0,1 J.(Figura-3-21 na pagina-3-18):

A seleccao da-polaridade do-choque aplica-se'a todos os choques.administrados pelo
dispositivo. (Se os choques-anteriores numa-zona-nao forem’bem-sucedidos, o ultimo choque
dessa zona sera.automaticamente administrade_com uma polaridade.invertidaem relagdo ao
choque-anterior (inicial ou invertido) (Figura 3-22 napagina 3-19).

CUIDADO: Para electrocatéteres 1S-1/DF-1, nunca‘mude a polaridade da forma de onda de
choque alterando fisicamente os anodos e catodos do electrocatéter-no bloco de conectores
do gerador.de impulsos — utilize-a fungao programavel Polarity.(Polaridade). .Se,o fizer,;pode
danificar o dispositivo ou-este pode n&o realizar.a conversao de arritmias nopés-operatorio.

V2

PwW2

V4

PW = Largura de impulso
PW2 = PW1 x 0,66

V2=V3

Figura 3-21. Forma de onda bifasica
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O - O

+
+ -
- +
Polaridade inicial Polaridade invertida
Figura 3-22. Polaridade da administragdao do choque

Choque obrigado/Reconfirmag¢ao da arritmia ventricular

Duration terminada.
Iniciar a carga.

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

A Committed Shock/Reconfirmation.(Choqgue ‘obrigado/Reconfirmacgéo) refere-se a
monitorizagao realizada pelo gerador desimpulsos-antes da administragdo do choque ventricular.

Se o paciente.é propenso a-arritmias:-ndo mantidas, a reconfirmagéo podera ser aconselhavel
para prevenir a administragéo de choques-desnecessarios ao paciente.

O dispositivo ‘monitoriza as taquiarritmias.durante‘e.Jogo apds a.carga dos condensadores.
Durante este tempo, verifica a conversdo espontanea da-taquiarritmia e determina se deve
ser administrada uma terapéutica de choque ventricular ounao; ndo influencia a selecgao
de terapéutica.

A terapéutica de choque ventricular pode ser programada para obrigada ou ndo obrigada. Se a
fungdo Committed Shock (Choque obrigado) estiver programada em On(Ligado), o choque é
administrado sincronizado com-a-primeira onda'R detectada, apés um atraso de 500 ms depois
de os condensadores estarem carregados (quer a arritmia seja mantida ou'nao) (Figura 3-23 na
pagina 3-19). O.atraso de-500 ms. permite ;um tempo minimo para; a partirdo PRM, enviar uma
ordem de desvio-do choque, se-desejado. Se ndo se detectar nenhuma onda R no espacgo de 2
segundos apos o final da carga, o choque ventricularé administrado de forma n&o sincronizada
no final do intervalo de 2 segundos.

Chogque obrigado.
Sincronizar com a‘onda R e administrar choque.

Numero de intervalos

Janela de desvio

A carregar

500 ms
135 ms

|
Periodo
refractario Shock I I

(F = Répido)

A redetecgéo inicia-se. Janela de deteccéo satisfeita.

Inicio da Post-Shock Duration.

Figura 3-23. O Committed Shock esta programado em On, a reconfirmagéao esta em Off

OBSERVAGAO: Verifica-se um periodo refractario forgado de 135 ms depois do final da carga;
os eventos que ocorram durante os primeiros 135 ms do atraso de 500 ms ser&o ignorados.
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Se a fungdo Committed Shock (Choque obrigado) estiver programada em Off (Desligado), a
reconfirmag&o consiste nos seguintes passos:

1. Durante a carga dos condensadores, o gerador de impulsos continua a detectar a arritmia.
Sao avaliados os batimentos detectados e estimulados. Se forem contados 5 batimentos
lentos (detectados ou estimulados) numa janela de deteccao de 10 batimentos (ou 4
batimentos consecutivos lentos depois de uma tentativa de QUICK CONVERT ATP),

o gerador de impulsos interrompe a carga e considera isto como Diverted- Reconfirm
(Desviado-Reconfirmar).

2. Se 5 de 10 batimentos n&do forem detectados como lentos (ou menos de 4 batimentos
consecutivos lentos apdés uma tentativa mal sucedida de administracdo de QUICK
CONVERT ATP) e a carga for concluida, a reconfirmacgéo pés-carga € executada apds o
final da carga. Depois do periodo refractario pés-carga e do primeiro evento detectado, o
gerador de impulsos mede até 3 intervalos depois da carga e compara-os ao limiar de
frequéncia mais baixo.

+ Se 2 dos 3 intervalos posteriores @ carga forem mais rapidos que o limiar de frequéncia
mais baixo, o choque sera administrado de forma sincronizada com o segundo evento
rapido detectado.

+ Se 2 dos 3 intervalos a.seguir.a carga forem ‘mais lentos do:que o limiar de frequéncia
mais baixo, o choque nao. sera administrado. Se nao forem-detectados batimentos, a
estimulagao ira iniciar.no\LRL programado, seguida parum periodo de ndo detec¢ao
de 2 segundos. Se n&o for-administrado um choque;-ou se foremcadministrados
os impulsos’de estimulacao, isto.é’considerado também como Diverted-Reconfirm
(Desviado-Reconfirmar):

Se for necessario-um choque depois da redetec¢ao, o tempo de‘carga do choque’pode diminuir.

O algoritmo de reconfirmacao-nao permitira-dois ciclos consecutivos-de Diverted-Reconfirm
(Desviado-Reconfirmar).»Se a arritmia for detectada depois de‘um Diverted-Reconfirm
(Desviado-Reconfirmar), o chogque seguinte no episédio sera-administrado,como se o Committed
Shock*(Choque obrigado) estivesse programado em On (Ligado)..Logo que um choque_ tenha
sido administrado, 0 algoritmo.de reconfirmacdo pode ser'novamente aplicado. (Figura'3-24

na pagina 3-20).

Os intervalos sdo medidos Os intervalos sdo medidos'e comparados com o limiar de frequéncia mais baixo. Se 2-de 3 sdo lentos,
durante o tempo de carga. o choque nao sera administrado. Se 2 de 3'sda rapidos, o choque sera-administrado.

500 ms | ) " . .
A carregar 135 Areconfirmagéao determina que'a arritmia
ms | ja nao existe. O choque néo é administrado.

| | Se nao forem detectados batimentos,
Duration terminada. Periodo Janela a estimulagéo inicia-se.
Iniciar a carga. refractario de desvio

Figura 3-24. O Committed Shock esta programado em Off, a reconfirmacéo esta em On
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CAPIiTULO 4

Este capitulo aborda os seguintes temas:

"Terapéuticas de estimulagao" na pagina 4-2
"Parametros basicos" na pagina 4-2
"Estimulagao pés-terapéutica" na pagina 4-21
"Estimulacédo Brady temporaria" na pagina 4-22
"Estimulagao de resposta em frequéncia e tendéncia do sensor" na pagina 4-23
"Resposta de taqui auricular" na‘pagina 4-40
"Critérios de frequéncia" na,pagina 4-46
"Configuragéo.do electrocateter" na’pagina.4-50
“Intervalo ‘AV"‘napagina-4-50

"Periodo refractario” na-pagina 4-56

"Resposta ao Ruido" ‘na pagina 4-63

"Interacgdes de,deteccao de taqui ventricular"-na pagina 4-65
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Os CDI de camara unica fornecem estimulagao ventricular bipolar normal para bradicardia e pés
terapéutica, incluindo modos de resposta em frequéncia. Os CDI de dupla cAmara fornecem
estimulagao bipolar (estimulagdo/detec¢ao) auricular e ventricular para bradicardia, normal e
pos-terapéutica, incluindo modos de resposta em frequéncia.

A funcao de estimulacdo para bradicardia é independente da deteccao de taquicardia e das
funcgdes de terapéutica do dispositivo, com excep¢ao da deteccao intervalo a intervalo.

O gerador de impulsos oferece os seguintes tipos de terapéuticas:
Estimulagao para bradicardia normal

+ Seafrequéncia cardiaca intrinseca descer abaixo da frequéncia de estimulagéo programada
(ou seja, LRL), o dispositivo administra impulsos de estimulagdo com as definigbes
programadas.

+ A estimulagéo da resposta‘em frequéncia permite, ao gerador de impulsos adaptar a
frequéncia de‘estimulagdo aos niveis de actividade e/ou as necessidades fisiolégicas
variaveis do paciente.

Post-Therapy Pacing (Estimulagéo pos-terapéutica) — pode administrar-se terapéutica de
estimulagao alternativa para bradicardia‘durante‘um periodo programado para garantir a captura
depois-da administracdo de um choque.

Op¢odes adicionais

« . \Estimulagao.temporaria paracbradicardia —permite.ao médico examinar terapéuticas
alternativas, enquanto mantem as definigdes de estimulagdo normais previamente
programadas na ' memoéria'do gerador de.impulsos ("Estimulagdo’'Brady temporaria" na
pagina 4-22).

+ ..STAT PACE — inicia estimulagao ventricular de emergéncia‘'em- definicdes de saida,alta
quando comandadaatravés.do PRM;. utilizando comunicagéo por telemetria‘("STAT. PACE"
na pagina-1-15).

PARAMETROS BASICOS
As Normal Settings.(Definigdes normais).incluem.o seguinte:

+ Parametros de estimula¢ao, quesao programaveis demaneira independente dos
parametros de estimulagéo pds-terapéutica.e temporaria

+ Pacing and Sensing (Estimulagéo_e detec¢ao)
+ Electrocateteres
» Sensors and Trending (Sensores e tendéncias)

As Definigbes de Post-Therapy (Pds-terapéutica)iincluem o seguinte:

+ Parametros de estimulagdo, que séo programaveis de maneira independente dos
parametros de estimulagdo normal e temporaria

* Choque pés-ventricular
Limites interactivos

Como muitas fungdes com parametros programaveis interagem, os valores programados devem
ser compativeis ao longo de tais fungdes. Quando os valores solicitados pelo utilizador sdo
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incompativeis com os paradmetros existentes, o ecrd do programador apresenta um alerta com a
descricao da incompatibilidade e proibindo a selecg¢ao ou instruindo o utilizador para proceder
com cuidado ("Utilizagdo de cores" na pagina 1-7).

Modo Brady
Esta fungao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

Os modos Brady fornecem opgdes programaveis que ajudam a individualizar a terapéutica do
paciente.

Este gerador de impulsos inclui os modos de estimulagao identificados no anexo “Opg¢des
Programaveis”.

DDD e DDDR

Na auséncia de ondas'P e R detectadas, os impulsos de estimulagdo serdo administrados a
auricula e ao ventriculo no'LRL (DDD) ou na frequéncia indicada pelo sensor (DDDR), separados
pelo AV Delay (Intervalo‘AV). Uma onda P detectada inibira uma estimulagéo auricular e
iniciara o AV Delay (Intervalo AV). No fim do-AV Delay (Intervalo AV), serd administrada uma
estimulagao ventricular, excepto.em caso de inibicdo por uma onda R detectada.

DDIe DDIR

Na auséncia de‘ondas P e R'detectadas; os-impulsos.de estimulagdo ;serdo administrados a
auricula e ao‘ventriculo no LRL (DDI) ou-na frequéncia indicada pelo sensor (DDIR), separados
pelo’AV Delay (Intervalo AV). Uma onda'P-detectada inibira uma estimulagdo auricular, mas nao
iniciara.o AV Delay (IntervaloAV).

VDD e VDDR

Na-auséncia-de ondas P e R detectadas; 0s impulsos de estimulagéo serdo administrados ao
ventriculono LRL.(VDD) ou na-frequéncia indicada pelo sensor (VDDR). Uma onda P detectada
iniciara’o AV.Delay (Intervalo AV). No.fim do AV Delay (Intervalo AV), sera-administrada uma
estimulagao ventricular, €xcepto em caso de inibigado por.uma onda R detectada. Uma onda

R detectada ou 'um evento ventricular@stimulado determinara a temporizagdo da préxima
estimulagao.ventricular.

VVI e VVIR

No modo VVI(R), 'a-deteccao e a'estimulagdo ocorrem apenas-no-ventriculo. Na auséncia de
eventos detectados,.0s impulsos de estimulagdo serdo ,administrados ao ventriculo no LRL (VVI)
ou na frequéncia indicada pelo sensor (VVIR). Uma onda‘R-detectada ou um evento ventricular
estimulado determinara a temporizacao‘da préxima estimulagao ventricular.

AAl e AAIR

No modo AAI(R), a deteccao e a estimulagdo-ocorrem apenas na auricula. Na auséncia de
eventos detectados, os impulsos de estimulagdo serdo administrados a auricula no LRL (AAl)
ou na frequéncia indicada pelo sensor (AAIR). Uma onda P detectada ou um evento auricular
estimulado determinara a temporizagcado da préxima estimulagao auricular.

Modos de dupla camara

N&o utilize os modos DDD(R) e VDD(R) nas seguintes situagdes:

* Em pacientes com taquiarritmias auriculares de periodo refractario crénicas (flutter ou
fibrilhagao auricular), que podem accionar estimulagéo ventricular
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+ Na presencga de conducao retrégrada lenta que induz PMT, o que n&o pode ser controlado
pela reprogramacéao de valores de pardmetros selectivos

Modos de estimulagao auricular

Nos modos DDD(R), DDI(R) e AAI(R), a estimulagao auricular pode ser ineficiente na presenga
de flutter ou fibrilhagao auricular crénica ou numa auricula que nao responda a estimulagao
eléctrica. Além disso, a presenca de perturbagdes da conducgéao clinicamente significativos pode
contra-indicar a utilizagao de estimulagao auricular.

AVISO: Nao utilize modos de seguimento auricular em doentes com taquiarritmias auriculares
cronicas refractarias. O seguimento de arritmias auriculares pode resultar em taquiarritmias
ventriculares.

OBSERVAGAO: Se for desejado um pacemaker separado, recomenda-se um pacemaker
bipolar dedicado ("Interac¢cdo_do pacemaker” na pagina B-1).

OBSERVAGAO: Consulte "Utilizacdo.da informagéo auricular" na pagina 2-5 para obter
informagées adicionais sobre o‘desempenho do dispositivo quando o electrocateter auricular
estiver programado-em Off(Desligado).

Se tiver alguma duvida.sobre a.individualizagdo'da terapéutica do paciente, entre em contacto
com a Boston-Scientific utilizando.as informac¢bes-existentes na contracapa.

Limite inferior de frequéncia (LRL)
Esta funcao esta disponivel nos/dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

O LRL é o numero de impulsos por minuto a que o gerador de impulsos estimula-na auséncia
de’actividade intrinseca detectada.

Enquanto ‘o-ventriculo estiver a _ser estimulado:(ou se ‘ocorrer uma PVC); o intervalo é
tempaorizado de um evento ventricular.para o proximo. Sempre’'que.um evento é detectado
no-ventriculoZ(por exemplo; ocorréncia de-condugéo AV .intrinseca antes'de o AV. Delay
(Intervalo‘AV) expirar),.a base-da-temporizacdo muda.de umatemporiza¢ao ventricular.para
uma temporizag¢ao auricular modificada (Figura'4-1 na pagina4-5). Esta mudangada base da
temporizagao garante frequéncias-de estimulacao precisas;"uma vez que a diferenga entre a
condugéao AV intrinseca e o AV Delay (Intervalo-AV) programado € aplicada no-préximo intervalo
V-A.
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Transicdo de temporizagdo V-V para temporizagdo A-A
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| | | |
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AV VA AV VA AV VA

Transigéo de temporizagéo A-A para.temporizagéo V-V

llustragdo de transi¢des'da temporizacgéo (d ‘= a diferenga entre o AV Delay (Intervalo AV) e o intervalo AV no primeiro ciclo durante o
qual a conducéo intrinseca ocorre.. O valor.de.d é aplicado ao proximo intervalo V—A para garantir uma transicédo suave sem afectar os
intervalos A-A):

Figura 4-1. Transigoes da temporizagdo no LRL

Frequéncia-maxima de seguimento (MTR)
Esta fungao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

A MTR é a-frequéncia maxima em que a frequéncia ventricular estimulada-acompanha 1:1 os
eventos auriculares nao(refractarios detectados na auséncia de.um evento ventricular detectado
dentro'do AV Delay (Intervalo.AV) programado. A-MTR aplica-se a‘modos de estimulagéo
auricular sincrona; a-saber, DDD(R) e VDD(R).

Considere o.seguinte ‘ao programar-a.-MTR:
* O estado, a'idade e-a saude geral-do paciente
* A fung¢ao do-nédulo sinusal do-paciente

+ Uma MTR alta pode ser.inadequada para pacientes que desenvolvem angina ou outros
sintomas de_isquemia do miocardio-em frequéncias mais.altas

OBSERVAGAO: Se o gerador de'impulsos estiver-a funcionar no modo DDDR ou VDDR, a
MSR e a MTR poderdo’ser programadas ‘de maneira independente com diferentes valores.

Comportamento de frequéncia superior

Quando a frequéncia auricular detectada estiver entre o LRL e a MTR programados, ocorrera
estimulagao ventricular 1:1 na auséncia.de‘um evento ventricular detectado dentro do AV Delay
(Intervalo AV) programado. Se a frequéncia auricular detectada ultrapassar a MTR, o gerador de
impulsos iniciara um comportamento tipo Wenckebach para evitar que a frequéncia ventricular
estimulada ultrapasse a MTR. Este comportamento tipo Wenckebach caracteriza-se por um
aumento progressivo do AV Delay (Intervalo AV) até que uma onda P ocasional ndo seja
acompanhada porque desce para o PVARP. Isto produz uma perda ocasional do seguimento
1:1, uma vez que o gerador de impulsos sincroniza a sua frequéncia ventricular estimulada
com a proxima onda P detectada. Se a frequéncia auricular detectada continuar a aumentar
acima da MTR, a relac&o entre os eventos auriculares detectados e os eventos ventriculares
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estimulados sequencialmente diminuira até que, finalmente, se produza um bloqueio 2:1 (por
exemplo, 5:4, 4:3, 3:2 e, finalmente, 2:1).

A janela de detecgdo deve ser maximizada com a programagéao do AV Delay (Intervalo AV) e
do PVARP apropriados. Em frequéncias proximas da MTR, a janela de detecgéo pode ser
maximizada com a programacao do Dynamic AV Delay (Intervalo AV dindmico) e do Dynamic
PVARP (PVARP dindmico), minimizando o comportamento de Wenckebach.

O seguimento auricular de alta frequéncia é limitado pela MTR programada e pelo periodo
refractario auricular total (TARP) (AV Delay (Intervalo AV) + PVARP = TARP). Para evitar o fecho
completo da janela de deteccdo na MTR, o PRM n&o permitira um intervalo de TARP mais
extenso (frequéncia de estimulagdo mais baixa) do que o intervalo da MTR programada.

Se o intervalo de TARP for mais curto (frequéncia de estimulagdo mais alta) do que o intervalo
da MTR programada, o comportamento.tipo Wenckebach do gerador de impulsos limitara a

frequéncia de estimulagéo ventricular@a MTR. Se o intervalo de TARP for igual ao intervalo da
MTR programada, podera.ocorrer um’bloqueio 2:1 em frequéncias auriculares acima da MTR.

O PRM nao considera 0.AV Delay (Intervalo AV) associado a AV Search + (Pesquisa AV +) ao
calcular o intervalo-de ' TARP ("Pesquisa AV +" na-pagina 4-53).

As alteracgdes.rapidas-na frequéncia ventricular-estimulada (por exemplo, comportamento tipo
Wenckebach, bloqueio 2:1) provocadas por frequéncias auriculares-detectadas acima da MTR
podem ser reduzidas ou eliminadas pela.implementacdo do seguinte:

+ (AFR

+ ATR

+“2 Parametros de Rate,Smoothing (Moderacao-da frequéncia) e entrada do.sensor
OBSERVAGAO:

Para efeitos‘de detecg¢do de taquicardia auricular e actualiza¢cées. de histogramas, os eventos
auriculares séo detectadosrao.longo do.ciclo cardiaco (excepto,durante.o periodo de blanking
auricular), incluindo AV Delay/(Intervalo-AV) e PVARP.

Exemplos

Se a frequéncia auricular exceder.a MTR, 0.-AV Delay (Intervalo AV) sera progressivamente
prolongado (AV’) até que ‘uma onda P ocasional néo seja seguida por-descer para o periodo
refractario auricular (Figura 4-2'na pagina 4-6). Isto.produz.uma perda ocasional do seguimento

1:1, uma vez que o gerador de impulsos:sincroniza'a suafrequéncia ventricular estimulada com
a proxima onda P seguida (Wenckebach'do pacemaker):

ST Vit e Vo e

| | [ | | [\ |
MTR MTR MTR MTR MTR
I | ] |
AV PVARP AV PVARP AV  PVARP AV PVARP AV  PVARP

Figura 4-2. Comportamento de Wenckebach em MTR

Outro tipo de comportamento de frequéncia superior do gerador de impulsos (bloqueio 2:1)
pode ocorrer no seguimento de frequéncias auriculares altas. Neste tipo de comportamento,
um a cada dois eventos auriculares intrinsecos ocorre durante o PVARP e, por isso, néo é



TERAPEUTICAS DE ESTIMULAGCAO 4-7
PARAMETROS BASICOS

seguido (Figura 4-3 na pagina 4-7). Isto provoca uma relagdo de 2:1 de eventos auriculares a
ventriculares ou uma diminuigdo subita da frequéncia ventricular estimulada para metade da
frequéncia auricular. A frequéncias auriculares mais rapidas, varios eventos auriculares podem
descer para o periodo TARP, o que leva o gerador de impulsos a seguir apenas as terceiras ou
quartas ondas P. O bloqueio ocorre, entéo, a frequéncias como 3:1 ou 4:1.

Tt Ve T T8

AV PVARP AV PVARP AV PVARP AV PVARP
llustragéo do bloqueio 2:1 do pacemaker, em que uma a cada duas ondas P desce no intervalo PVARP.

Figura 4-3. Bloqueio 2:1 do pacemaker

Frequéncia maxima do sensor (MSR)
Esta fungéo-esta disponivel nos dispositivos, AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

A MSR ¢ a frequéncia maxima-de estimulagao permitida resultante do controlo do sensor de
resposta em frequéncia.

Considere o seguinte ‘ao programar a MSR:
»' O estado, a idade e asaude geral do paciente:

—. A estimulagdo de resposta em frequéncia‘em frequéncias mais altas pode nao ser
adequada para pacientes.que desenvolvem angina ou-outros sintomas de isquemia do
miocardio nessas frequéncias mais altas

— . Deve seleccionarsse uma MSR adequada com base.numa avaliagcao da frequéncia de
estimulagao mais alta, que o-paciente possa tolerar bem

OBSERVACAO: ', Se o gerador de impulsos estiver.a.funcionar-no modo’'DDDR ou VDDR, a
MSR e a MTR poderaosser programadas de'maneira.independente,com diferentes valores.

A MSR é programavel'de forma independente na, acima’ou abaixo da.MTR. Se a definicdo da
MSR for superior a MTR, podera ocorrer estimulagéo -acima,da MTR quando a frequéncia do
sensor ultrapassara MTR:

A estimulagao acima da MSR (quando programada abaixo.da MTR) sé pode ocorrer em
resposta a actividade auricular intrinseca/detectada.

CUIDADO: A estimulagao com resposta-em frequéncia nao é limitada pelos periodos
refractarios. Um periodo refractario longo. programado em combinagédo com um MSR elevado
pode provocar uma estimulagao assincrona durante os periodos refractarios, uma vez que a
combinagao pode provocar uma janela de'detecgdo pequena ou mesmo nenhuma. Utilize
Dynamic AV Delay (Intervalo AV dinamico) ou um Dynamic PVARP (PVARP dinamico) para
optimizar a janela de detecgéo. Se introduzir um AV Delay (Intervalo AV) fixo, considere os
resultados de detecgéo.

Com a condugéo intrinseca, o gerador de impulsos mantém a frequéncia de estimulagao A-A
aumentando o intervalo V-A. Este aumento é determinado pelo grau de diferenga entre o
AV Delay (Intervalo AV) e a condugédo ventricular intrinseca, frequentemente chamada de
temporizagao alterada baseada na auricula (Figura 4-4 na pagina 4-8).
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Estimulagdo sem temporizagédo
baseada na auricula

150ms 200 ms MSR 400 ms (150 min-' [ppm])
AV | VA AV 150 ms (evento conduzido)
V-A 200 ms
AV + VA Extensao forgada de VA
! K Intervalo de estimulagdo = AV + VA = 350 ms
Estimulagdo com —

temporizagéo baseada
na auricula

150 ms 250 ms MSR 400 ms (150 min"" [ppm])
AV | VA AV 150 ms (evento conduzido)
VA 200 ms
AV + VA + extensao Ext. VA 50 ms

Intervalo de estimulagédo = AV + VA +
extensdo VA = 400 ms

O algoritmo de temporizagéo do gerador de impulsos proporciona uma-estimulacdo eficaz na MSR com condugéo ventricular intrinseca. A extenséo do
intervalo VA evita que a estimulagdo A ultrapasse a MSR-nas frequéncias altas:

Figura 4-4. Extensao do intervalo VA e MSR

Proteccao contra descontrolo
A protecgao contra descontrolo.foi concebida‘para.prevenir aceleragdes da.frequéncia de
estimulacao-acima da-MTR/MSR para a maioria das'falhas de componente tnico. Esta fungao
nao é programavel e funciona de maneira independente do circuito principal de estimulagédo do
gerador de impulsos.
A protecgdo contra descontrolo.evita que.a frequéncia.de estimulagao suba acima de 205 min.

OBSERVACAO: (A aplicacdo do‘magneto n&o afecta a frequéncia de estimulagéo (intervalo de
impulsos).

OBSERVAGAO: - A protecgdo contra descontrolo-ndo.é.uma garantia absoluta de que néo
ocorrerdo descontrolos:

Durante uma PES; uma Manual Burst Pacing (Estimulagao por-burst manual).e uma ATP,

a protecgao contra descontrolo € temporariamente suspensa,para.permitir estimulagéo a
frequéncias altas.

Largura do impulso
Esta funcao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

A Pulse Width (Largura do impulso), também denoeminada duragédo do impulso, determina
durante quanto tempo o impulso de saida sera.administrado entre os eléctrodos de estimulagao.

Ao programar a Pulse Width (Largura do impulsa),;considere o seguinte:
* As larguras do impulso sao programaveis de maneira independente para cada camara.

» Se for realizado um Pulse Width Threshold Test (Teste de limiar de largura do impulso), é
recomendada uma margem de seguranga de, pelo menos, 3X a largura do impulso.
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* A energia administrada ao coragéo é directamente proporcional a Pulse Width (Largura do
impulso); duplicar a Pulse Width (Largura do impulso) duplica a energia administrada.
Portanto, programar uma Pulse Width (Largura do impulso) mais curta, ao mesmo tempo
que se mantém uma margem de seguranca adequada, pode aumentar a longevidade da
bateria. Para evitar perdas de captura, tenha cuidado ao programar valores permanentes de
Pulse Width (Largura do impulso) inferiores a 0,3 ms (Figura 4-5 na pagina 4-9).

Largura do impulso (ms)

Amplitude (V)

Figura 4-5. Forma de onda do impulso

Amplitude
Esta fungao esta-disponivel nos.dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

Aramplitude do impulso;.ou a voltagem do-impulso'de saida, € medida-no pico do electrocateter
do impulso de<saida (Figura 4-5'na pagina 4-9).

Considere o seguinte ao‘programar a Amplitude:
* _As amplitudes-sao programaveis de maneira independente para cada eamara.

+*  O/Brady Mede (Modo Brady) pode. ser programado para.Off (Desligado) por programagao
permanente ou-temporaria. De facto;:isto coloca a Amplitude no modo ‘Off (Desligado) para
monitorizar,o ritmo.subjacente do_paciente.

| “Recomenda-seuma margem-de segurancga-de voltagem minima de 2X para.cada camara
com: base nos limiares de_captura.-Se for programado para On (Ligado), 0 PaceSafe
fornecera automaticamente uma'margem-de seguranga‘adequada e podera ajudar a manter
a longevidade da bateria.

* A energia administrada ao coragao é directamente proporcional ao quadrado da amplitude:
duplicar a amplitude ‘quadruplica a energia administrada.. Portanto, programar uma
Amplitude inferior mantendo uma margem de seguranca adequada pode aumentar a
longevidade da bateria.

PaceSafe
Limiar Automatico da Auricula Direita PaceSafe (RAAT)
Esta fungéo esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN.

O RAAT PaceSafe foi concebido para ajustar dinamicamente a saida de estimulag&o auricular
de modo a garantir a captura da auricula pela optimizacdo da voltagem de saida para uma
margem de seguranga de 2X (para limiares iguais ou inferiores a 2,5 V). O RAAT medira os
limiares de estimulacao aceitaveis entre 0,2V e 4,0 V a 0,4 ms e a saida deve ser, no minimo,
de 2,0 V e, no maximo, de 5,0 V, com uma largura do impulso fixa de 0,4 ms.

OBSERVAGAO: Para funcionar correctamente, o RAAT requer um electrocateter RV funcional
e um electrocateter auricular bipolar.
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OBSERVAGCAO: O RAAT sé esta disponivel em geradores de impulsos programados nos
modos DDD(R) e DDI(R), bem como no Fallback Mode (Modo de fallback) DDI(R).

O RAAT pode ser programado com a selecgdo de Auto (Automatico) nas opgdes de paradmetros
de Atrial Amplitude (Amplitude auricular). Programar a saida auricular como Auto (Automatico)
ajusta automaticamente a Pulse Width (Largura do impulso) para 0,4 ms e define a saida de
voltagem auricular para um valor inicial de 5,0 V, excepto se houver um resultado de teste
bem sucedido nas ultimas 24 horas.

OBSERVACAO: Antes de programar o RAAT, considere a realizagdo de uma medigéo de
limiar automatico da auricula comandada para verificar se a fungao esta a funcionar conforme
esperado. O teste de RAAT é realizado numa configuragdo unipolar, podendo haver uma
discrepancia entre os limiares unipolar e bipolar. Se o limiar bipolar for superior ao limiar unipolar
em mais de 0,5 V, considere programar uma.Atrial Amplitude (Amplitude auricular) fixa.

O RAAT foi concebido para funcionar.com critérios tipicos de implantagéo do electrocateter e um
limiar auricular entre 0,2 V.e 4,0 Va/0,4 ms.

O algoritmo do RAAT mede entao o limiar de estimulag&o auricular todos os dias e ajusta a saida
de voltagem. Durante-os testes, o RAAT mede um-sinal de resposta evocada para confirmar que
cada saida de estimulagao auricular captura a auricula: Se o dispositivo.nao for capaz de medir
repetidamente um sinal.de resposta evocada.com uma-amplitude suficiente, as mensagens “Low
ER” ("ER baixo") ou “Noise” ("Ruido") poderéo ser-apresentadas.e o algoritmo sera reposto para
uma predefinicdo.de amplitude de estimulagcédo.de 5,0 V. Considere a possibilidade de programar
uma amplitude de estimulacao auricular fixa nestas.situacdes.e verifique .novamente com um
teste de RAAT comandado; aquando da realizagdo.de um seguimento posterior; a maturagao da
interface electrocateter-tecido pode melhorar o'desempenho do. RAAT.

Se 0s testes-forem bem sucedidos, a Atrial Amplitude (Amplitude auricular) serd-ajustada para
2X o limiar mais alto medido entre os ultimos 7 testes deambulatério bem sucedidos (Amplitude
de saida entre.2,0 e 5,0 V). Sao utilizados sete testes para_considerar os:efeitos do ciclo
circadiano.sobre odimiar e garantiruma:margem.de seguranga-adequada. Istoitambém permite
um aumento rapido na.voltagem-devido a uma elevagéo subita-do limiar, exigindo a reducéo
consistente . de medicées de limiar para diminuir a voltagem (isto €, uma medi¢ao-de limiar baixo
nao provocara uma’diminuicao-da voltagem) (Figura 4-6 na pagina 4-11).

OBSERVAGCAO: (Como.a saida é ajustada-.com.tima margem dé seguranca de 2X e a
estimulagcdo RV ocorre logo apoés a estimulacdo-auricular, ndo ha verificacdode captura
batimento a batimento ou estimulagao auricular de segurangaya qualquer momento.

Quando a Daily Trend (Tendéncia’diaria)é seleccionada juntamente com uma Amplitude
fixa, as medigbes de limiar.auricular automatico ocorrerdo acada 21 horas sem alteragao na
saida programada.

A funcado RAAT foi concebida parafuncionar com uma grande variedade de electrocateteres
de estimulagéo (por exemplo, alta‘impedancia, baixa impedancia, fixacdo com patilhas ou
fixacéo activa).
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Um limiar maximo provoca um Saida de estimulagao
aumento imediato na saida de estimulagao —e— Limiar
6,0 1
5,0 1
4,0

3,0 1

Valor (V)

2,0 1
1,0 1 /’/W"M
0,0 Z Y

Um limiar minimo n&o Alerta do electrocateter accionado
altera a saida de estimulagao ao 4° dia de falhas de testes

Figura 4-6. Efeito da mudanca do limiarina saida de estimulagao RAAT

Medigdo em ambulatério do limiar automatico da auricula

O teste utiliza,um vector de estimulagao (unipolar) ponta AD >> can.e um vector de detecgéo
(unipolar) anel AD >> can, mesmo‘com. o electrocateter auricular-programado para uma
configuracao de Pace/Sense (Estimulagcao/Deteccao) Bipolar.de bradicardia normal.

Quando o RAAT esta definido como Auto{(Automatico).ou Daily Trend-(Tendéncia diaria), as
medicdes em ambulatério dolimiar automatico da auricula séo feitas'a'cada 21 horas e os
parametros-a‘seguir;sdo ajustados-para garantir a-obtengdo de uma medicao valida:

«  O.modo permanecesinalterado no. modo actual,; excepto-se a RYTHMIQ estiver activa e no
modo.AAI(R); nesse caso, o modo mudara para-DDD(R) para fins de teste.

+  A-amplitude de estimulag&o auricular inicial é a‘voltagem que 0‘RAAT usa no momento. Se
esse valor de Amplitude falhar-ou se:ndo houver nenhum resultado ‘anterior disponivel, a
Amplitude inicial sera-4,0 V.

 \ (A'amplitude. de cestimulacao apresentara decrementos.de 0,5.V acima-de 3;5V e de 0,1
V com valores iguais-ou inferioresca 3,5 V.

* O Paced AV.Delay (Intervalo AV estimulado) é fixo em 85 ms.
* O Sensed AV Delay (Intervalo. AV detectado) é fixo em 55 ms.

* Afrequéncia de estimulagao inicial-é definida de acordo com a frequéncia auricular média, o
LRL ou a frequéncia indicada pelo sensor, consoante-0.que for mais rapido.

* Se houver um numero insuficiente/de estimulagdes auriculares ou se ocorrer fuséo, a
frequéncia de estimulagao auricular sera aumentada em 10 min-' (podendo ser aumentada
uma segunda vez), mas ndo excedera o valor mais baixo entre MTR, MSR, MPR, 110 min
ou 5 min"' abaixo da VT Detection Rate (Frequéncia de deteccédo de VT) mais baixa.

Depois das estimulagées de inicializagdo, o gerador de impulsos apresentara decrementos na
voltagem auricular a cada 3 estimulagdes até que seja determinado um limiar. Se ocorrer
perda de captura duas vezes num nivel de voltagem especifico, o limiar sera declarado como o
nivel de voltagem anterior que demonstrou captura consistente. Se ocorrerem 3 batimentos
capturados em qualquer nivel de voltagem especifico, a voltagem apresentara um decremento
para o préximo nivel.
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OBSERVAGAO: Para garantir que a perda de captura durante o RAAT néo incentiva PMT
(além de terminar o teste prematuramente devido ao excesso de detec¢bes auriculares), o
gerador de impulsos utiliza um algoritmo de PMT. Depois da perda de captura de qualquer
batimento auricular, o PVARP apés esse evento ventricular é prolongado para 500 ms para
evitar o sequimento de uma onda P subsequente.

Se o teste diario ndo for bem sucedido, o RAAT regressara para a voltagem determinada
anteriormente e o gerador de impulsos fara até 3 tentativas em intervalos por hora. Se nédo
ocorrer um teste bem sucedido durante 4 dias, sera accionado um alerta do electrocateter
e o RAAT entrara em Suspenséo.

Suspensio de limiar automatico da auricula direita

Se o teste ambulatério falhar no modo Auto-(Automatico) durante 4 dias consecutivos, o RAAT
entrara em modo de Suspensédo.e a voltagem de estimulagéo funcionara a 5,0 V e 0,4 ms.

O teste continuara a cada dia,com até 3 tentativas para avaliar os limiares, e o gerador de
impulsos sera ajustado para‘uma definicdo de voltagem mais baixa quando indicado por um
teste bem sucedido.

Embora o RAAT seja-concebido parafuncionar com-uma ampla variedade de electrocateteres,
em alguns pacientes, ossinais do,electrocateter podem impedir a determinagcdo bem sucedida
do limiar auricular. Nestes casos, o RAAT funcionara continuamente.no modo de Suspensao
a 5,0 V. Em situagbes em que o modo de Suspensao persiste durante um periodo de tempo
prolongado, recomenda-se queo, RAAT seja desligado programando uma voltagem auricular
fixa,

Medicao do limiar automatico da auricula comandada

Uma medicao de limiar automatico-pode ser comandada:atravésdo ecra Threshold Tests (Testes
de’limiar) seleccionando Auto Amplitude. (Amplitude automatica) como. Test Type (Tipo de teste).
Se odteste for concluido com sucesso.e o RAAT for, programado como ligado, a voltagem sera
definida automaticamente. para 2X'o limiar medido desse teste (entre 2,0.V e 5,0 V). As ultimas
7.medicOes diarias bem.sucedidas sao eliminadas e o resultado do.teste comandado actual

¢ utilizado como o primeiro-teste bem sucedido de um novo;ciclo.de-7 testes. Tal destina-se

a garantirique havera um ajuste de voltagem imediato com base.no resultado actual do teste
comandado em vez de se basear em dados de testes de ambulatério-mais antigos. . Isto pode ser
confirmade.observando a voltagem de saida-no ecra Brady-Settings (Definicoes.de bradicardia),
que mostrara a-voltagem de funcionamento real do algoritmo de RAAT.

Se o teste ndo for'bem sucedido, 0.ecra. Threshold Tests(Testes'de limiar) apresentard um
cbdigo de falha indicando-o motivo do insucesso do teste e a voltagem.regressara para o nivel
definido anteriormente (Tabela 4-1 na'pagina 4-13).

OBSERVAGAO: Para o teste de Atrial Threshold (Limiar auricular) inicial apés o implante do
gerador de impulsos, o campo Test.Type (Tipo de teste) sera,ajustado como Auto (Automatico).
Escolha o tipo de teste desejado nas opgbdes do campo-Test Type (Tipo de teste) e ajuste
quaisquer outros valores programaveis conforme apropriado.

OBSERVAGAO: O teste comandado requer um electrocateter auricular bipolar funcional,
podendo ser realizado no modo AAl.

Resultados do teste e alertas de electrocateter

Um EGM para o mais recente teste de ambulatério bem sucedido sera armazenado no
Arrhythmia Logbook (Registo de Arritmias) ("Registo de Arritmias" na pagina 6-2). Consulte o
ecra Daily Measurements (Medi¢des Diarias) para saber o valor de limiar resultante. Se desejar,
o0 EGM armazenado podera ser analisado para determinar onde ocorreu a perda de captura.
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Até 12 meses de resultados de Threshold Test (Teste de limiar) de Ambulatério, bem como
cédigos de falha de teste e alertas de electrocateteres, podem ser encontrados nos ecras Daily
Measurement (Medigbes Diarias) e Trends (Tendéncias). Para fornecer mais informac¢des sobre
o motivo da falha do teste, é fornecido um cédigo de falha para cada dia em que o teste falhar.
Além disso, séo fornecidos cédigos de falha no ecra Threshold Test (Teste de limiar) se um teste
de limiar automatico comandado n&o for concluido de maneira bem sucedida. Os Cddigos de
falha de Threshold Test (Teste de limiar) estdo listados abaixo (Tabela 4-1 na pagina 4-13).

Os cenarios a seguir accionardo o alerta para Verificar o electrocateter auricular:

* Sera apresentada a informacao de Limiar > Amplitude programada se o RAAT estiver no
modo Daily Trend (Tendéncia diaria) e os resultados de teste de ambulatério dos ultimos 4
dias consecutivos excederem a voltagem fixa programada manualmente.

* Sera apresentada a Suspenséo de limiar automatico se nenhum teste bem sucedido
for realizado durante-4 dias consecutivos em modo Auto (Automatico) ou Daily Trend
(Tendéncia diaria):

Tabela 4-1. Coédigos de teste de limiar

Codigo Motivo
N/R: device telem. (N/R: telem: do dispositivo) Telemetria iniciada durante um teste de ambulatério
N/R: comm. lost (N/R::com. perdido) Telemetria perdida durante um teste comandado
N/R: no capture (N/R: nenhuma captura) Nao foi obtida captura na amplitude-inicial para um teste

comandado oua-captura é > 4,0V para um teste de ambulatério

N/R: mode switch (N/R:; comutacao de modo) ATR mode .switch (Comutacdo de modo de ATR) iniciada ou parada
N/R: fusion events (N/R:‘eventos de.fusédo) Ocorréncia de‘excesso.de eventos consecutivos ou de fuséo totais
No data collected (Nenhum dado recolhido) A amplitude.de estimulagdo minima foi:atingida sem perda de

capturapara um(teste de ambulatdrio, ou nem Auto (Automatico)
nem/Daily Trend-(Tendéncia diaria) esta ligado para obter um
resultado de ambulatério

N/R: battery low (N/R: bateria fraca) O teste.foi ignorado devido-a Battery Capacity Depleted
(Capacidade da bateria esgotada)

N/R: noise (N/R: ruido) Ocorrénciade excesso de ruido consecutivo no canal de detecgéo
ou ciclos de ruido de Resposta evocada

N/R: incompat. mode (N/R=modo‘incompat.) Modo Brady incompativel estava presente (por ex. Fallback Mode
(Modo de.fallback)-VDI)

N/R: rate too high (N/R: frequéncia demasiado elevada) A frequéncia.estava muito-alta no.inicio do teste, um aumento de
frequéncia elevaria demais a frequéncia ou foram necessarios
mais de 2 ‘aumentos.de frequéncia

N/R: user cancelled (N/R: cancelado pelo utilizador) O teste-comandado foi interrompido pelo utilizador
N/R: intrinsic beats (N/R: batimentos intrinsecos) Qcarreu um excesso de ciclos cardiacos durante o teste
N/R: test delayed (N/R: teste atrasado) Teste atrasado porque a telemetria esta activa, o episédio VT

ja.esta em curso, o modo Electrocautery (Electrocauterizagao)
ou RAAT foiligado com o dispositivo no modo Storage

(Armazenamento)

N/R: vent. episode (N/R: episédio vent.) Um Ventricular Episode (Episddio ventricular) foi iniciado durante
o teste

N/R: respiration (N/R: respiragao) O artefacto respiratério estava demasiado alto

N/R: low ER (N/R: ER baixo) O sinal de Resposta evocada ndo pdde ser avaliado
adequadamente

Auto N/R (N/R Automatico) A amplitude de estimulagdo minima foi atingida sem perda de

captura para um teste comandado ou a telemetria foi cancelada
manualmente durante um teste comandado

N/R: recent shock (N/R: choque recente) Terapéutica de choque ventricular administrada em menos de 60
minutos antes do inicio agendado de um teste de ambulatério
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Limiar automatico ventricular direito PaceSafe (RVAT)
Esta fungao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN.

O RVAT PaceSafe foi concebido para ajustar dinamicamente a voltagem de estimulagéo
ventricular direita para garantir a captura do ventriculo pela optimizagédo da voltagem de saida
para uma margem de seguranga de 2X (para limiares inferiores ou iguais a 2,5 V). O RVAT
medira os limiares de estimulacéo entre 0,2 V e 5,0 V a 0,4 ms e a voltagem deve ser, no minimo,
de 2,0 V e, no maximo, de 5,0 V, com uma Pulse Width (Largura do impulso) fixa de 0,4 ms.

OBSERVAGAO: O RVAT esté disponivel nos modos DDD(R), DDI(R), VDD(R) e VVI(R), bem
como durante os Modos de Fallback VDI(R) e DDI(R).

O RVAT pode ser programado como ligado-seleccionando Auto (Automatico) nas opgdes
de parametros Ventricular Amplitude (Amplitude ventricular). Em caso de inicio a partir

de uma amplitude fixa superior-a’5,0 .V, programe uma amplitude fixa de 5,0 V antes de
seleccionar Auto (Automatico). Programara,voltagem ventricular como Auto (Automatico)
ajusta automaticamente a Pulse Width-(Largura do impulso) para 0,4 ms e define a saida de
voltagem ventricular para um valor inicial de 5,0 V, excepto se houver um resultado de teste
bem sucedido nasultimas 24 horas.

OBSERVACAO:  Antes de programar.o RVAT como ligado, considere a realizagdo de uma
medic¢éo de limiar.automatico’ventricular comandada para verificar se a fungéo esta a funcionar
conforme 0 esperado.

O RVAT foi‘concebido para funcionar com'critérios tipicos. de implantacdo.do electrocateter e
uma medigao de limiar ventricular'entre 0,2 V €5,0 V.a 0,4 ms.

O algoritmo-do RVAT mede entda o limiar'de estimulagéo.ventricular todos os dias e ajusta a
voltagem.. Durante os-testes, o RVAT utiliza um sinal de'resposta evocada para confirmar que
cadarvoltagem.de estimulacdo ventricular captura .o ventriculo.

A resposta evaocada é detectada-entre o coil RV e o.can: Esta-configuracido proporciona uma
grande-areade superficie do eléctrodo, que. resulta num artefacto de estimulagéo. pés-potencial
ainda mais pequeno e melhora a detecgao da resposta evocada.

Se os testes forem:bem sucedidos, a Ventricular Amplitude-(Amplitude ventricular)'é ajustada
para 2X o limiar mais alto:medido entre os Ultimos 7 testes de ambulatério bem sucedidos entre
2,0 e 5,0 V. Sete testes sao utilizados para contabilizar os -efeitos do ciclo-circadiano sobre o
limiar e garantir uma margem de ‘seguranca adequada. Isto também permite um aumento
rapido na voltagem devido’a uma-elevagao subita do limiar, exigindo a-reducao consistente de
medicdes de limiar para diminuir a voltagem (isto é,.uma medicao de limiar baixo n&o provocara
uma diminui¢cdo da voltagem) (Figura 4-7 na pagina’4-15).

OBSERVACAO: Como a voltagem é definida para-uma margem de seguranga de 2X, ndo ha
verificagdo de captura batimento a-batimento.

Quando a Daily Trend (Tendéncia diaria) € seleccionada juntamente com uma Amplitude fixa,
as medigdes de limiar ventricular automatico ocorrerdo a cada 21 horas sem alteragao na
voltagem programada.

A fungado RVAT foi concebida para funcionar com uma grande variedade de electrocateteres
de estimulagao (por exemplo, alta impedancia, baixa impedancia, bipolar integrado, bipolar
dedicado).
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Um limiar maximo provoca um Saida de estimulagao
aumento imediato na saida de estimulagao —e— Limiar
6,0 1
5,0 1
4,0

3,0 1

Valor (V)

2,0 1
1,0 1 /’/W"M
0,0 Z Y

Um limiar minimo n&o Alerta do electrocateter accionado
altera a saida de estimulagao ao 4° dia de falhas de testes

Figura 4-7. Efeito das mudangas de limiar na saida de estimulagdo RVAT

Medigdo em ambulatério do limiar automatico ventricular direito

Quando o RVAT é definido para Auto (Automatico)‘ou Daily Trend (Tendéncia diaria), as
medic¢des de limiar automatico ventricular de ambulatério sdo realizadas a cada 21 horas.

Nos:modos.de seguimento-auricular;,a medicdo do limiar.automatico ajusta os seguintes
parametros, para ajudar.a garantira obtengao de uma medicao valida:

O’Paced-AV Delay (Intervalo AV estimulado) & fixo em 60 ms:
O_Sensed/AV Delay (Intervalo AV detectado) é-fixo em 30 ms.

A amplitudeda“voltagem de estimulagao ventricular inicial € a voltagem actualmente
utilizada pelo RVAT (ou que seria utilizada-com 0.RVAT-definido _apenas para Daily Trend
(Tendéncia diaria)). Se houver.alguma-falha;nessa amplitude ou se'hdo houver nenhum
resultado anterior disponivel,.a amplitude.inicial sera’5,0.V.

A amplitude deestimulacao apresentara decrementos.de 0,5V acima-‘de 3;5V e de 0,1
V com valores iguais-ou inferioresca 3,5 V.

Um impulso-de seguranc¢a € administrado aproximadamente 90 ms apos o impulso de
estimulagdo primaria-quando é detectada‘a-perda de captura.

Nos modos sem seguimento, a medicao do limiar automatico. ajusta os seguintes parametros
para ajudar a garantir @obten¢do de.uma medic¢ao. valida:

O Paced AV Delay(Intervalo AV estimulado) € fixo-em 60 ms.

A amplitude da voltagem-de estimulagao ventricular inicial é a voltagem actualmente
utilizada pelo RVAT (ou que seria utilizada.com o RVAT definido apenas para Daily Trend
(Tendéncia diaria)). Se houver.alguma falha nessa amplitude ou se ndo houver nenhum
resultado anterior disponivel, a amplitude inicial sera 5,0 V.

A amplitude de estimulagao apresentara decrementos de 0,5V acima de 3,5V e de 0,1
V com valores iguais ou inferiores a 3,5 V.

Um impulso de seguranga € administrado aproximadamente 90 ms apds o impulso de
estimulacao primaria quando é detectada a perda de captura.

A frequéncia de estimulagéo ventricular sera aumentada em 10 min-' acima da frequéncia
actual (estimulada ou intrinseca) e coberta no valor mais baixo entre MPR, MSR, 110 min-!
ou 5 min™' abaixo da VT Detection Rate (Frequéncia de deteccéo de VT) mais baixa.
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OBSERVAGAO: Se for detectada fusdo (que pode potencialmente ser um batimento de ruido),
a amplitude da estimulagdo seguinte sera de 5,0 V se a voltagem de teste for superior a 1,0 V;
caso contrario, a amplitude da estimulagdo sequinte sera de 2,5 V.

Depois das estimulagdes de inicializagdo, o gerador de impulsos apresentara decrementos na
voltagem ventricular a cada 3 estimulagdes até que seja determinado um limiar. Os impulsos
de estimulagao adicionais serao emitidos se houver fusdo ou perda de captura intermitente. O
limiar é declarado como o nivel de voltagem anterior que demonstrou captura consistente.

Se os testes diarios nao forem bem sucedidos, o RVAT regressa para a voltagem determinada
anteriormente e o dispositivo realiza até 3 novas tentativas em intervalos de uma hora. Se nao
ocorrer um teste bem sucedido durante 4 dias, sera accionado um alerta do electrocateter

e 0 RVAT entrara em Suspensao.

Suspensio de limiar automatico. ventricular direito

Se o teste de ambulatério.falhar no ' modo Auto (Automatico) durante 4 dias consecutivos, o
RVAT entrara em modo de)Suspensao-e avoltagem de estimulagéo funcionara a 5,0 V e 0,4
ms. O teste continuara a cada'dia, com até 3 tentativas de avaliar os limiares, e o gerador de
impulsos sera ajustado para uma definicdo de voltagem mais baixa quando indicado por um
teste bem sucedido:

Embora o RVAT seja concebido parafuncionar com-uma ampla variedade de electrocateteres,
em alguns.pacientes, os sinais do electrocateter podem.impediria determinacdo bem sucedida
do limiar ventricular..Nestes casos, ‘0'RVAT .funcionara continuamente no.modo de Suspenséao
a 5/0)V. Emsituagbes em-que o modo de Suspensao persiste durante um periodo de tempo
prolongado, recomenda=se que’ 0. RVAT seja desligado programando uma voltagem ventricular
fixa.

Medicao de limiar automatico ventricular direito comandada

Uma medigao de limiar automatico pode:ser comandada,através'do ecra Threshold Tests (Testes
de limiar)-seleccionando. Auto Amplitude (Amplitude.automatica) como“Test Type (Tipo de teste).
Se. o teste for-concluido com sucesso-e o RVAT for programado como ligado, a voltagem 'sera
definidaautomaticamente /para-2X'o limiar-medido desse‘teste-(entre 2,0'V e:5,0.V). As ultimas
7 medi¢des didrias bem sucedidas sdo eliminadas e o resultado doteste comandado actual

¢é utilizado-como o primeiro teste bem sucedido de'um novo-ciclo de 7 testes. Taldestina-se

a garantir que havera um ajuste-da voltagem imediato com base.no resultado actual do teste
comandado em vez de se basear em/dados de testes de ambulatério mais-antigos. Isto pode ser
confirmado observando a voltagem.de saida no ecra Brady Settings (Definicdes de bradicardia),
que mostrara a voltagemde funcionamento real do algoritmo de RVAT.

A estimulacdo de seguranga € administrada aproximadamente 90.ms apés a estimulagao
primaria para cada perda de batimento‘de captura durante o teste comandado.

Se o teste ndo for bem sucedido, o-ecrd Threshold-Tests/(Testes de limiar) apresentard o motivo
pelo qual o teste nio foi bem sucedido ea voltagem regressa ao nivel anteriormente definido
(Tabela 4-2 na pagina 4-17).

OBSERVAGAO: Para o Ventricular Threshold Test (Teste de Limiar Ventricular) inicial apés o
implante do gerador de impulsos, o campo Test Type (Tipo de teste) sera ajustado para Auto
(Automatico). Escolha o tipo de teste desejado nas opgbes do campo Test Type (Tipo de teste)
e ajuste quaisquer outros valores programaveis conforme apropriado.

Resultados do teste e alertas de electrocateter

Um EGM para o mais recente teste de ambulatério bem sucedido sera armazenado no
Arrhythmia Logbook (Registo de Arritmias) ("Registo de Arritmias" na pagina 6-2). Consulte o
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ecra Daily Measurements (Medigbes diarias) para saber o valor de limiar resultante. Se desejar,
o EGM armazenado podera ser analisado para determinar onde ocorreu a perda de captura.

Até 12 meses de resultados de Threshold Test (Teste de limiar) de Ambulatério, bem como
cédigos de falha de teste e alertas de electrocateteres, podem ser encontrados nos ecras Daily
Measurement (Medi¢des diarias) e Trends (Tendéncias). Para fornecer mais informagdes sobre
o motivo da falha do teste, é fornecido um cédigo de falha para cada dia em que o teste falhar.
Além disso, séo fornecidos cédigos de falha no ecra Threshold Test (Teste de limiar) se um teste
de limiar automatico comandado n&o for concluido de maneira bem sucedida. Os Cddigos de
falha de Threshold Test (Teste de limiar) estao listados abaixo (Tabela 4-2 na pagina 4-17).

Os cenarios a seguir accionarao o alerta para Verificar o Electrocateter RV:

* Sera apresentada a informacéo de Limiar > Amplitude programada se o RVAT estiver no
modo Daily Trend (Tendéncia.diaria) e os resultados de teste de ambulatério dos ultimos 4
dias consecutivos excederem-a voltagem fixa programada manualmente.

» Sera apresentada a Suspensao de limiar automatico se nenhum teste bem sucedido
for realizado durante‘4 dias consecutivos em modo Auto (Automatico) ou Daily Trend
(Tendéncia-diaria).

Tabela 4-2. Coédigos de falha de teste de limiar

Codigo Motivo
N/R: device telem: (N/R: telem. do dispositivo) Telemetria‘iniciada durante um teste.de ambulatério
N/R: comm._lost (N/R:.com. perdido) Telemetriaperdida durante um teste comandado
N/R: nocapture (N/R: nenhuma captura) Nao foi obtida_captura na amplitude inicial para um teste
comandado
N/R:'mode-switch (N/R: comutacédo de modo) ATR iniciado ou interrompido (o teste‘nado falhara se o ATR ja

estiver activo.eassim permanecer-durante o teste)

No'data collected (Nenhum dado:recolhido) A ‘amplitude.de estimulagdo minima foi atingida sem perda de
captura, ou nem Auto’(Automatico) nem Daily Trend (Tendéncia
diaria) foram ligados para obter um resultado de teste de
ambulatoério, verificou-se.perda de captura com 5,0V ou ocorreu
um. numero.inadequado de estimulagdes.de inicializacdo

N/R: battery low (N/R: bateria fraca) O teste foi ignorado devido-a Battery. Capacity Depleted
(Capacidade-da bateriaresgotada)

N/R: noise (N/R: ruido) Ocorréncia. de excesso de ciclos de ruido consecutivo no canal
de detecgéo

N/R: rate too high (N/R: frequéncia demasiado elevada) Afrequéncia estava demasiado alta no inicio do teste ou durante
o teste

N/R: user cancelled (N/R: cancelado pelo utilizador) O teste comandado foiinterrompido pelo utilizador

N/R: intrinsic beats (N/R: batimentos intrinsecos) Ocorréncia de demasiados ciclos cardiacos durante o teste ou

demasiados reinicios de inicializagdo

N/R: test delayed (N/R: teste atrasado) Teste atrasado-porque a telemetria esta activa, o episodio VT ja
esta em curso, ou o modo Electrocautery (Electrocauterizagao)
ou RVAT foi ligado com o dispositivo no modo Storage

(Armazenamento)
N/R: vent. episode (N/R: episddio vent.) Um Ventricular Episode (Episddio ventricular) foi iniciado durante
o teste
N/R: fusion events (N/R: eventos de fuséo) O teste falhou devido ao excesso de eventos de fuséo consecutivos
N/R: recent shock (N/R: choque recente) Terapéutica de choque ventricular administrada em menos de 60

minutos antes do inicio agendado de um teste de ambulatério

Sensibilidade

Esta fungao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.
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A funcao Sensitivity (Sensibilidade) permite ao gerador de impulsos detectar sinais cardiacos
intrinsecos que ultrapassam o valor de sensibilidade programado. O ajuste do valor de
Sensitivity (Sensibilidade) permite mudar a gama de detecgéo auricular e/ou ventricular para
sensibilidade mais alta ou mais baixa. Todas as decisdes de detecgao e de temporizagdo sao
baseadas nos sinais cardiacos detectados. Os valores de Sensitivity (Sensibilidade) auricular e
ventricular sdo programaveis de forma independente.

+ Sensibilidade alta (valor baixo programado) — quando a Sensitivity (Sensibilidade) esta
programada com uma definigdo muito sensivel, o gerador de impulsos pode detectar sinais
ndo relacionados com a despolarizagao cardiaca (sobredetecgéo, tal como a detecgao de
miopotenciais)

+ Sensibilidade baixa (valor alto programado) — quando a Sensitivity (Sensibilidade) esta
programada com uma definicgdo menos sensivel, o gerador de impulsos pode néo detectar o
sinal de despolarizagéo cardiaca (subdetec¢éo)

E recomendavel que as definicdes do parametro Sensitivity (Sensibilidade) sejam deixados
nos valores nominais, a menos que a.resolucdo de problemas determine que outro valor
possa ser mais adequado. Embora o valor nominal seja indicado principalmente para
detecgdo auricular-e ventricular, podefazer-se um-ajuste se, numa situagéo rara, se observar
sobredeteccéo/subdeteccéo auricular ou ventricular (por-ex., inibicdo'da estimulagéo para
bradicardia ou: terapéutica inapropriada).

Se for necessario ajustar o pardmetro de Sensitivity (Sensibilidade) numa camara, seleccione
sempre a definigdo que oferecer a deteccdo adequada da actividade intrinseca e que melhor
resolver a sobredeteccio/subdetecgao.

Se néo for possivel restaurar-uma detecgdo adequadacom um ajuste ou se for observada
sobredeteccéo ou-subdeteccao depois de'realizada uma-alteragédo, considere fazer um dos
seguintes.(tendo'em conta as caracteristicas individuais'do paciente):

» > Reprogramar.o'valor-de’' sensibilidade. AGC

+~ Reprogramar o Refractory.(Periodo refractario) ou periodo de blanking-entre camaras
adequadamente para tratar a sobredeteccao ou subdeteccao observada

* Reposicionar.o electrocateter
« Implantar um novo electrocateter'de deteccao

Depois de qualquer alteracdo’de Sensitivity (Sensibilidade), avalie o/gerador:de impulsos quanto
a detecgao e estimulagdo adequadas.

CUIDADO: Apds qualquer alteragdojna escala de regulacao da deteccdo ou qualquer
modificacao no electrocatéter de deteccao, confirme sempre a deteccao adequada. Programar
a Sensitivity (Sensibilidade) para‘o valor mais.elevada (menor. sensibilidade) pode provocar
um atraso da detecgdo ou uma subdetecgao/da actividade(cardiaca. Da mesma forma, a
programacao para o valor mais baixo (maior sensibilidade) pode provocar uma sobredeteccéo
de sinais ndo cardiacos.

Automatic Gain Control
O gerador de impulsos utiliza o Automatic Gain Control (AGC) digital para ajustar dinamicamente
a sensibilidade na auricula e no ventriculo. O gerador de impulsos possui circuitos de AGC

independentes para cada camara.

Os sinais cardiacos podem variar amplamente em tamanho e frequéncia; como tal, o gerador
de impulsos precisa de ter capacidade para:

+ Detectar um batimento intrinseco, seja qual for a frequéncia ou o tamanho
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» Ajustar-se para detectar os sinais de amplitude variaveis, mas nao ter reacgdes extremas a
batimentos anormais

»  Detectar uma actividade intrinseca ap6s um batimento estimulado
* Ignorarondas T
* lIgnorar ruido

O valor de AGC programavel é o valor de sensibilidade minimo (piso) que pode ser alcangado
entre um batimento e outro. Este valor programavel ndo é um valor fixo presente em todo o
ciclo cardiaco; em vez disso, o nivel de sensibilidade comega com um valor mais alto (com base
no pico de um evento detectado ou um valor fixo para um evento estimulado) e apresenta
decrementos em direcgao ao piso programado (Figura 4-8 na pagina 4-20).

O AGC atingira tipicamente o piso programavel durante a estimulagédo (ou com sinais de
amplitude baixa). Porém, quando.os sinais de amplitude moderada ou alta sdo detectados, o
AGC fica tipicamente menos sensivel e ndo atinge o piso programavel.

O circuito de AGCem cadacamara respectiva processa um sinal de electrograma através de
um processo de dois passos para optimizar a.deteccao dos sinais cardiacos de mudanca
potencialmente-rapida. O processo £ ilustrado na figura abaixo (Figura 4-8 na pagina 4-20):

*  Primeiro passo

1. O-AGC utiliza umaymédia-moével dos picos-de sinal anteriores para calcular uma area de
pesquisa’em que o préximo pico_tem.probabilidade de ocorrer.

— .Se o-batimento ‘anterior for detectado, é incorporado ,ha média mével de picos.

—.~Se o batimenta anteriorfor estimulado;.a média de picos é calculada utilizando a
média movel'e um valor de pico estimulado. ;O valor-de pico estimulado depende
das definigdes:

— _Para definicdes nominais ou mais sensiveis,.é¢ um valor-fixo (valor inicial de 4,8
mV no RV; valoriinicial’de 2,4 mV na)AD).

— « (Para definigdes -menos sensiveis, € um-valormais alto calculado com o valor de
piso programado do-AGC (por exemplo, se'a'sensibilidade RV for programada
para a definicdo menos_sensivel ou o valor mais-alto.de’ 1,5 mV, o valor de
pico estimulado, sera =12 mV).

A média de-pico éentéo utilizada para delimitar uma area-com limites MAX (maximo) e
MIN (minimo):
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+ Segundo passo

2.

O AGC detecta o pico do batimento intrinseco (ou usa o pico calculado para um
batimento estimulado, como descrito acima).

Mantém o nivel de sensibilidade no pico (ou MAX) durante todo o periodo refractario
absoluto + 15 ms.

Desce para 75% do pico detectado ou da média de pico calculada para eventos
estimulados (apenas eventos ventriculares estimulados).

O AGC fica mais sensivel em 7/8 do passo anterior.

Os passos dos batimentos detectados sao de 35 ms para RV e de 25 ms para a
auricula. Os passos dos.batimentos estimulados s&o ajustados de acordo com o
intervalo de estimulag&o parargarantir uma janela de detecgdo de aproximadamente
50 ms no nivel MIN.

Atinge o MIN_(ou piso,do AGC.programado):

— O piso'do AGC programado 'néo serg-atingido se o valor MIN for mais alto.

O AGC permanece no MIN\(ou no.piso do,AGC programado) até que um novo

batimento'seja detectado,ou o.intervalo de estimulacao expire e uma estimulacéo seja
administrada.

OBSERVAGAO: Se-um.novo batimento for detectado enquanto o nivel de sensibilidade
desce, 0 AGC recomegara ho Passo 1.

OBSERVACAO: - Se a amplitude de um sinal ficar abaixo do limiar de sensibilidade em
vigor no-momento_em que o sinal‘ocorre, hdo.sera detectado.

—

Limite absoluto
de detecgao (32 mV)

( MAX.

Pico

Valor de piso
programado do AGC

Evento detectado

Figura 4-8. Deteccdo do AGC
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Um Algoritmo de ruido dindmico ndo programavel esta activo em canais de frequéncia onde a
deteccdo AGC é utilizada. O Algoritmo de ruido dindmico destina-se a filtrar o ruido persistente.
O Algoritmo de ruido dindmico, um canal de ruido separado para cada camara, mede
continuamente o sinal de linha de base presente e destina-se a ajustar o piso da sensibilidade
para minimizar os efeitos do ruido.

O algoritmo utiliza as caracteristicas de um sinal (frequéncia e energia) para o classificar como
ruido. Quando ha presenca de ruido persistente, o algoritmo serve para minimizar o seu
impacto, podendo ajudar a evitar sobredeteccdo de miopotenciais e a inibigdo de estimulagéo
associada. O ruido que afecta o piso de detecgao pode ser visivel nos EGM intracardiacos, mas
ndo sao marcados como batimentos detectados. No entanto, se o ruido for significativo, o piso
podera elevar-se para um nivel acima do electrograma intrinseco e ocorrera o comportamento
de Noise Response (Resposta ao ruido) (estimulagédo assincrona ou Inhibit Pacing (Inibir
estimulacao)) ("Resposta ao Ruido" .na-pagina 4-63).

OBSERVAGAO: O Algoritmo.de ruido dindmico ndo garante que o AGC faga sempre a
distingdo precisa entre.actividade intrinseca e ruido.

ESTIMULAGAO POS-TERAPEUTICA
Esta fungao esta disponivel-nos dispositivas AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

A estimulacéo pds-terapéutica oferece uma terapéutica de estimulagao alternativa apods a
administragdo de qualquer choque.

As terapéuticas de estimulacado e 0-modo de estimulacao utilizados depois de um choque sao os
mesmos que os programados nas definicoes de.estimulagdo Normal.

Os parametros de estimulagao a seguir podem ser programados de maneira independente das
definicbes de estimulagao Normal:

» _‘Parameters (Parametros) de‘estimulagdo — LRL, Amplitude e-Pulse Width (Largura do
impulso)

* _Post Therapy Period (Periodo pés-terapéutica)

Intervalo de estimulagao p6s-choque
Esta fungéo esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN,.DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

O Pacing Delay (Intervalode estimulagao) Post-Shock (Pés-choque) determina o inicio o mais
cedo possivel da-estimulagdo pds-choque apds'a administracdo de um choque ventricular
e esta fixado em 2,25 segundos.

A temporizagédo do impulso de‘estimulagao inicial no-Post Therapy Period (Periodo
pos-terapéutica) depende da actividade cardiaca durante o Pacing Delay (Intervalo de
estimulagao) Post-Shock (Pds-choque).

» Se forem detectadas ondas R (e/ou ondas P nos modos de estimulagao de dupla cdmara)
durante o Pacing Delay (Intervalo de estimulagéo) Post-Shock (Pds-choque), o dispositivo
s6 estimula quando a frequéncia detectada for mais lenta do que o LRL pds-terapéutica.

* Se nao forem detectadas ondas R (e/ou ondas P nos modos de estimulagdo de dupla
camara) durante o Pacing Delay (Intervalo de estimulag&o) Post-Shock (P6s-choque) ou
se o intervalo desde a onda P ou R anterior for maior do que o intervalo de escape, é
administrado um impulso de estimulagéo no final do Pacing Delay (Intervalo de estimulagéo)
Post-Shock (Pds-choque).
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Se necessario, sdo administrados mais impulsos de estimulagdo, dependendo da prescrigao
de estimulagéo.

Periodo poés-terapéutica
Esta funcao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

O Post Therapy Period (Periodo pos-terapéutica) determina o tempo que o gerador de impulsos
funciona utilizando os valores dos parametros de pds-terapéutica.

O Post Therapy Period (Periodo pés-terapéutica) funciona da seguinte maneira:

+ O periodo tem inicio quando o Pacing Delay (Intervalo de estimulagdo) Post-Shock
(Pbs-choque) expira

* No final deste periodo de estimulagdo, o gerador de impulsos passa para os valores de
estimulacdo Normal programados

* Durante o processo; o periodo de estimulacdo néo € afectado pelo final do episddio actual
ESTIMULACAO BRADY.TEMPORARIA
Esta fungao-esta.disponivelnos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

O gerador de impulsos-pode ser programado comvalores“do parametro de estimulagao
temporaria-diferentes dos‘das Normal Settings. (Definicdes. normais) programadas. Isto permite
examinarterapéuticas de estimulagao alternativas, mantendoas Normal Settings (Definigbes
normais) previamente programadas.na memoria do gerador.de impulsos. Durante a fungéo
Temporary. (Temporaria), todas as outras fungdes de bradicardia ‘ndo_indicadas no ecra ficam
desactivadas.

OBSERVACAO:  Os valores pés-terapéutica hdo sdo afectados:
Para utilizar esta fungao, siga os seguintes passos:

1. No separador Tests (Testes), seleccione-o separadorTemp Brady (Brady temp.)
para apresentar ‘os pardmetros temporarios. Quando os parametros sao inicialmente
apresentados; estdo. definidos para os valores de-Normal Settings' (Definigdes normais)
("Opcdes Programaveis" na pagina A-1).

OBSERVACAO: Osvalores pés-terapéutica ndo sdo mostrados, mesmo que a pos-terapéutica
esteja activa no momento.

2. Seleccione os valores desejados; estes sao’'independentes de outras fungdes de
estimulagao.

OBSERVACAO: Qualquer limite interactivo deve'ser corrigido antes que uma programagao
Temporary (Temporaria) possa ocorrer.

OBSERVAGAO: Se Off (Desligado) for seleccionado como o Temporary Brady Mode
(Modo Brady temporaria), o gerador de impulsos ndo detecta ou estimula enquanto o modo
de estimulagdo Temporary (Temporario) estiver activo.

3. Estabeleca comunicagao por telemetria e, em seguida, seleccione o botdo Start (Iniciar).
A estimulacdo comega nos valores temporarios. Uma caixa de didlogo indica que os
parametros temporarios estao a ser utilizados e é disponibilizado um botéo Stop (Parar).
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OBSERVAGAO: A estimulagdo Temporary (Temporaria) ndo pode ser iniciada enquanto um
episédio de taquiarritmia estiver em curso.

OBSERVAGAO: A terapéutica de emergéncia é a Unica fungédo que pode ser iniciada até que
a fungdo Temporary (Temporaria) seja parada.

4. Para parar o modo de estimulagdo Temporaria, pressione o botao Stop (Parar). O modo de
estimulagao temporaria também para quando uma terapéutica de emergéncia é comandada
a partir do PRM, quando a tecla DIVERT THERAPY (DESVIAR TERAPEUTICA) é
pressionada ou se a telemetria for perdida.

Depois de o modo de estimulagao Temporary (Temporario) ser parado, a estimulagao passa
para as definicbes de Normal ou Pés-Terapéutica programadas anteriormente.

ESTIMULAGAO DE RESPOSTA EM FREQUENCIA E TENDENCIA DO SENSOR

A seccado Rate Adaptive Pacing (Estimulagao de resposta em frequéncia) do ecra Normal
Settings (Definigcdes 'normais) fornece opgdes programaveis para Rate Adaptive Pacing
(Estimulagéo de resposta-em frequéncia), Sensor MV e Sensor Trending (Tendéncia do sensor).

Estimulagao de resposta‘em frequéncia

Nos‘modos de estimulacdo'de resposta em frequéncia (ou seja, qualquer modo que termine
cont a letra R), sao utilizados sensores para detectar as-mudangas no:-nivel de actividade

e/ou na exigéncia fisiolégica-do-paciente e aumentar. de maneira adequada a frequéncia

de estimulagao. A estimulagcdo de resposta em frequéncia € indicada para pacientes que
apresentam incompeténcia cronotropica'e’que pedem beneficiarde frequéncias de estimulagao
mais altas em'simultaneo com o aumento do'nivel de actividade e/ou da necessidade fisioldgica.

O dispositivo pode ser programado para usar-o Accelerometer. (Acelerémetro), a Minute
Ventilation (Ventilagdo-minuto) ou uma.combinacdo dos dois. Os_ beneficios clinicos da
estimulacdo.de resposta em frequéncia usando um destes sensores foram demonstrados em
estudos clinicosanteriores.

CUIDADQO:, A Rate Adaptive Pacing (Estimulagéo de resposta-em frequéncia) deve ser
utilizada’com cuidado.em pacientes que sejam incapazes de tolerar frequéncias de estimulagao
mais-elevadas:

Quando os parametros de resposta em frequéncia s&o programados, a frequéncia de
estimulagdo aumenta em resposta.ao aumento do'nivel de‘actividade e/ou da necessidade
fisiolégica e, depois, diminui conforme apropriado:

OBSERVAGAO: As actividades que envolvam movimentos minimos da parte superior do
corpo, como andar de bicicleta; podem resultar'numa resposta de estimulagdo moderada do
acelerémetro.

OBSERVACAO: A Rate Adaptive Pacing (Estimulagéo de resposta em frequéncia) tem-se
mostrado potencialmente pré-arritmica. Tenha cuidado ao programar fungées de resposta
em frequéncia.

Acelerometro
Esta funcéo esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

O acelerémetro detecta movimentos associados a actividade fisica do paciente e gera um
sinal electrénico proporcional a quantidade de movimento corporal. Com base na entrada do
acelerometro, o gerador de impulsos estima a energia gasta pelo paciente em consequéncia do
exercicio e, depois, transforma-a num aumento da frequéncia.
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O gerador de impulsos detecta o movimento do corpo através de um acelerémetro de circuito
integrado. O sensor do acelerdmetro responde a actividade na gama de frequéncia de
actividade fisiolégica normal (1-10 Hz). O acelerémetro avalia a frequéncia e a amplitude
do sinal do sensor.

+ A frequéncia reflecte a regularidade com que ocorre uma actividade (por exemplo, 0 nimero
de passos por minuto dados numa marcha rapida)

+ A amplitude reflecte a forca do movimento (por exemplo, os passos dados de forma mais
deliberada enquanto se anda)

Uma vez detectado, um algoritmo converte a aceleragdo medida num aumento da frequéncia
acima do LRL.

Como o acelerometro ndo entra em contacto com a caixa do gerador de impulsos, ndo responde
a uma simples presséo estatica exercida sobre a caixa do dispositivo.

Existem trés definicbes de Accelerometeri(Acelerometro): Off (Desligado), On (Ligado) e ATR
Only (Apenas ATR). Quando programa.os respectivos modos de resposta em frequéncia para
Normal Settings (Definicdes normais)e ATR.Fallback (Fallback de ATR), essa ac¢do actualiza
automaticamente a-definicdo do’Accelerometer’(Acelerémetro). Se o'gerador de impulsos
estiver permanentemente programado com-um'modo-sem resposta.em frequéncia, é possivel
programar,o-modo ATR Fallback (Fallback-de ATR) com um modo_de resposta em frequéncia
usando o sensor-do acelerédmetro. Neste caso,0 campo Accelerometer (Acelerdmetro)
apresentara ATR Only/(Apenas ATR).

Os-seguintes pardmetros programaveis controlam a resposta.do gerador de impulsos aos
valores do sensor gerados-pelo Accelerometer (Acelerémetro):

+*2 Response Factor (Factor de, resposta)

» Activity-Threshold-(Limiar de actividade)
. ~“Reaction Time (Tempo de reacg¢ao)

+ __Recovery-Time (Tempo-de recuperacéo)

Factor de resposta (Acelerémetro)
O Response Factor (Factor de resposta)-(acelerometro) determina o aumento da frequéncia
de estimulagao que ocorreraacima do, LRL em-diversos niveis de ‘actividade do paciente

(Figura 4-9 na pagina 4-25).

+ Response Factor (Factorde resposta) Alto — resulta em menos actividade necessaria para
que a frequéncia de estimulagdo atinja.a MSR

+ Response Factor (Factor de resposta) Baixo — resultaiem mais actividade necessaria para
que a frequéncia de estimulagdo atinja'a MSR

OBSERVAGAO: A programagéo do Response Factor (Factor de resposta) nas Normal Settings
(Definicées normais) também altera a seleccéo'correspondente das Definicbes pos-terapéutica.
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Figura 4-9. Factor de resposta e frequéncia de estimulagao

Frequéncia estimulada

LRL

A frequéncia de estimulagdo atingida-pode ser limitada pelo nivel de actividade detectado

ou pela MSR programada.. Se o nivel de actividade detectado resultar numa frequéncia
estavel abaixo da MSR,a frequéncia de estimulacdo podera ainda aumentar quando os niveis
de actividade detectados aumentarem (Figura 4-10 na pagina 4-25). A resposta estavel é
independente dos temposide reac¢éo e de recuperagao programados.
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Esta.figura apresenta os efeitos das:configuragcdes mais elevadas e mais baixas.durante uma hipotética prova de esfor¢o de duas fases.

Figura 4-10. -Factor de resposta na prova de esforgo

Programar-o LRL para cima.ou para-baixo desloca toda a resposta‘para.cima ou para baixo,
sem alterar a sua forma.

Limiar de actividade

O Activity Threshold (Limiar-de actividade).impede 0s-aumentos da frequéncia em virtude de
movimentos estranhos de‘baixa intensidade (por.exemplo, movimento causado pela respiragao,
pelos batimentos cardiacos ou,.em alguns casos, pelos tremores associados a doenga de
Parkinson).

O Activity Threshold (Limiar de actividade) representa o nivel de actividade que deve ser
ultrapassado antes de a frequéncia de estimulacao orientada pelo sensor aumentar. O gerador
de impulsos ndo aumenta a frequéncia estimulada acima do LRL até que o sinal de actividade
ultrapasse o Activity Threshold (Limiar de actividade). A definigdo do Activity Threshold
(Limiar de actividade) deve permitir um aumento da frequéncia com menos actividade, como
caminhadas, mas deve ser alto o suficiente para que a frequéncia de estimulagdo nao aumente
de maneira inadequada quando o paciente estiver inactivo (Figura 4-11 na pagina 4-26 e
Figura 4-12 na pagina 4-26).

* Definigao mais baixa — € necessario menos movimento para aumentar a frequéncia de
estimulagao
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+ Definigdo mais alta — é necessario mais movimento para aumentar a frequéncia de
estimulacao

OBSERVAGAO: A programagéo do Activity Threshold (Limiar de actividade) para Normal

Settings (Definigbes normais) também altera a selecgdo correspondente para as definicbes
pos-terapéutica.
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Figura 4-11. Limiar<de actividade e resposta em frequéncia
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Esta figura demonstra o efeito.das definicdes mais altas ou mais-baixas do Activity-Threshold (Limiar de actividade) em resposta
a uma prova de esforgo-tedrica de duas fases.

Figura 4-12. Limiar de actividade na prova de esforgo

Tempo de reacgéao

O Reaction Time (Tempo de reac¢ao) determina-a rapidez com que a frequéncia de estimulacao
aumenta para um novo nivel quando € detectado um aumento do nivel de actividade.

O Reaction Time (Tempo de reacc¢éo) afecta apenas-odempo necessario para que ocorra um
aumento da frequéncia. O valor seleccionado determina o tempo necessario para a frequéncia
estimulada se deslocar do LRL para a MSR, para-um nivel méximo de actividade (Figura 4-13
na pagina 4-27 e Figura 4-14 na pagina 4-27):

+ Reaction Time (Tempo de reacg¢éo) curto: resulta num aumento rapido da frequéncia de
estimulagao

+ Reaction Time (Tempo de reacc¢do) longo: resulta num aumento mais lento da frequéncia
de estimulagao
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OBSERVAGAO: A programagéo do Reaction Time (Tempo de reacgéo) para Normal
Settings (Definicbes normais) também altera a seleccdo correspondente para as definicbes
pés-terapéutica.
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Figura 4-13. Tempo de reacgao e frequéncia estimulada
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Figura 4-14. Tempo de reacg¢ao na-prova de esforgco

Tempo.de recuperagao

O'Recovery, Time{(Tempo-de recuperagao) determina o tempo necessario para.que se produza
uma diminui¢do.da frequéncia.estimulada da. MSR para o LRL 'na auséncia‘de actividade.
Quando a actividade do paciente termina, 0 Recovery Time (Tempo.de recuperagao) € utilizado
para evitar uma diminuicdo subita da frequéncia.de estimulagdo (Figura4-15 na pagina 4-28 e
Figura 4-16 na'pagina 4-28).

* Recovery Time (Tempo de recuperag¢ao) curto — provoca uma diminuigao rapida da
frequéncia de estimulacio depois.de a actividade do paciente diminuir ou parar

* Recovery Time (Tempo de recuperacao) longo — provoca uma diminuigdo mais lenta da
frequéncia de estimulagao depois.de a actividade do paciente diminuir ou parar

OBSERVAGAO: A programagéo do Recovery Time (Tempo de recuperagéo) nas Normal
Settings (Definigbes normais) também- altera. a selecgdo correspondente para as definicbes
pos-terapéutica.
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Curvas de recuperagao
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Existem 15 definicdes disponiveis; apenas as definicdes pares.sdo mostradas.

Figura 4-15. Tempo de recuperacao e frequéncia estimulada
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A figura mostra o efeito-das definigbes mais altas e mais baixas.durante uma hipotética.prova de'esforgo de duas fases.

Figura 4-16. . Tempo de recuperacao-na prova de esforgo

Ventilagao-minuto (MV)
Esta funcao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN.

O gerador de impulsos’'usa a.impedancia transtoracica para. medir a-ventilagdo-minuto (MV),
que é o produto da frequéncia respiratéria e do volume da onda..Com base na medi¢cdo de MV,
o gerador de impulsos-calcula‘a‘frequéncia indicada pelo sensor.

CUIDADO: Na&o programe o sensor MV-para On (Ligado) até o gerador de impulsos ter sido
implantado e a integridade do sistema ter sido testada‘e verificada.

Aproximadamente a cada 50 ms (20 Hz), 0 dispositivo,administra uma forma de onda de
excitacdo de corrente entre o eléctrodode anel AD e 0'Can (vector primario) ou entre o coll
RV e o Can (vector secundario). Como cada electrocateter pode ser utilizado para medir a MV,
€ preciso que, pelo menos, um dos electrocateteres implantados tenha impedancias normais
de electrocateter bipolar.

OBSERVAGAO: Se néo estiver implantado um electrocateter AD, apenas é disponibilizado o
vector RV Coil to Can (Coil RV para Can).

A telemetria indutiva (com pda) pode interferir temporariamente na fungéo de sensor MV do
gerador de impulsos. As frequéncias orientadas por MV podem manter-se na frequéncia actual
durante aproximadamente um minuto imediatamente apds qualquer comando de programagao
ou interrogagéo. Este periodo sera indicado por um Sensor Status (Estado do sensor) de
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Rate Hold: Telemetry (Retengéo de frequéncia: Telemetria) (Tabela 4-3 na pagina 4-32). Se
um volume de dados significativo (por exemplo, episddios do Arrhythmia Logbook (Registo

de arritmias)) estiver a ser recuperado do dispositivo, a frequéncia orientada por MV podera,
entao, diminuir até ao LRL e podem n&o ocorrer novas alteragdes de frequéncia durante varios
minutos. Este periodo de tempo sera indicado por um Sensor Status (Estado do sensor) de
Suspended: Telemetry (Suspenso: Telemetria) (Tabela 4-3 na pagina 4-32).

Se forem desejadas alteragdes de frequéncia orientada por MV antes dos periodos de
suspensao ou retengao de frequéncia, deixe a frequéncia orientada por MV atingir a frequéncia
desejada antes de usar a telemetria indutiva ou use a telemetria RF para comunicar com o
dispositivo.

CUIDADO: Qualquer equipamento médico, tratamento, terapéutica ou exame de diagnéstico
que introduza corrente eléctrica no paciente tem potencial para interferir com o funcionamento
do gerador de impulsos.

»  Os monitores externos do‘paciente (p. ex., monitores respiratérios, monitores de ECG de
superficie, monitores hemodinamicos) podem interferir com o diagndstico do gerador de
impulsos baseado na.impedancia [p. ex., medicbes da impedancia do electrocateter de
choque;tendéncia de Respiratory.Rate(Frequéncia respiratéria)]. A interferéncia também
pode resultar em estimulacéo ‘acelerada, possivelmente até.a frequéncia maxima controlada
pelo sensor,.quando-MV esta programada para On (Ligado). Para solucionar interacgbes
suspeitas com 0.sensor. MV, desactive 0 ,sensor programando-o para Off (Desligado) (ndo
ocorrera impulso de frequéncia MV _nem tendéncias(com base no sensor MV) ou Passive
(Passivo)(ndo ocorrera impulso de frequéncia MV). Alternativamente, programe o Brady
Mode (Modo Brady) para.um.modo deresposta-de frequéncia'nula (ndo ocorrera impulso
de frequéncia-MV).

Para solucionar.interacgdes suspeitas.com o:diagnéstico baseado no Respiratory Sensor
(Sensor respiratorio), desactive o Respiratory'Sensor (Sensor respiratério) do gerador de
impulsos programando-o.para Off.(Desligado).

Durante @ funcdo MV, o vector activo pode ser.o vector-primario{eléctrodo de anel AD para Can)
ou vector secundario(RV Coil to Can. (Coil RV para{Can))..As impedancias do electrocateter
para o vector'activo sao.avaliadas-a-cada-hora_quanto a-integridade do electrocateter. Se os
valores.do vector activo estiverem fora-do intervalo, as'impedéancias do vector.alternativo serao
avaliadas para determinar se o vector-pode ‘ser utilizado para MV.-Se os vectores primario e
secundario estiverem fora.do intervalo, 0.sensor sera suspenso_pela préxima hora. A integridade
do electrocateter continuara aser testada a cada hora para avaliar-se-o sinal de MV ira usar

o vector primario, o vector secundario ou permanecer suspenso._Os valores aceitaveis de
impedancia do electrocateter sao ' 200—2000 Q) para os vectores-da ponta para can, 100-1500 Q
para o vector de anel para can e 20-200 Q para o vector de/coil para can.

Se ocorrer uma mudanca de vector, ocorrera uma calibragem automatica de 6 horas (henhuma
resposta a frequéncia orientada por MV ocorre-durante o periodo de calibragem de 6 horas).

A aplicagao de corrente entre o eléctrodo.de anel AD ou o coil RV e o Can criara um campo
eléctrico em todo o térax, modulado pela respiragao. Durante a inspiragéo, a impedancia
transtoracica ¢é alta e, durante a expiragdo, é baixa. O dispositivo medira as modulagbes de
voltagem resultantes entre o eléctrodo de ponta do electrocateter e o can.
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i = corrente, V = volts

Figura 4-17. Medicao do sinal da MV do electrocateter RV

Devido a filtragem avangada, o algoritmo suporta frequéncias respiratdrias de até 72 respiragbes
por minuto. A forma deconda filtrada € entao processada para obter a medigdo do volume total.
A corrente de excitagdo média administrada ao tecido’é 320 pyA. Se o ruido ficar excessivo, o
sensor MV sera suspenso até que-o nivel.de ruida diminua. A forma de‘onda de excitagéo &
um sinal de amplitude baixa equilibrado que ‘n&o distorce os registoscde ECG de superficie.

Ha equipamento de monitorizacdo ECG em que as formas de onda podem ser detectadas e
visualizadas: Estas.formas-de onda estao presentes apenas quando é utilizado o sensor MV.

O gerador de.impulsos mantém uma-média mévelide longo prazo (linha de-base) destas
medicdes (actualizada a-cada 4 minutos).e uma;média.movel de curto prazo (aproximadamente
30 segundos).actualizada a cada 7,5 segundos. A magnitude da diferenca entre a média de
curto prazoe,a linha de base de longo prazo-determina a-magnitude do aumento.de frequéncia
acima do LRL ou‘a diminuicdo até-o LRL. O aumento ou-a diminui¢cdo da frequéncia indicada
pelo sensor ocorre num-maximo’'de 2-min-' por ciclo(Figura.4-18 na pagina 4-30).

Média a curto prazo \

MV

Valor de
referéncia

Tempo (aproximadamente 24 horas)

T A Y e v M

Tempo (aproximadamente 24 horas)

AMV

Topo: A linha de base (média a longo prazo) acompanha as alteragcdes da - média a curto prazo. Base: A diferenca entre a média a curto e
a de longo prazo ¢é utilizada para aumentar a frequéncia activada ‘pelo sensor sob esforgo.

Figura 4-18. Diferenca entre a média de curto prazo da MV e a linha de base da MV
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CUIDADO: Programe o sensor MV/Sensor respiratdrio para Off (Desligado) durante a
ventilagdo mecéanica. Caso contrario, pode ocorrer o seguinte:

*  Frequéncia inapropriada activada pelo sensor MV
» Tendéncia erréonea baseada na respiragao

Para obter uma resposta em frequéncia ideal, é possivel programar varios parametros de
Minute Ventilation (Ventilagdo-minuto) na area RightRate Pacing (Estimulacdo RightRate) do
ecra Settings (Definicbes) de Rate Adaptive Pacing (Estimulagéo de resposta em frequéncia).

Para activar o sensor MV, o sistema precisa de uma medida da linha de base ou da MV em
repouso. Os métodos de calibragem incluem:

« Calibragem Automatic (Automatica). Uma calibragem automatica de 6 horas ocorrera
sempre que a MV estiver programada como On (Ligada) ou Passive (Passiva). Nenhuma
resposta em frequéncia orientada por MV ou verificagao de integridade do electrocateter por
hora ocorrera duranteo-periodo’de calibragem de 6 horas. Se a MV estiver programada
como On (Ligada) no'implante, a primeira verificacdo do electrocateter por hora com valores
aceitaveis de impedancia do electrocateter iniciara um periodo de espera de 2 horas
seguido da calibragem’de 6 horas. Este periodo de 2 horas sera indicado pelo estado do
sensor de.lnitializing(Inicializag&o), tendo como objectivo-permitir que o procedimento de
implantacéo seja concluido.

.~ Calibragem’ Manual. Sempre que a:MV estiver programada como-On (Ligado) (incluindo
durante.o’periodo-de 2 horas.depois de o electrocateter ser ligado), o sensor pode ser
calibrado manualmente: No ecra RightRate!Pacing, Details (Detalhes de estimulagédo
RightRate), seleccione o botdo_Start Sensor-Calibration-(Iniciar calibragem do sensor)
para iniciar o processo-de calibragem manual:. Se a calibragem for bem sucedida,

a resposta emfrequéncia orientada por MV terd efeito num_minuto.- A conclusao da
calibragem.manual-pode-demorar.entre.2.e 5 minutos, consoante-o ruido encontrado ou
nao durante a‘recolhade dados: O paciente-deve estar descansando-e em repouso,

a respirar normalmente durante alguns minutos antes e durante a calibragem manual.
Se-a calibragem manualfalhar devido a ruido, sera indicado pelo estado do sensor de
Suspended: Noise Detected (Suspense: Ruido-Detectado) e a calibragem automatica de 6
horas, sera.iniciada automaticamente.” Se a calibragem manual falhar devido a auséncia
de vector de electrocateter MV valido (indicada pelo estado do|sensor'Suspended: No
Valid-Lead (Suspenso: Nenhum electrocateter.valido)), o gerador.de impulsos continuara
a verificar se ha um/vector valido -a.cada hora e iniciara ‘a calibragem de 6 horas assim
que for detectado-um vector valido.

OBSERVACAO: O método.de calibragem:Manual néo estaré disponivel na interrogacéo
inicial enquanto houver informacbes como episddios do Arrhythmia Logbook (Registo de
Arritmias) a serem recuperadas.do-dispositivo. Isto sera indicado por um icone Start Sensor
Calibration (Iniciar calibragem do sensor) sombreado e pode ocorrer durante segundos a
minutos, dependendo do volume de dados-a serem recuperados.

Nao ha diferenga clinica entre os métodos de-calibragem Automatic (Automatica) e Manual.
Uma calibragem Manual bem sucedida_permite obter de forma simples uma linha de base
e iniciar imediatamente uma resposta em frequéncia orientada por MV. Nenhum método de
calibragem requer que a comunicagao por telemetria seja mantida ao longo do periodo de
duracgao da calibragem.
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CUIDADO: Para obter uma referéncia MV rigorosa, o sensor MV sera calibrado
automaticamente ou podera ser calibrado manualmente. Uma nova calibragem manual deve
ser realizada se o gerador de impulsos for removido da bolsa na sequéncia do implante, tal
como durante o procedimento de reposicionamento do electrocatéter ou em casos nos quais
a referéncia MV possa ter sido afectada por factores como a maturagéo do electrocatéter,
acumulacgao de ar na bolsa, movimento do gerador de impulsos devido a sutura inadequada,
desfibrilhagcao ou cardioversao externa ou outras complicagdes do paciente (p. ex.,
pneumotérax).

O PRM apresentara uma das mensagens abaixo (todas actualizadas em tempo real) para indicar
o actual Sensor Status (Estado do sensor) MV no ecra RightRate Pacing Details (Detalhes de
estimulacao RightRate) (Figura 4-21 na pagina 4-34). Se for declarado um episddio de taqui
ventricular (8 em 10 batimentos rapidos), o sensor sera suspenso ao longo da duragao do
episddio. Quando o episddio tiver terminado, a estimulagéo orientada por MV sera retomada,
excepto se ocorrer uma calibragem automatica de 6 horas devido a um longo episédio ou a
impedancias do electrocateterdfora dorintervalo (teste realizado no final do episddio).

Tabela 4-3. Mensagens de estado do sensor MV

Sensor Status (Estado do sensor) Estimulagao orientada por sensor MV Recolha de Dados de Sensor MV?2
Off (Desligado) Néao Nao
Initializing (Inicializagao) Nao Nao
Manual Calibration in Progress-(Calibragem | N&o Sim
manual em curso)

Auto Calibration in Progress (Calibragem Nao Sim
automatica em curso)

Calibrated (Calibrado) Simb Sim
Suspended+(Suspenso) Nao Nao
Suspended: No Valid Lead (Suspenso: N&o Nao
Nenhum electrocateter valido)

Suspended: Noise Detected-(Suspenso: Nao Sim
Ruido detectado)

Suspended: Telemetry (Suspenso: Nao Sim
Telemetria)

Rate Hold: Telemetry (Retencéo de Nao¢ Sim
frequéncia: Telemetria)

Suspended: Tachy Episode (Suspenso: Nao Nao
Episddio de taquicardia)

a. As Trends (Tendéncias) individuais determinam se os dados recolhidos durante’a Suspension (Suspensao).séo validos e incorporados nos resultados da
Trend (Tendéncia).

b. Se o Sensor MV estiver programado como Passive (Passive);.ndo ocorrera estimulagao orientada por.sensor MV

c. A frequéncia sera mantida no valor actual de MV indicado durante até um minuto; ndo ocorrerdo mais alteragdes de frequéncia baseadas em MV com
este estado do sensor

Existem quatro definigbes de Minute Ventilation (Ventilagdo-minuto): On (Ligado), Off
(Desligado), Passive (Passivo) e ATR Only(Apenas ATR).-Se o gerador de impulsos estiver
permanentemente programado com um.modo de resposta em frequéncia nula, mas for
seleccionado um modo de fallback de ATR de resposta em frequéncia, o campo MV apresentara
a informacgao de Apenas ATR. Se estiver programado com um modo de resposta em frequéncia
nula, a definicdo On (Ligado) ndo estara disponivel. Se for seleccionado Passive (Passivo),

o sensor MV nao fornecera resposta em frequéncia, mas continuara a recolher dados para
utilizagao por outras fungbes (por exemplo, Sensor Trending (Tendéncia do sensor)).

Factor de resposta (Ventilagao-minuto)
Um aumento na MV em relagdo a linha de base em virtude de um aumento na exigéncia

metabdlica sera detectado pelo gerador de impulsos e convertido pelo seu algoritmo numa
frequéncia de estimulagdo aumentada. A relagdo entre o aumento detectado na MV e o
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aumento resultante na frequéncia indicada pelo sensor € estabelecida pelo Response Factor
(Factor de resposta) da MV.

O parametro Response Factor (Factor de resposta) determina a frequéncia de estimulagcéo que
ocorre acima do LRL em varios niveis elevados de MV. Valores maiores do factor de resposta
resultam em frequéncias mais altas do sensor para um determinado nivel de MV (Figura 4-19 na
pagina 4-33). Os efeitos das definicdes superiores e inferiores do Response Factor (Factor de
resposta) sobre a frequéncia de estimulacéo orientada pelo sensor durante uma hipotética prova
de esforgo de duas fases estéo ilustrados abaixo (Figura 4-20 na pagina 4-33).

Factor de resposta
16 14 12 10 8 6 5 4 2 1

MSR

/

Baixo Alta
A MV

Frequéncia estimulada

LRL

Figura 4-19." Relagao entre a-definigdao do factor de resposta programado-e a resposta em frequéncia

Factor de resposta

MSR
Superior
© o Configuragao
-]
N Y de resposta em
g " frequéncia superior
b [} —
: | Configuragéo
g Ve deresposta em
< frequéncia‘nominal
ES \ _———-
3 c 1
s - <\ Configuragao
P nferior deresposta em
(RL — R frequéncia inferior
Em repouso Fase 1 Fase 2 Em repouso

Hora

Figura 4-20. Efeitos das definicdes dofactor de resposta numa-prova de esforco de duas. fases

Limiar de ventilagdo e resposta de limiar de ventilagao

O Ventilatory Threshold (Limiar deventilagao) e a Ventilatory Threshold Response (Resposta
de limiar de ventilagdo).podem ser programados de forma manual ou automatica a partir

das informacgbes dopaciente; ‘O médico pode seleccionar-Derive from Patient Attributes
(Derivar dos atributos do paciente)no ecra RightRate Pacing Details (Detalhes de estimulacao
RightRate) para obter as'definicées com base na idade-e no sexo do paciente (e Fitness Level
(Nivel de adequag&o) - ver abaixo).“A medida em.que os parametros sdo mudados, o grafico
ajusta-se para demonstrar o efeito-da nova programacéao sobre a resposta geral da frequéncia
(Figura 4-21 na pagina 4-34). Se a‘Date of Birth (Data de nascimento) ou o Gender (Sexo)
estiverem configurados no ecra Patient Information (Informag¢des do paciente), os novos valores
também séo reflectidos no ecra RightRate Pacing Details (Detalhes de estimulagdo RightRate).
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SETTINGS - RightRate™ PACING DETAILS close]
Ventilatory Threshold and Ventilatory Threshold Response
Heart Rate versus Ventilation can be derived from patient attributes or entered manually.

130
o Derive from Patient Attributes

Ventitatory Threshold,

Patient's Age 56-60
Patient's Gender

O Manually Program
Ventilatory Threshold 120 min™*
Ventilatory Threshold Response 70 %

Heart Rate (min~%)

MV sensor calibration will automatically occur, or it can be
performed manually for immediate effect once all episodes
have been retrieved from the device.

Start Sensor Calibration
Peak Exercise

s Vel Sensor Status Initializing

Figura 4-21. Limiar de ventilagdo e resposta de limiar de ventilagao

Limiar de ventilagao

Ventilatory Threshold (Limiar de ventilacdo) é um_ termo fisiolégico para descrever o ponto
durante o exercicio.em que a frequéncia’respiratoria aumenta mais rapido’ do que a frequéncia
cardiaca (por vezes designado. de limiar‘anaerébico oulactico).

O Response Factor (Factor de resposta) controla a resposta da frequéncia de MV para
frequéncias do sensor.entre o-LRL e 0 Ventilatory Threshold (Limiar de ventilagdo). A Ventilatory
Threshold Response;(Resposta de limiar.de ventilagdo) controla a resposta da frequéncia de
MV 'quando a frequéncia do sensor esta-acima do Ventilatory Threshold (Limiar de ventilagéo).

Resposta de limiar.de ventilagao

A relagao fisioldgica entre a MV e a frequéncia é aproximadamente bilinear,_.como mostrado
(Figura 4-22 na pagina 4-35). Durante os niveis de‘exercicio até:ao Ventilatory.Threshold (Limiar
de ventilagao), esta relacdo pode' ser aproximada por.uma relagao linear. Em niveis de esforgo
acima<do Ventilatory Threshold (Limiar de ventilagdo), a relagéo ainda é-aproximadamente
linear, mas'com uma inclinagao reduzida. ‘A relagao entre_as duas inclinagdes varia de'\pessoa
para pessoa e depende de diversos factores,-como o sexo, alidade e afrequéncia e intensidade
de exercicio:, Os geradores de impulsos permitem @ programagaolde uma inclinagdo acima do
Ventilatory Threshold (Limiar de ventilagao) que‘seja menos acentuada‘e, portando, concebida
para imitar a relacao fisiolégica entre-a-frequéncia respiratéria e a frequéncia-cardiaca. A
Ventilatory Threshold-Response (Respostarde limiar’de ventilagdo) é programada como uma
percentagem do Response Factor (Factor-de resposta).” A Ventilatory-Threshold Response
(Resposta de limiar de ventilagao) esta-activa em frequéncias.acima do Ventilatory Threshold
(Limiar de ventilagdo) e resulta numa resposta menos agressiva-a)MV a frequéncias mais

altas (Figura 4-23 na pagina 4-35).
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Figura 4-22. Relagao fisiolégica tipica entre a MV e a frequéncia cardiaca

Resposta de limiar de ventilagao
Desligado
85%
70%
55%

Limiar de ventilacdo

Frequéncia cardiaca

MV, MV

MV relativa

O_Response Factor (Factor de resposta) ¢ linear a partir do.estado de repouso até ao Ventilatory Threshold (Limiar de ventilagéo) (MVg =
MV em repouso; MVr="MV no Ventilatory Threshold (Limiar de ventilagao)).

Figura 4-23. ‘Resposta de limiar de ventilagao

Nivel de adequa¢ao

O Fitness Level (Nivel de adequacgéo) seleccionado determinara automaticamente um factor de
Ventilatary Threshold Response. (Resposta de limiar de ventilagdo) adequado e a frequéncia a
que a MV de‘linha de-base sera fixada.

Tabela 4-4. Definigoes recomendadas para o 'nivel de;adequacéao

Definicdo recomendada para o Fitness Level Nivel de actividade do paciente
(Nivel de adequacao)
Sedentary (Sedentario) Pouca.ou nenhuma actividade fisica
Active (Activo) Caminhada regular e actividades de baixo impacto
Athletic (Atlético) Intensidade moderada, corrida/ciclismo ndo competitivos
Endurance Sports (Desportos de resisténcia) Actividades competitivas extenuantes, como maratonas

A linha de base (média a longo prazo) é fixa durante até 4,5 horas. Isto permite que os
pacientes activos que praticam exercicio de longa duragao (como corredores de longa distancia)
mantenham uma frequéncia activada pelo sensor adequada durante todo o periodo do exercicio.
A linha de base sera fixada quando a frequéncia indicada pelo sensor estiver acima de 110 min-*!
para o Fitness Level (Nivel de adequacgéo) de Endurance Sports (Desportos de resisténcia) ou
90 min para as outras trés definicdes de Fitness Level (Nivel de adequacgao). Apos 4,5 horas
ou quando a frequéncia do sensor descer abaixo de 90 min ou 110 min-', conforme definido
acima, a adaptacao da linha de base sera reactivada.
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Combinagao de dois sensores

Sempre que o Accelerometer (Acelerometro) e o sensor de MV estdo programados para

On (Ligado) para estimulacdo de resposta em frequéncia, as duas frequéncias indicadas

pelo sensor sdo combinadas para produzir uma resposta média ponderada dependente da
frequéncia. Assim, a resposta combinada sera sempre igual a uma das frequéncias ou tera um
valor entre as duas frequéncias. Sempre que a resposta do Acelerémetro for inferior a resposta
da MV, a combinag&o dos sensores sera 100% baseada na MV. Se a resposta do Acelerémetro
for superior a resposta da MV, a combinacao varia entre aproximadamente 80% do Acelerémetro
e 20% da MV, quando a frequéncia do Acelerometro estiver no LRL, a aproximadamente 40%
do Acelerémetro e 60% da MV, quando a frequéncia do Acelerémetro estiver na MSR.

Os exemplos a seguir ilustram o funcionamento do algoritmo combinado.
Exemplo 1

O Acelerémetro detecta movimento 'com umraumento simultdneo da MV (Figura 4-24 na péagina
4-36). Com exercicio, a resposta combinada aumenta prontamente (dentro de 4 segundos) a
frequéncia com base na resposta do-Acelerémetro. A medida que a frequéncia continua a
aumentar, a resposta-combinada move-se:na direcgao daresposta da MV, mas permanecera
sempre entre as respostas do Acelerometro e da MV.-A frequéncias mais altas, as mudancas
na entrada do.Acelerometro terao um efeito menor sobre a resposta combinada (apenas
40% na MSR), enquanto que’as mudancas na MV tém um efeito‘mais significativo. Com o
fim do exercicio;a -frequéncia.doacelerémetro diminuira conforme prescrito pelo parametro
Recovery Time (Tempo de recuperagao) e,.neste exemplo, descera abaixo da resposta da
MV Como resultada, o algoritmo mudara.para umacombinacido 100% da MV durante a fase
de-recuperacao-enquanto-a resposta do Acelerémetro(permanecer abaixo da resposta da MV.
Quando utilizana combinagao de dois sensores, mantenha’o valor-nominal de 2 minutos do
Acelerometro. Istopermite ao sinal fisiolégico da-MV controlar a estimulagdo de resposta em
frequéncia na fase de-recuperacéo do‘exercicio:

Acelerometro
----- Duplo
= = =_Ventilagdo-minuto

=
o
o

50

Aumento da
frequéncia do sensor
(min"! (ppm))

N WS 2. \N) NN Iy
rrrtrrrrnrrorrrrrrrrr..r LT TIor

50 100 150 200 260

Tempo (segundos)

Figura 4-24. Resposta combinada'com um tempo de reaccdo.do Acelerometro.de 30 segundos

A agressividade da resposta na-inicio do exercicio pode ser‘controlada programando um
Accelerometer Reaction Time (Tempo de reacc¢ao. do acelerémetro) mais curto (Figura 4-25
na pagina 4-36)

Acelerémetro
----- Duplo
. — = = Ventilagdo-minuto

Aumento da
frequéncia do sensor
(min”* (ppm))

100 150 200 250

Tempo (segundos)

Figura 4-25. Resposta combinada com um tempo de reacgao do acelerémetro de 20 segundos
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Exemplo 2

O Acelerémetro detecta movimento com um pequeno aumento da MV (Figura 4-26 na pagina
4-37). A resposta do sensor combinado sera limitada a aproximadamente 60% da resposta do
Acelerometro. Quando a resposta do Acelerémetro descer abaixo da resposta da MV durante a
recuperacao, a resposta combinada sera 100% orientada pela MV.

Acelerémetro
----- Duplo
= = = Ventilagdo-minuto

100

o
o

(min" (ppm))

Aumento da
frequéncia do sensor

0 50 100 150 200 250

Tempo(segundos)
Figura 4-26. Resposta combinada: O Acelerometro detecta movimento com pouco ou nenhum aumento da MV

Exemplo 3

A MV_aumenta.com um pequeno aumento da frequéncia do Acelerémetro (Figura 4-27 na
pagina 4-37)..'A resposta combinada’aumentara inicialmente com a resposta do Acelerémetro,
mas a medida que a resposta da.MV aumentar-em relagdo a resposta-do Acelerémetro, a
resposta combinada passara-a ser 100% orientadacpela MV. Tal proporciona uma resposta
adequada durante.0os aumentos.das necessidades metabdlicas sob condi¢des de pouco ou
nenhum ‘movimento da parte superior.do corpo.

Acelerémetro
----- Duplo
= = = Ventilagdo-minuto
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.
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Figura 4-27. Resposta combinada: Aumento da'MV com pouco ou nenhum movimento detectado pelo
Acelerémetro

Tendéncia do sensor

Esta funcao esta disponivel nos.dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

A Sensor Trending (Tendéncia do sensor) fornece uma visualizagao grafica da resposta em
frequéncia do gerador de impulsos para-0.nivel de actividade e/ou a necessidade fisiologica
detectados do paciente e fornece informagdes Uteis durante as provas de esforgo. Isto permite
que o médico adapte a frequéncia de estimulagéo orientada por sensor para que corresponda a
necessidade real do paciente.

O grafico de Sensor Trending (Tendéncia do sensor) e os parametros de Setup (Configuragao)
de Sensor Trending (Tendéncia do sensor) séo visualizados no ecrd Rate Adaptive Pacing
(Estimulagéo de resposta em frequéncia).
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Figura 4-28. Grafico de tendéncia do sensor

A configuracao inclui as seguintes opgoes:

Recording Method (Método de registo) — programavel:

30-Second Average (Média de 30 Segundos) — regista e representa a frequéncia
média a cada 30-segundos.

Beat to Beat (Batimento a batimento) — regista e representa a frequéncia de cada
batimento.

OBSERVAGAO: . A opgéo Beat to Beat (Batimento a batimento) é recomendada ao
efectuar'caminhadas pelo-corredor ou periodos de actividademais curtos para optimizar
manualmente.as frequéncias do sensor.

Off (Desligado) — nenhum,dado de tendéncia é recolhido:

Duration'(Duragdo) — nao programavel.e com,base-no-Recording Method (Método de
registo)-seleccionado:

Quando o Recording Method (Método de registo). estiver definido’'como Off (Desligado)
ou 30-Second Average (Média de 30.segundos) — Duracado de aproximadamente 25
horas:

Quando-o-Recording Method (Método de registo) estiver-definido.como Beat to Beat
(Batimento a batimento) -— Duracao de aproximadamente 40'minutos‘@ 75 min-.

Data Storage (Armazenamento de dados) —programavel:

Continuous (Continuo) —.contém-os dadosymais-recentes‘disponiveis. O
armazenamento comega quando a configuracao e confirmada e regista continuamente
as informagdes mais recentes, substituindo.os-dados mais antigos até que as
informagdes sejam recuperadas. Esta op¢éo permite visualizar os dados da duracgéo de
registo imediatamente antes da‘recuperagéo de dados.

Fixed (Fixo) — o armazenamento-comeca.quando a configuragdo é confirmada e
continua até que a memoéria de armazenamento do dispositivo fique cheia. Isto permite
visualizar os dados da configuragao inicial durante um periodo de tempo fixo.

O gerador de impulsos recolhe e armazena dados da frequéncia e do sensor, que sdo entao
apresentados no PRM em formato grafico como Actual Rate (Frequéncia real) e Sensor Replay
(Repeticao do sensor) do paciente durante o tempo de registo.

A Actual Rate (Frequéncia real) (linha preta) indica a frequéncia cardiaca do paciente durante a
actividade (estimulada ou detectada). A Sensor Replay (Repeticdo do sensor) (linha laranja)
representa a resposta em frequéncia cardiaca orientada por sensor com as definicées de
parametro actuais do sensor. A medida que a barra de deslocamento é movida pelo eixo



. TERAPEUTICAS DE ESTIMULAGAO  4-39
ESTIMULAGAO DE RESPOSTA EM FREQUENCIA E TENDENCIA DO SENSOR

horizontal do gréfico, as frequéncias real e cardiaca indicadas pelo sensor s&o apresentadas
para pontos de dados especificos. Além disso, os eventos auriculares representados por um
ponto de dados especifico (batimento Unico ou média de 30 segundos) sao classificados

e apresentados ao lado da Actual Rate (Frequéncia real). Os eventos sdo classificados e
apresentados como um ou mais dos seguintes: Estimulado, Detectado, Detectado em ATR, VT.
Este tipo de evento reflectird eventos ventriculares nos modos VVI(R).

Os parametros actuais do sensor podem ser ajustados para visualizar a alteragdo resultante no
comportamento da frequéncia do sensor sem que seja necessario repetir uma prova de esforgo.

O gerador de impulsos pode recolher e armazenar dados nos modos de resposta em frequéncia
e de resposta em frequéncia nula. Nos modos de resposta em frequéncia nula, a tendéncia é
recolhida através da definicdo do sensor Passive (Passivo). A opcao Passive (Passivo) permite
recolher dados do sensor que podemr ser utilizados para optimizar os sensores na auséncia de
resposta em frequéncia activada pelo sensor. No entanto, quando a definicdo do sensor for
Passive (Passivo), os dados de'Sensor Replay (Repetigédo do sensor) ndo seréo apresentados
no grafico até que seja-seleccionado um modo de resposta em frequéncia.

O gerador de impulsos registara.os dados de Sensor Trending (Tendéncia do sensor) enquanto
a telemetria'com pa‘ou RF estiver activa.

Quando a frequéncia cardiaca for completamente orientada por'sensor, ainda poderéo ser
observadas. pequenas-diferencas entre a Actual Rate (Frequéncia real) e a Sensor Replay
(Repeticdo do sensor) pariserem-calculadas separadamente por métodos ligeiramente
diferentes.

Trabalho.com dados de tendéncia
Para utilizar.a’fungéo Sensor Trending (Tendéncia'do sensor), siga estes. passos:

1. Apds uma'sessao de exercicios, navegue para-.o._grafico.Sensor Trending (Tendéncia do
sensor) ‘e’pressione a-opcao-Interrogar.para actualizar as informacdes-de tendéncia. Os
dados, de tendéncia‘sao recuperados na interrogacao inicial.’Se uma sessao permanecer
activa enquanto o paciente faz uma caminhada‘pelo corredor, pressione a opgao de
Interrogacdo novamente para actualizar as_informacdes de tendéncia.

2. Seleccioneio botdo View. (Visualizacao) para expandir.ow comprimir o volume de dados
visualizados de.uma vez. Os tempos. e as datas de inicio e de“fim.na parte inferior do grafico
serdo alterados para reflectir-o periodo de.tempo representado-no.grafico. O Recording
Method‘(Método: de registo) de 30 Second Average (Média de 30 segundos) tem opc¢des
de 1 a 25 horas‘e o Recording/Method-(Método de registo) de Beat to Beat (Batimento a
batimento) tem opgdes de'5 a 40 minutos.

3. Para ajustar os dados ‘que sao apresentadas,no grafico ou visualizar pontos de dados
especificos, mova as barras'de deslocamento ao’longo dos eixos horizontais na parte
inferior das janelas de apresentagao.

4. Ajuste os parametros do sensor‘a direita.do grafico para ver como os ajustes nos parametros
de estimulagao de resposta em frequéncia afectardo a resposta do sensor (linha laranja).
A medida que estes parametros e/ou a MSR e o LRL s3o alterados no ecr3, a aplicacéo
modificara o grafico para ilustrar os efeitos resultantes. Se a frequéncia cardiaca do paciente
for apropriada para a actividade realizada, nao sera necessario optimizar o sensor.

5. Quando a frequéncia cardiaca de um paciente estiver dentro do intervalo desejado para
a actividade realizada, seleccione Program (Programar).
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OBSERVAGAO: Os resultados de Sensor Trending (Tendéncia do sensor) podem ser
impressos através do separador Reports (Relatérios). Os pardmetros Present (Presente)
(programado actualmente) e Replay (Repeti¢cdo) (ajustado pelo médico) sdo fornecidos
Jjuntamente com o gréfico actual, conforme representado no ecrd do programador.

OBSERVACAO: Os ajustes do sensor ndo devem ser baseados nos dados recolhidos durante
o periodo de tempo de calibragem de MV.

RESPOSTA DE TAQUI AURICULAR

Comutacao de modo de ATR
Esta fungao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

A ATR foi concebida para limitar-a‘quantidade de tempo em que a frequéncia ventricular
estimulada fica na MTR ou apresenta‘um comportamento de frequéncia superior (bloqueio 2:1
ou Wenckebach) em resposta a uma-arritmia auricular patologica.

Na presencga de actividade auricular.detectada que ultrapasse a ATR Trigger Rate (Frequéncia
de disparo de ATR), 0 gerador dedimpulsos muda 0 modo de estimulacdo,de um modo de
seguimento para um modo sem seguimento, da seguinte maneira:

+ De DDD(R) para DDI(R) ou VDI(R)
+ DeVDD(R).para VDI(R)

E @presentado um exemplo do comportamento de ATR-(Figura 4-29 na pagina 4-40).

Detectar Duracao Fallback Reinicializagdo
0 8 8 0
Cofttdor qe 477 PLL AN [T EENANE
Contadorde duragao Contagem “ | | | | | rl | Contagem
de‘entrada = 8 de saida =38

Frequéncia

8.ciclos auriculares
> Frequéncia-de

8 ciclos auriculares
< Frequéncia de

disparo.de ATR disparo de’ATR
- - 4

Frequéncia de disparo de
ATR =170 min™" (ppm)
MTR ="
120 min”" (ppm)
Frequéncia DDDR VDIR
auricular .
. \ Sy .’ | bpDR
Frequéncia -
ventricular direita
N ) \\ -
Frequéncia do sensor C = /\
02 T
LRL de fallback
ATRNVTR =70 min™ (ppm) ALTERACAO.DE'MODO
Inicio de Taquicardia Duragzo de Taquicardia Taquicardia
LRL = 60 min”! (ppm) taqglcardla aunc_ular ATR cumprida aunc_ular aunc_ular Moderag?o ‘
auricular confirmada terminada terminada da frequéncia
confirmada aplicada aqui

Moderagéo da frequéncia
aplicada aqui

Figura 4-29. Comportamento de ATR
OBSERVAGAO: As definigbes de pardmetros que reduzem a janela de detecgdo auricular
podem inibir a terapéutica de ATR.
Frequéncia de disparo de ATR

A ATR Trigger Rate (Frequéncia de disparo de ATR) determina a frequéncia a que o gerador de
impulsos comeca a detectar taquicardias auriculares.
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O gerador de impulsos monitoriza eventos auriculares ao longo do ciclo de estimulagéo, excepto
durante o periodo de blanking auricular e nos intervalos de rejeicao de ruido. Os eventos
auriculares mais rapidos do que a Trigger Rate (Frequéncia de Accionamento) aumentam

o contador de deteccéo de ATR; os eventos auriculares mais lentos do que a Trigger Rate
(Frequéncia de accionamento) diminuem o contador.

Quando o contador de deteccdo de ATR atinge a entry count (contagem de entrada)
programada, tem inicio a ATR Duration (Duragédo de ATR). Quando, a qualquer momento, o
contador de deteccado de ATR diminuir o valor a partir da Exit Count (Contagem de saida)
programada para zero, a ATR Duration (Duracao de ATR) e/ou fallback sao terminadas e ocorre
a reinicializagéo do algoritmo de ATR. Um marcador de eventos é gerado sempre que o contador
de deteccao de ATR apresentar incrementos ou decrementos.

OBSERVACGAO: Durante a estimulagédo pos-terapéutica, a ATR funciona da mesma maneira
que na estimulagdo normal.

Duragao de ATR

A ATR Duration (Duragédo-de ATR) é um valor programavel que determina o nimero de ciclos
ventriculares-durante.os quais os eventos auriculares continuam a ser avaliados apds a
deteccdo inicial (contagem'de entrada) ter sido-realizada. Esta‘funcao visa evitar a comutagéo
de modo.devido a episddios curtos e ndo mantidos de taquicardia auricular. Se o contador
de ATR-atingir zero ao-longo-da ATR Duration (Duracao de ATR), da-se a reinicializacao do
algoritmo,de ATR e nao _ocorre qualquer. comutagao de modo.

Se ataquicardia auricular persistirna ATR Duration.(Duracao de ATR) programada, a comuta¢éo
de-modo.ocorre e-tem inicio o Fallback Mode (Modo de.fallback),e o Fallback Time (Tempo de
fallback):

Contagem de entrada

A Entry Count (Contagem de entrada) determina-a rapidez. com que uma arritmia auricular
élinicialmente detectada.

Quanto mais baixo for o-valor programayvel, menos’eventos auriculares-rapidos. serdo
necessarios para satisfazer a detecgao.inicial. Assim'que o nimero_de eventos auriculares
rapidos detectados fortigual-a.Entry-Count (Contagem’ de entradas) programavel, tem inicio a
ATR Duration (Duracdo de ATR) e-a Exit. Count (Contagem de saida) éactivada.

CUIDADO: “. Tenha especial cuidado,quando-programar -aopc¢ao_Entry Count (Contagem de
entrada) para valores baixos, em‘conjunto'‘com uma ATR Duration/(Duracao de ATR) curta. Esta
combinagao permite.aalteragdo-do modo com muito poucos batimentos auriculares rapidos.
Por exemplo, se a Entry Count (Contagem de’ entrada) tiver sido programada para 2 e a ATR
Duration (Duracéo de ATR) para’0; a alteracdo do modo ATR pode ocorrer em 2 intervalos
auriculares rapidos. Nestas condi¢des; uma.pequena série de eventos auriculares prematuros
pode fazer com que o dispositivo altere o. modo de estimulagao.

Contagem de saida

A Exit Count (Contagem de saida) determina a rapidez com que o algoritmo de ATR é terminado
assim que a arritmia auricular deixar de ser detectada.

Quanto mais baixo for o valor programado, mais rapidamente o gerador de impulsos regressa
a um modo de seguimento auricular assim que uma arritmia auricular terminar. Quando o
numero de eventos auriculares lentos detectados for igual a Exit Count (Contagem de saida)
programavel, a ATR Duration (Duragao de ATR) e/ou Fallback séo terminadas e da-se a
reinicializagao do algoritmo de ATR. A ATR Exit Count (Contagem de saida de ATR) é sujeita a
decrementos por eventos auriculares mais lentos do que a ATR Trigger Rate (Frequéncia de
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disparo de ATR) ou por qualquer outro evento ventricular que ocorra mais de dois segundos
depois do ultimo evento auricular.

CUIDADO: Tenha especial cuidado quando programar a opg¢éo Exit Count (Contagem de
saida) para valores baixos. Por exemplo, se a opgéo Exit Count (Contagem de saida) tiver sido
programada para 2, apenas alguns ciclos de sensibilidade auricular diminuida poderao terminar
a alteracdo do modo de estimulacao.

Modo de fallback

O Fallback Mode (Modo de fallback) é o modo de estimulagdo sem seguimento para o qual
o gerador de impulsos muda automaticamente quando a ATR Duration (Duragdo de ATR)
¢é atingida.

Apés a comutacdo dos modos, o gerador'de impulsos aplica decrementos graduais na
frequéncia ventricular estimulada: Esta.diminuicdo é controlada pelo parametro Fallback Time
(Tempo de fallback).

OBSERVAGAO: Os valores.do modo de fallback de estimulagdo de dupla cdmara sé6 estdo
disponiveis quando-0-modo.de estimulagdo Normal também esta definido para dupla cdmara.

OBSERVACAO: 0O.modo ATR Fallback (Fallback de ATR) pode ser programado para resposta
em frequéncia, mesmo que 6’ modo,brady permanente seja de resposta em frequéncia nula.
Neste cenério, os pardmetros.do sensor.indicardo ATR Only (Apenas ATR).

Tempo de fallback

O Fallback Time (Tempo de fallback).controla a rapidez.comque a frequéncia estimulada diminui
a partir da MTR para o ATR/VTR Eallback LRL (LRL de fallback de ATR/VTR) durante o fallback.
Afrequéncia estimulada diminui para o valor mais alto‘entre affrequéncia indicada pelo sensor, a
frequéncia de VRR ou.o ATRA/TR Fallback LRL (LRL de fallback de'ATRA/TR).

Durante o-fallback, as-seguintes-funcdes sao desactivadas:

+ Rate Smoothing (Moderacao da frequéncia)— desactivada até que o fallback atinja-o
ATRAN/TR Fallback LRL (LRL de fallback de ATR/VTR).ou-a frequéncia indicada-pelo sensor.
Se a VRRestiveriactivada, a Rate Smoothing (Moderacao da'frequéncia) é desactivada
durante a comutagdo de modo

+ Rate Hysteresis (Histerese da frequéncia)

* AV Search + (Pesquisa AV +)

+ PVARP Extension (Extensao'de PVARP)

LRL de Fallback

O ATR/VTR Fallback LRL (LRL de fallback de"ATR/VTR) é a frequéncia mais baixa programada
para a qual a frequéncia diminui durante a comutagdo de modo. O ATR/VTR Fallback LRL (LRL
de fallback de ATR/VTR) pode ser programado. para valores mais altos ou mais baixos do que
o LRL de bradicardia permanente.

A frequéncia diminui até ao valor mais alto entre a frequéncia indicada pelo sensor (quando
aplicavel), a frequéncia de VRR (se activada) e o ATR/VTR Fallback LRL (LRL de fallback

de ATR/VTR).

O ATR/VTR Fallback LRL (LRL de fallback de ATR/VTR) também ¢é a frequéncia de estimulagao

de Backup VVI (VVI de seguranga) durante a estimulagdo de seguranga na presenga de
arritmias ventriculares detectadas.
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Fim de episédio de ATR

O End (Fim) de ATR Episode (Episddio de ATR) identifica o ponto em que o gerador de impulsos
reverte para o funcionamento sincrono AV, porque a arritmia auricular ja ndo é detectada.

Com a terminagéo da arritmia, a ATR Exit Count (Contagem de saida de ATR) apresenta
decrementos a partir do respectivo valor programado até atingir 0 (zero). Quando a ATR Exit
Count (Contagem de saida de ATR) atinge 0, 0 modo de estimulagdo muda automaticamente
para o modo de seguimento programado e o funcionamento sincrono AV é restaurado.

Resposta de taqui ventricular (VTR)

A VTR serve como uma comutagdo de modo automatica para estimulagao VVI de seguranca na
presencga de taquiarritmias ventriculares detectadas.

Quando a deteccéo é satisfeitarnuma zona de taqui ventricular, 0 modo de estimulagdo muda
para VVI (RV) ou para Off (Désligado),se o modo actual for AAI(R) ou Off (Desligado).

Quando o modo é alterado, a estimulagéo de seguranga ocorre no ATR/VTR Fallback LRL (LRL
de fallback de ATR/VTR) programado e utiliza os valores de Amplitude e Pulse Width (Largura
do impulso) ventricular de /ATP programados.

O dispositivo adapta.automaticamente o intervalo AV para ¢ limiar de frequéncia de taquicardia
mais ‘baixo programado._quando . ocorrer.estimulagéo auricular perto do limite superior de
frequéncia.

Regulagdo da frequéncia ventricular (VRR)
Esta fungao-esta disponivel-nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

A VRR foi concebida para reduzir a variabilidade do.comprimento de ciclo V-V durante arritmias
auriculares-parcialmente conduzidas aumentando moderadamente-a frequéncia de estimulacao
ventricular.

Otalgoritmo, de VRR calcula'um intervalo-de estimulagéorindicado-pela'VRR com base numa
soma ponderada do comprimento actual do ciclo'V-V e dos intervalos anteriores de estimulagao
indicados pela VRR.

* Os intervalos estimulados (possuem uma-influéncia 'superior a dos-intervalos detectados,
uma vez.que os eventos estimulados provocam uma-diminuigdo da frequéncia indicada
pela VRR.

* Nos intervalos detectados, a frequéncia indicada pela’VRR pode ser aumentada; no entanto,
a influéncia € moderada pelochistorial-anterior.

* A frequéncia indicada pela VRR-€ ainda‘limitada pelo LRL e pela MPR de VRR.

Quando a VRR esta programada nos modos_de seguimento, so fica activa quando tiver ocorrido
uma comutag¢do de modo de ATR. Uma.vez'que o funcionamento no modo de seguimento é
retomado quando a arritmia auricular termina, a VRR fica inactiva. Nos modos de seguimento
em que a Rate Smoothing (Moderagéo de frequéncia) e a VRR estdo programadas como
ligadas, a Rate Smoothing (Moderagéo de frequéncia) fica desactivada quando a VRR esta
activa durante a ATR, sendo reactivada quando a ATR terminar.

Quando programada como ligada nos modos sem seguimento, a VRR fica continuamente
activa e actualiza a frequéncia de estimulagao indicada pela VRR e a média atenuada em
cada ciclo cardiaco.



4-44

TERAPEUTICAS DE ESTIMULACAO
RESPOSTA DE TAQUI AURICULAR

Frequéncia maxima de estimulag¢ao da regulagao da frequéncia ventricular (VRR MPR
(MPR da VRR))

A MPR da VRR limita a frequéncia maxima de estimulacdo para a VRR.

A VRR funciona entre o LRL e a MPR.

Resposta de flutter auricular (AFR)

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.
A Atrial Flutter Response (Resposta de flutter auricular) € concebida para:

» Evitar estimulagéo no periodo vulneravel.seguinte a uma detecgéo auricular. A estimulagéo
no periodo vulneravel pode acontecer-se um estimulo auricular for agendado para logo
depois de uma deteccgéao auricular de periodo refractario.

» Fornecer estimulagao imediata sem seguimento de frequéncias auriculares superiores a
Trigger Rate (Frequéncia de accionamento) de AER.

O comportamento sem_seguimento é mantido enquanto.os eventos auriculares ultrapassarem
continuamente a Trigger Rate (Frequéncia de accionamento) de AFR.

Exemplo: Quando'a AFR esta.programada para“170 min:', um'evento auricular detectado dentro
do PVARP ou um intervalo de AFR previamente accionado:inicia uma janela;de AFR de 353 ms
(170_min").“A deteccao auricular dentro.da-AFR € classificada como uma-deteccado dentro do
periodo.refractario e nd0,é seguida. O seguimento auricular s6 pode ocorrer depois de a janela
de AFR e PVARP expirarem. Os eventos.auriculares estimuladosagendados dentro de uma
janela de AFR s&o atrasados até‘que a janela de AFR éexpire. Se restarem menos de 50 ms
antes.da estimulacao ventricular;subsequente, a'estimulagéo ‘auricular.é inibida para este ciclo.

A estimulagao ventricularnao é afectada pela AFR e ocorre conforme agendado. ‘A ampla gama
de frequéncias'de Accionamento de AFR programaveis permite a detecgao ‘apropriada de
flutters-auriculares lentos. A deteccgao auricular de altas frequéncias pode accionar de novo e
continuamente a‘janela de’/AFR.resultando, defacto,.num comportamento semelhante ao do
modo de fallback VDI(R).

OBSERVAGAO: " Para arritmias auriculares que cumpram os critérios programados de
frequéncia de AFR,.usar a fungao de AFR resulta em frequéncias de estimulagdo ventricular
mais lentas.

OBSERVACAO: Quando a AFR e a ATR estéo activas na presenga de arritmias auriculares, o
comportamento estimulado ventricular sem’seguimento pode ocorrer mais cedo, mas a ATR
Mode Switch (Comutagao de modo de ATR) pode demorar mais tempo. Isto acontece porque a
fungéo de ATR Duration (Duragao de ATR)"conta.os ciclos ventriculares para cumprir a duragéo
e a funcédo de AFR atrasa a resposta ventricular.estimulada para arritmias auriculares rapidas.

Término de PMT

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

O PMT Termination (Término de PMT) detecta e tenta interromper as condi¢gbes de taquicardia
mediada por pacemaker (PMT).

A sincronia AV pode ser perdida por diversos motivos, incluindo fibrilhagéo auricular, PVC, PAC,
sobredeteccao auricular ou perda de captura auricular. Se o paciente tiver um caminho de
condugao retrograda intacto quando a sincronia AV é perdida, o batimento ndo sincronizado
pode ser conduzido de maneira retrégrada para a auricula, resultando em despolarizagao
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auricular prematura. Nos modos de estimulagdo DDD(R) e VDD(R), o dispositivo pode detectar
e acompanhar ondas P conduzidas retrégradas que ficam fora do PVARP. O ciclo repetido

de deteccgdo e seguimento da condugéo retrégrada é conhecido como PMT e pode resultar

em frequéncias de estimulagao ventricular accionadas tao altas quanto a MTR. Programar
determinados periodos refractarios (por exemplo, PVARP after PVC (PVARP apés PVC)) pode
reduzir a probabilidade de seguimento de eventos retrogrados. A Rate Smoothing (Moderacao
da frequéncia) também pode ser Util no controlo da resposta do gerador de impulsos a condugéo
retrograda.

Quando a resposta do gerador de impulsos a condugéo retrograda nao tiver sido controlada pela
programagéo do dispositivo, o PMT Termination (Término de PMT) (quando programado para
On (Ligado)) é utilizado para detectar e terminar a PMT dentro de 16 ciclos de Onset, quando
as seguintes condi¢bes estiverem reunidas:

* 16 estimulagbes ventriculares sucessivas contadas na MTR apoés eventos auriculares
detectados

» Todos os 16 intervalos V—A estao dentro de 32 ms (antes ou depois) do segundo intervalo
V-A medido na MTR durante os 16 eventos ventriculares estimulados (para distinguir o
comportamento tipo Wenckebach.da PMT)

Quando'as duas.condi¢cbes estiverem reunidas, o gerador de:impulsos ajusta o PVARP para
uma-definicédo fixa de’500 ms,para.um ciclo-cardiaco, numa tentativa de parar a PMT. Se as
duas condi¢Oes ndo estiverem reunidas, ‘0’gerador de impulsos continua a monitorizar as
estimulagoes ventriculares sucessivas para detectar.ou-néo a presenca de uma PMT.

Quando o PMT. Termination‘(Término de PMT) esta programado para On (Ligado), o gerador de
impulsos armazena os episodios de PMT no Arrhythmia Logbook (Registo de Arritmias).

OBSERVAGAO: - Apesar de a.avaliagdo-do intervalo, V=A ajudar a diferenciar uma PMT
verdadeira (intervalos V/-A estaveis) do comportamento de.frequéncia superior devido a
taquicardia.sinusal-ou resposta normal a.exercicio (tipicamente, intervalos -V-A instaveis), é
possivel.que a frequéncia-auricular intrinseca.de.um paciente possa satisfazer os critérios de
deteccao de PMT. Nestes casos, se 0 PMT Termination (Término de PMT).estiver programado
para On (Ligado), 0 algoritmo declara que-o ritmo.é-uma-PMT e estende.o.PVARP-no 16 ° ciclo.

OBSERVAGAOQO: Como ostempos-de conducéo retrograda podem-variar-durante a vida
do paciente devido-a mudangas no. seu estado clinico, podem ser necessarias alteragbes
ocasionals na programagao.

Se a conducao retrégrada for evidente num'EGM-armazenado, é possivel avaliar o electrograma
e/ou realizar um teste de limiar/para confirmar a estimulagao e detecgao auricular adequadas.
Se nao houver EGM<armazenados disponiveis para revisdo, siga estes passos para utilizar o
PRM para ajudar na avaliagao do intervalo V-A:

1. No ecra Tests (Testes), seleccione o separador Temp Brady (Brady temp.).

2. Programe um modo de detecgao auricularadequado que oferega marcadores auriculares
(vDD, DDD ou DDI).

3. Programe o PVARP maximo para um valor inferior ao tempo médio de condugao retréograda.

OBSERVAGAO: A literatura cientifica sugere que o tempo médio de condugéo retrégrada
é de 235 + 50 ms (com um intervalo de 110-450 ms)’.

1. Furman S, Hayes D.L., Holmes D.R., A Practice of Cardiac Pacing. 3% ed. Mount Kisco, New York: Futura
Publishing Co.; 1993:74-75
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4. Programe o LRL para garantir estimulagado acima da frequéncia auricular intrinseca (por
exemplo, 90, 100, 110...).

5. Comece a imprimir o ECG em tempo real.
6. Seleccione o botao Start (Iniciar) para activar os pardmetros temporarios.

7. Quando o teste estiver concluido para o valor de LRL especificado, seleccione o botéao
Stop (Parar).

8. Pare de imprimir o ECG em tempo real.

9. Avalie o tragado do ECG em relagédo a condugéo V-A (VP seguido de um AS). Procure
intervalos estaveis e consistentes, sugestivos de conducgao retréograda.

+ Se for identificada conducao retrograda, compare o tempo do intervalo retrogrado V-A
com o periodo refractario programado. Considere a programacéo do PVARP para o
valor adequado, de modo-a que-o-evento retrogrado ndo seja seguido.

+ Se néo foridentificada condugao retrograda, o episédio de PMT_pode ser o resultado
de comportamento normal de frequéncia superior. Reveja os'Histogramas para ver
com que regularidade a'frequéncia-atinge a MTR e considere‘aumentar a MTR (se
clinicamente adequado).

10. Se necessario, repita este procedimento com valores diferentes de LRL;, uma vez que a
conducao retrégrada pode ocorrer em frequéncias diferentes.

CRITERIOS DE FREQUENCIA

Histerese da frequéncia
Esta funcao esta disponivel nos-dispositivos AUTOGEN;;DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

A Rate Hysteresis (Histerese da frequéncia) pode.melhorar'a longevidade -do dispositivo
reduzindo‘e numero de éstimulos-de estimulacdo. Nos-modelos,de dupla camara, esta funcao
esta disponivel,noscmodos DDD, DDI;"VVI e‘AAl. Nos modelos de camararunica, esta fungéo
esta disponivel no modo VVI. Nos modos‘DDD, DDI'e AAl, a Rate Hysteresis (Histerese da
frequéncia) é activadapor um dnico evento auricular ndo refractario detectado:

OBSERVACAO: A Rate Hysteresis (Histerese da frequéncia) é activada e desactivada por
eventos ventriculares no.modo VVI (por exemplo, actividade intrinseca, actividade estimulada).

Nos modos DDD, DDI e AAI, a Hysteresis (Histerese) é.desactivada por uma unica estimulagéo
auricular na Hysteresis Rate (Frequéncia de histerese).’No modo DDD, a Hysteresis (Histerese)
é desactivada por uma frequéncia auricular-acimada MTR.

Quando a Rate Smoothing Down (Moderagéo da frequéncia descendente) esta activada, a
Rate Hysteresis (Histerese da frequéncia).permanece em vigor até que ocorra estimulagao na
Hysteresis Rate (Frequéncia de histerese). Isto permite que a Rate Smoothing (Moderagao da
frequéncia) controle a transi¢cdo para a Hysteresis Rate (Frequéncia de histerese).

Offset de histerese

O Hysteresis Offset (Offset de histerese) é utilizado para diminuir a frequéncia de escape abaixo
do LRL quando o gerador de impulsos detecta actividade auricular intrinseca.

Se ocorrer actividade intrinseca abaixo do LRL, o Hysteresis Offset (Offset de histerese)
permite a inibicdo da estimulagio até que seja atingido o LRL menos o Hysteresis Offset



TERAPEUTICAS DE ESTIMULAGAO  4-47
CRITERIOS DE FREQUENCIA

(Offset de histerese). Como resultado, o paciente podera beneficiar de periodos mais longos
de ritmo sinusal.

Histerese de pesquisa

Quando a Search Hysteresis (Histerese de pesquisa) esta activada, o gerador de impulsos
diminui periodicamente a frequéncia de escape pelo Hysteresis Offset (Offset de histerese)
programado para revelar actividade auricular intrinseca potencial abaixo do LRL. Para que
ocorra uma pesquisa, o humero programado de ciclos de pesquisa deve ter intervalos
consecutivos de estimulagao auricular.

Exemplo: A uma frequéncia de 70 min' e um intervalo de pesquisa de 256 ciclos, uma pesquisa
por actividade auricular intrinseca ocorreria aproximadamente a cada 3,7 minutos (256 + 70 =
3,7).

Durante a Search Hysteresis (Histerese de pesquisa), a frequéncia de estimulagao é diminuida
pelo Hysteresis Offset (Offset.de histerese) durante até 8 ciclos cardiacos. Se for detectada
actividade intrinseca durante o periodo de pesquisa, a Hysteresis (Histerese) permanece activa
até que ocorra uma estimulagao.auricular na frequéncia de offset de histerese.

A Rate Smoothing (Moderacao da frequéncia) € desactivada durante os ciclos de pesquisa.
Se nenhuma actividade auricular intrinseca for detectada durante os 8 ciclos de pesquisa,
a frequéncia de estimulacio € elevada atéao LRL. A Rate.Smoothing Up (Moderacéo da
frequéncia-ascendente), se activada, controla o.aumento da frequéncia de estimulagao.

Moderagao da frequéncia
Esta fun¢ao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

A Rate Smoothing (Moderagao da frequéncia) controla‘a’resposta do.gerador de impulsos a
flutuagdes da frequéncia auricular e/ou. ventricular que causam mudangas subitas nos intervalos
de-estimulagao. A'-Rate Smoothing(Moderagao ‘da frequéncia) € um critério importante para a
ATR, porque pode reduzir-significativamente as flutuagdes de frequéncia associadas ao inicio

€ ao fim de arritmias auriculares.

Sem a Rate Smoothing (Moderagao da-frequéncia),-um-grande aumento subito na frequéncia
auricular causa um aumento-subitosimultaneo na frequéncia ventricular estimulada tao alto
quanto a’MTR programada. Os.pacientes.que sofram grandes variagoes na frequéncia
ventricular estimulada.podem sentir alguns sintomas durante estes episédios. A Rate Smoothing
(Moderacgao da frequéncia) pode evitar estas mudangas subitas de frequéncia e os sintomas
que as acompanham (como palpitagdes, dispneia e tonturas).

Num sistema de condugao.normal; ocorrem variagdes limitadas na frequéncia ciclo a ciclo. No
entanto, a frequéncia estimulada pode mudar drasticamente de um batimento para o seguinte
na presenga de um dos seguintes factores:

» Doenga sinoauricular, como pausa-ou paragem sinusal, bloqueio sinoauricular e sindrome
de bradicardia taquicardia

* PACs e/ou PVC

*  Wenckebach do Pacemaker

*  SVTs intermitentes, breves e que terminam espontaneamente e flutter/fibrilhagcao auricular
* Ondas P retrégradas

* Detecgao pelo gerador de impulsos de sinais de miopotenciais, EMI, comunicag¢ao cruzada,
etc.
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Em modos de camara unica, a Rate Smoothing (Moderacgéo da frequéncia) opera entre:
* OLRL e a MPR quando VVI ou AAI estdo programados

* OLRL e a MSR quando VVIR ou AAIR estdo programados

Em modos de dupla camara, a Rate Smoothing (Moderacao da frequéncia) opera entre:

*+ O LRL e o maior valor entre a MSR ou a MTR quando DDD(R) ou VDD(R) estéao
programados

* OLRL e a MPR quando DDI esta programado

* OLRL e a MSR quando DDIR esta programado

A Rate Smoothing (Moderagéo-da frequéncia) também é aplicavel entre a Hysteresis Rate
(Frequéncia de histerese) e 0.LRL quando @ Hysteresis (Histerese) estd activa, excepto durante

a Search Hysteresis (Histerese de pesquisa).

Quando a Rate Smoothing{(Moderagéo da frequéncia) esta -programada-para On (Ligado),
é funcional, excepto:

» Durante os 8 ciclos de Search Hysteresis (Histerese de pesquisa) de frequéncia

+ Durante o'ATR FEallback (Fallback de ATR)-até que o fallback atinja o LRL de ATR, a
frequéncia indicada pelo sensor ou o.intervalo.da VRR

+ Durante a VRR quando estiver activada

*“2 Mediante accionamento do-PMT Termination (Término de.PMT)
+ > Imediatamente‘apés-aumentos-do LRL programado

+ __Quando‘@frequéncia intrinseca“esta acima da MTR

Valores programaveis

Os valores de Rate Smoothing (Moderacao da.frequéncia) sdo uma percentagem do intervalo
R-R RV (3% a 25%.em.incrementos de 3%) e podem.ser programados independentemente para:

+ Aumentar — Rate Smoothing-Up (Moderacéo da frequéncia ascendente)
+ Diminuir — Rate Smoothing Down (Moderagdo'da frequéncia.descendente)
+ Off (Desligado)

O gerador de impulsos armazena o intervalo R—=R mais recente na memdéria. As ondas R podem
ser intrinsecas ou estimuladas. Com base neste intervalo R—R e no valor de Rate Smoothing
(Moderacao da frequéncia) programado, o dispasitivo limita a variacdo na frequéncia estimulada
numa base batimento a batimento.

E importante determinar a variagao fisioldgica ciclo a ciclo do paciente e programar o parametro
Rate Smoothing (Moderagao da frequéncia) para um valor que proteja contra as mudangas
patoldgicas do intervalo, mas que permita as mudancgas fisiolégicas do intervalo em resposta a
aumentos durante actividade ou exercicio.
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Moderacao da frequéncia ascendente

A Rate Smoothing Up (Moderacao da frequéncia ascendente) controla o maior aumento
permitido da frequéncia de estimulagao quando a frequéncia intrinseca ou a frequéncia do
sensor esta a aumentar.

Moderagao da frequéncia descendente

A Rate Smoothing Down (Moderacao da frequéncia descendente) controla a maior diminui¢ao
permitida da frequéncia de estimulagao quando a frequéncia intrinseca ou a frequéncia do
sensor esta a diminuir.

OBSERVACAO: Quando a Rate Smoothing Down (Moderagéo da frequéncia descendente)
esté programada para On (Ligado) e~a-Rate Smoothing Up (Moderagdo da frequéncia
ascendente) esté programada para_Off (Desligado), o gerador de impulsos evita
automaticamente que batimentos-intrinsecos rapidos (por exemplo, PVC) procedam a
reinicializacéo da frequéncia.de escape da Rate Smoothing Down (Moderacéo da frequéncia
descendente) algo mais rapido do.que 12% por ciclo.

Frequéncia maxima de estimulagcédo.da moderagao ‘da frequéncia (MPR)

A Rate Smoothing Maximum Pacing Rate (Frequéncia maxima'de estimulacdo de moderacao
da frequéncia) coloca‘um limite no.valor dafrequéncia maxima de estimulacdo que a Rate
Smoothing (Moderacao. dafrequéncia) pode atingir.

O parametro'Rate Smoothing Down(Moderacéo da frequéncia descendente) requer uma MPR
programada quando em AAl, VVI ou DDICA Rate Smoothing (Moderagéo da frequéncia) é,
entdo, utilizada-apenas’entre.a MPR €0 LRL ou-a Hysteresis Rate (Frequéncia de histerese)
(se aplicavel).

Quando.a VRR e a Rate Smoothing (Moderacao da/frequéncia) estdo programadas como
ligadas no.modo VVI(R) ou DDI(R),.a VRR:tem prioridade.

Exemplo.de moderacao da frequéncia baseado hum modo de seguimento de'dupla

camara

Comrbase no intervalo R-Rmais recente armazenado na.memoria’e no valor de Rate Smoothing
(Moderacao-da frequéncia) programado; o -gerador de impulsos configura as duas janelas de
sincronizagao.para o préoximo.ciclo:, uma para.a auricula e uma para.o ventriculo. As janelas de
sincronizagao. sao definidas abaixo.

Janela de sincronizacao ventricular: intervalo R=R anterior + valor de Rate Smoothing
(Moderagao da frequéncia)

Janela de sincronizagao auricular:(intervalo R-R-anterior + valor de Rate Smoothing
(Moderacao da frequéncia)),-‘AV Delay (Intervalo AV)

O exemplo seguinte explica a forma.como estas janelas sio calculadas (Figura 4-30 na pagina
4-50):

* Intervalo R—R anterior = 800 ms

* AV Delay (Intervalo AV) = 150 ms

« Rate Smoothing Up (Moderacao da frequéncia ascendente) = 9%

* Rate Smoothing Down (Moderagao da frequéncia descendente) = 6%

As janelas podem ser calculadas da seguinte forma:
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Janela de sincronizacao ventricular = 800 - 9% a 800 + 6% = 800 ms - 72 ms a 800 ms +
48 ms =728 ms a 848 ms

Janela de sincronizagéao auricular = Janela de sincronizacao ventricular - AV Delay (Intervalo
AV) =728 ms - 150 ms a 848 ms - 150 ms = 578 ms a 698 ms

A temporizagéo das duas janelas é iniciada no fim de cada evento ventricular (intervalo R-R).

Se actividade estimulada estiver em vias de ocorrer, deve ocorrer dentro da janela de
sincronizagao adequada.

Janela de moderagao auricular

Evento Intervalo AV estimulado Evento
auricular / (150 ms) auricular 578 ms 650 ms 698 ms

[ N e
-

<——— |Intervalo R-R (800ms) ————

B

Evento RV Evento RV 728 ms 800ms 848 ms
Janela'de moderagéo RV

Figura 4-30. Janela de sincronizagdao-de moderacao da frequéncia

CONFIGURAGAO DO ELECTROCATETER

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

O gerador deimpulsoes. possui, configuragdes-de electrocateter programaveis de forma
independente para‘o seguinte:

* Auricula (em modelos de-dupla camara)
* (“Ventriculo direito

Os-electrocateteres‘auricular.e RV(sao definidos para estimulagdo e detec¢ao Bipolar. O
electrocateter auricular tem a opgao de-ser programado:para Off(Desligado):

A impedancia de.entrada:é >100 KQ para cada par-de eléctrodos de deteccao/estimulacao.

INTERVALO AV

O AV Delay (Intervalo-AV) é o periodo-de tempo programavel desde.a ocorréncia de um evento
auricular direito estimulado ou’'detectado até um evento RV.estimulado.

O AV Delay (Intervalo AV) foi concebido para.ajudar a'preservar a sincronia AV do coragéo. Se
nao ocorrer um evento ventricular. direito detectado. durante‘o AV Delay (Intervalo AV) ap6s um
evento auricular, o gerador de impulsos/administrara um impulso de estimulagao ventricular
quando o AV Delay (Intervalo AV) expirar.

O AV Delay (Intervalo AV) pode ser programado.com uma ou as duas operagoes a seguir:

+ Paced AV Delay (Intervalo AV estimulado)
+ Sensed AV Delay (Intervalo AV detectado)

O AV Delay (Intervalo AV) é aplicavel nos modos DDD(R), DDI(R), DOO ou VDD(R).
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OBSERVAGAO: Podem ser seleccionados intervalos AV fixos longos para evitar estimulagdo
RV desnecessaria. No entanto, a programacgéo de intervalos AV fixos e longos, em alguns
casos, pode estar associada a PMT, insuficiéncia mitral diastélica ou sindrome do pacemaker.
Como uma alternativa a programacéo de intervalos AV fixos longos, considere a AV Search +
(Pesquisa AV +) para evitar estimulagdo RV desnecessaria.

Intervalo AV estimulado
Esta fungao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

O Paced AV Delay (Intervalo AV estimulado) corresponde ao AV Delay (Intervalo AV) depois de
uma estimulagao auricular.

Quando o valor do AV Delay (Intervalo. AV) minimo for inferior ao valor do AV Delay (Intervalo
AV) maximo, o Paced AV Delay (Intervalo AV estimulado) sera dimensionado de maneira
dindmica de acordo com-a frequéncia de estimulagéo actual. O Dynamic AV Delay (Intervalo
AV dindmico) fornece uma resposta mais fisiolégica as alteragdes de frequéncia, diminuindo
automaticamente o Paced AV Delay (Intervalo AV estimulado) ou o Sensed AV Delay (Intervalo
AV detectado) em cada'intervalo-durante um_aumento da frequéncia auricular. Isto ajuda a
minimizar a’ocorréncia de grandes alteragdes de frequéncia no limite superior da frequéncia e
permite o seguimento um'para.um‘a frequéncias mais elevadas.

O gerador.de impulses’calcula automaticamente uma relagao linear com base no comprimento
dorintervalo do ciclo'A—A‘ou V-V anterior {(dependendo.do tipo de evento anterior) e nos valores
programados para:

«. VAV Delay (Intervalo.AV) Minimo
* AV, Delay (Interyalo’AV)-Maximo

« . LRL

+ MIR
* -MSR
< MPR

O-Dynamic'AV. Delay (Intervalo-AV dinamico) ndo € ajustado apés umaPVC ou quando o ciclo
cardiaco anterior tiver:sido limitado pela MTR:

Se a frequéncia auricular-for igual ou inferior ao LRL (por ex.; histerese), sera utilizado o AV
Delay (Intervalo AV)maximo. Se a frequéncia’auricular forsigual ou superior ao valor mais alto
entre MTR, MSR'ouMPR;sera utilizado oAV Delay (Intervalo AV) minimo programado.

Quando a frequéncia‘auricular-estiver, entre-0-LRL .€ o valor mais alto entre MTR, MSR e MPR, o
gerador de impulsos calculara a relagéo linear para determinar o Dynamic AV Delay (Intervalo
AV dinamico).
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Intervalo
AV maximo

Intervalo AV dinamico

Intervalo
AV minimo

Y

Mais curto do intervalo MTR +
ou intervalo MSR

-

Intervalo LRL Intervalo de
frequéncia
de histerese

Figura 4-31. Intervalo AV dinamico
O AV Delay (Intervalo AV) pode ser‘programado com um valor fixo ou dindmico da seguinte
maneira:

+ Fixed AV Delay-(Intervalo AV fixo) — ocorre quando os valores minimo e maximo do Paced
AV Delay (Intervalo AV estimulado),sdo iguais

*  Dynamic AV Delay (Intervalo AV dindmico) —ocorre quando-os-valores minimo e maximo
do Paced AV-Delay (Intervalo AV estimulado) nao sao iguais

Intervalo AV detectado

Esta.funcao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

O-Sensed AV Delay (Intervalo AV detectado) corresponde ao‘AV Delay (Intervalo AV) apés um
evento auricular detectado.

O Sensed AV Delay (Intervalo'AV detectado) pode ser programado.para um:valor inferior ou
igual\ao Paced AV Delay (Intervalo/AV estimulado). O objectivo de um valor-menor é compensar
a diferengana temporizagdo entre eventos auriculares estimulados e eventos- auriculares
detectados (Figura 4-32/na pagina 4-52).

Ap = evento-auricular ‘estimulado
As = evento auricular detectado
Vp/=revento ventricular estimulado

SAV = AV-Delay detectado.
! (intervalo As-Vp)
| PAV._=AV'Delay esfimulado
! (intervalo Ap-Vp)

|
/t-\ o
: \

|
| : PAV
I | I

Ap As Vp
Figura 4-32. AV Delay detectado

O impacto hemodindmico do Sensed AV Delay (Intervalo AV detectado) depende da adequagao
da temporizagao entre as sistoles auriculares e ventriculares. A estimulagao auricular inicia a
excitagao eléctrica auricular, ao passo que a detecgao auricular s6 pode ocorrer apés o comego
de uma excitagdo auricular espontanea. O atraso entre o inicio e a detecgdo depende da
localizagédo do electrocateter e da condugdo. Consequentemente, quando o Sensed AV Delay
(Intervalo AV detectado) é programado para o mesmo valor que o Paced AV Delay (Intervalo AV
estimulado), o intervalo AV hemodinamico é diferente entre eventos auriculares estimulados

e eventos auriculares detectados.
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Quando o dispositivo esta programado em DDD(R), recomenda-se que o paciente seja testado
para determinar o AV Delay (Intervalo AV) ideal durante a estimulacdo auricular e a deteccao
auricular. Se os Intervalos AV ideais forem diferentes, isto pode ser reflectido programando
definicdes diferentes dos parametros de Paced AV Delay (Intervalo AV estimulado) e Sensed
AV Delay (Intervalo AV detectado).

Utilizagdo do Sensed AV Delay (Intervalo AV detectado) com o Paced AV Delay (Intervalo
AV estimulado) — Fixo

Quando o Paced AV Delay (Intervalo AV estimulado) é programado para um valor fixo, o Sensed
AV Delay (Intervalo AV detectado) sera fixado no valor programado do Sensed AV Delay
(Intervalo AV detectado).

Utilizacdo do Sensed AV Delay (Intervalo AV detectado) com o Paced AV Delay (Intervalo
AV estimulado) — Dindmico

Quando o Paced AV Delay (Intervala AV estimulado) é programado como dinamico, o Sensed
AV Delay (Intervalo AV detectado).também sera dinamico.

O Sensed AV, Delay (Intervalo AV detectado) dindmico e o Paced-AV Delay (Intervalo AV
estimulado) dindmico sdo’baseados na frequéncia-auricular. Para reflectir a diminuicdo do
intervalo PR durante periodos.de maior-exigéncia metabdlica, 0-AV Delay (Intervalo AV) diminui
linearmente.do valor.(maximo) programado no LRL (ou frequéncia de histerese) para um valor
determinado pela proporg¢éo entre.o AV Delay (Intervalo AYV) minimo e maximo na mais alta entre
a MTR;'a"MSR 'ou a MPR(Figura 4-33 na pégina4-53).-Quando o Dynamic AV Delay (Intervalo
AV dinémico)-€ utilizado, se o.valor-maximo do Sensed AV Delay (Intervalo AV detectado) estiver
programado como sendo’inferior-ao valorimaximo do Paced AV _Delay (Intervalo AV estimulado),
entédo ‘o valor minimo do Sensed AV Delay (Intervalo’AV detectado) também sera inferior ao
valor'minimo-do Paced AV(Delay (Intervalo-AV estimulado).

OBSERVACAOQ: O valor minimo do-Sensed AV Delay (Intervalo AV-detectado) é programéavel
apenas no.modo VDD(R).

AV Delay
maximo
estimulado

AV Delay
minimo
estimulado

Menor intervalo + i

de MTR ou MSR Intervalo LRL  Intervalo

da frequéncia
de histerese

AV Delay estimulado
— — — AV Delay detectado

Figura 4-33. Fungao de intervalo AV detectado e dindmico

Pesquisa AV +
Esta fungao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

A AV Search + (Pesquisa AV+) foi concebida para promover a condugédo A-V intrinseca, se
presente, permitindo que a condugao AV ocorra além do AV Delay (Intervalo AV) programado.
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Em pacientes com bloqueio nodal AV de primeiro ou segundo grau, dependente de exercicio,
esta conducgdo AV intrinseca pode melhorar o desempenho hemodinamico e aumentar a
longevidade do dispositivo reduzindo a quantidade de impulsos de estimulag&o ventricular.

Quando a AV Search + (Pesquisa AV +) é activada, o AV Delay (Intervalo AV) é periodicamente
aumentado (Intervalo de pesquisa) até 8 ciclos cardiacos estimulados ou detectados
consecutivos. O AV Delay (Intervalo AV) da AV Search + (Pesquisa AV +) permanece activo
enquanto os intervalos PR intrinsecos forem inferiores ao valor do Search AV Delay (Intervalo
AV de pesquisa) programado.

O gerador de impulsos regressa ao AV Delay (Intervalo AV) programado nos seguintes pontos:
+ Quando a pesquisa de 8 ciclos expira sem detectar actividade ventricular intrinseca

* Quando dois eventos ventriculares estimulados ocorrem dentro de uma janela mével de
10 ciclos

Intervalo AV de pesquisa

O parametro Search AV-Delay (IntervaloAV de’pesquisa) determina @ ecomprimento dos
intervalos AV _detectados e estimulados ‘durante os ciclos de pesquisa’e durante o periodo
de histerese AV.

OBSERVACAO: O.valor do-Search AV Delay-(Intervalo AV de pesquisa) deve ser programado
para ser superior ao_Paced AV Delay (Intervalo. AV.estimulado) méximo.. O Dynamic AV Delay
(Intervalo AV Dinédmico).e-0 Sensed AV. Delay(Intervalo AV Detectado) ndo sdo aplicados
durante a AV Search+ (Pesquisa AV +).

O’PRM-ao considera.o AV Delay (Intervalo AV)-associado_a AV Search + (Pesquisa AV +) ao
calcular o intervalo de TARP:Isto acontece porque.os intervalos AV superiores, sem interacgoes,
podem ser programados para pacientes.com conducao-AV intacta. Tenha'em conta que, se a
AV Search + (Pesquisa AV +) for'utilizada desta maneira, o comportamento tipo Wenckebach
pode ocorrer-em frequéncias mais baixas do‘que a MTR, se a conduc¢ao for.perdida.

OBSERVACAO:  Padem ser seleccionados intervalos AV.fixos longes para evitar.estimulagdo
RV desnecessaria.. No entanto, a programagao de-intervalos AV.fixos e longos, em alguns
casos, pode estar associada a PMT, insuficiéncia mitral diastélica ou sindrome>do pacemaker.
Como uma alternativa‘a programacao de intervalos AV fixos lohgos; considere a AV Search +
(Pesquisa AV +) para evitar estimulacdo.RV. desnecessaria:

Intervalo de pesquisa

O Search Interval (Intervalo de Pesquisa) controla a frequéncia a que a AV Search + (Pesquisa
AV +) tenta efectuar uma pesquisa:

Operagao continua em VP para eyitar Regresse ao Intervalo
Intervalo AV alargado diminuicdo.de AV e nova contagem
A pesquisa comega e VP inibida batimentos de Pesquisa AV comega

T TR
/

Intervalo AV Intervalo AV Intervalo PR Intervalo AV Intervalo AV Intervalo AV
200 ms 400 ms 350 ms 400 ms 400 ms 200 ms
VP VP VS Vs VS VP VP VP

Figura 4-34. Pesquisa AV +
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Esta funcao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN e INOGEN.

O RYTHMIQ foi concebido para eliminar a estimulagéo ventricular desnecessaria em pacientes
que parecem ter condugéo AV normal e para impedir pausas clinicamente significativas,
conforme definido pelas directrizes da ACC/AHA/HRS de 20082. O RYTHMIQ funciona num
modo de estimulagdo AAI(R) com VVI de segurancga durante os tempos de condugédo normal.
Se for detectada perda de sincronia AV, o modo muda automaticamente para DDD(R) para
restaurar a sincronia AV. Se a condug¢ao normal regressar, o modo voltara automaticamente para
AAI(R) com VVI de seguranga. O RYTHMIQ ndo exige diminuigdo dos batimentos ventriculares
para mudar para a estimulagdo DDD(R).

O RYTHMIQ esta disponivel apenas-quando o Normal Brady Mode (Modo Brady normal)

esta programado como DDD(R). Se o Normal Brady Mode (Modo Brady normal) for DDD, o
RYTHMIQ podera ser definido para AAI With VVI Backup (AAl com VVI de seguranga) ou Off
(Desligado). Se o Normal Brady Mode, (Modo Brady Normal) for DDDR, o RYTHMIQ podera ser
definido para AAIR With VVI-Backup (AAl com VVI de Seguranga) ou Off (Desligado).

Durante a fase-de RYTHMIQ de AAI(R) com.VVI de seguranga, ocorre o seguinte:
» O dispositivo. fornece estimulagdo AAI(R).no' LRL e/ou nafrequéncia indicada pelo sensor.

» O dispaositivo fornececestimulacao de VVI de seguranca a uma frequéncia 15 min™' mais lenta
do.que o LRL. A frequéncia de estimulacéo de VVI.de seguranga esta limitada a ndo menos
gue 30'min~' e ndo mais rapida. que 60/min-'. Quando existe uma condugéo consistente, a
estimulagao yventricular ndo ocorre, pois o0 modo de VVI deseguranga funciona em segundo
planoa um LRL reduzido:

+~0O dispositiva-monitariza a perda de sincronia AV. Se forem detectados 3 batimentos
ventriculares lentos'-numajanela.de 11 batimentos; o dispositiva mudara automaticamente
para o.modo DDD(R)..Um batimento-lento para RYTHMIQ é definido como um evento
ventricular estimulado-ou detectado que seja, pelo-menos, 150 msmais lento do que o
intervalo_de estimulagaoAAI(R).

Durante.a fase.de RYTHMIQ de DDD(R), ocorre o seguinte:

» O dispositivo oferece-estimulagdo DDD(R), de acordo com-0s’ parametros normais
programados:

» O dispositivo'usa a AV Search)+ (Pesquisa AV +) para verificar periodicamente se ha
um regresso de conducao’intrinseca. Se a AV.Search + (Pesquisa AV +) permanecer
em histerese AV:durante; pelo.menos, 25 ciclos cardiacos e menos de 2 dos ultimos 10
ciclos forem ventriculares estimulados, o dispositivo mudara automaticamente o modo de
estimulacao para AAI(R).com VVI de seguranca

Quando o RYTHMIQ detecta perda de-sincronia AV, o dispositivo regista um episddio de
RYTHMIQ juntamente com 20 segundos de:dados de electrograma (10 segundos antes da
comutacéo de modo, 10 segundos apés a‘comutacdo de modo). O episédio de RYTHMIQ sera
anotado pelo PRM, podendo ser verificado em pormenor com a selecgéo do episédio apropriado
no ecra de Arrhythmia Logbook (Registo de Arritmias). Quando a fase DDD(R) do RYTHMIQ
esta activa, o episddio de RYTHMIQ ¢ identificado como “In Progress” (Em curso).

As funcbes disponiveis durante a fase DDD(R) da RYTHMIQ podem nao estar disponiveis
durante a fase AAI(R) da RYTHMIQ. As excepc¢des sao ATR, estimulagéo de resposta em
frequéncia e Rate Smoothing (Moderacéo da frequéncia). Se a ATR for programada como

2.  ACC/AHA/HRS 2008 Guidelines for Device-Based Therapy of Cardiac Rhythm Abnormalities. Journal of the
American College of Cardiology, Vol. 51(21), 27 de Maio de 2008
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ligada para DDD(R), também ficara activa durante AAI(R), podendo executar uma ATR Mode
Switch (Comutag¢do de modo de ATR) em qualquer fase do RYTHMIQ. Quando a arritmia
auricular termina, o modo de estimulagdo retoma a fase do RYTHMIQ que estava activa antes
da ATR Mode Switch (Comutagdo de modo de ATR). Se a Rate Smoothing (Moderagéo da
frequéncia) for programada como On (Ligado) para DDD(R), a Rate Smoothing (Moderacao
da frequéncia) ficard activa durante AAI(R); a Rate Smoothing (Moderagéo da frequéncia) nao
alterara a frequéncia de estimulagcéo de VVI de segurancga.

Se quiser que a mudancga de AAI(R) com VVI de seguranca para DDD(R) ocorra apenas uma
vez, programe AV Search + (Pesquisa AV +) para Off (Desligado). Neste caso, o gerador de
impulsos permanece no modo DDD(R) até ocorrer uma reprogramagao.

PERIODO REFRACTARIO

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

Os Refractory (Periodo refractario)'sdo osfintervalos seguintes a eventos estimulados ou
detectados durante os quais o gerador'de-impulsos n&o € inibido nem accionado por actividade
eléctrica detectada. Suprimem (ou impedem) a sobredetecgéo de artefactos do gerador de
impulsos e respostas-evocadas seguintes‘a um impulso de estimulagdo. Também promovem
detecgdo adequada de um complexo.intrinseco unico'e.amplo, evitando-a detec¢ao de outros
artefactos intrinsecos-de sinal (por exemplo; uma onda T ou uma onda R de campo distante).

Para obter mais’informacdes sobre periodos refractarios, consulte ("Calculo das frequéncias
e dos periodos. refractarios" na pagina-2-4)

OBSERVACAO: - A Rate Adaptive Pacing (Estimulagédo de respostaem frequéncia) nédo é
inibida-durante’os periodos refractarios.

Periodo refractario A - PVARP

O'PVARP. ¢ definido de acordo.com o modo de estimulagao:

+ ~Modos-auriculares de cadmara.lnica: AAI(R) — periodo.de tempo apds-um evento auricular
detectado ou estimulado quando um evento auricular detectado nao-inibe .uma estimulagao
auricular.

* Modos dedupla cadmara:. DDD(R), DDI(R);"VDD(R).— periodo de tempo. depois de um
evento RV detectado ou-estimulado quando um evento-auricular.néo inibe uma estimulagao
auricular nem acciona -uma estimulagao ventricular. O Atrial-Refractory (Periodo refractario
auricular) impede-o.seguimento de actividade auricular retrégrada.iniciada no ventriculo.

O PVARP pode ser programado ,com um-valor fixo ou dinamico, calculado com base nos ciclos
cardiacos anteriores. Para programar um PVARP fixo, defina’o'minimo e o maximo com o
mesmo valor. O PVARP sera dinamico automaticamente se-o valor minimo for inferior ao
valor maximo.

Um Atrial Refractory (Periodo refractario auricular)'longo reduz a janela de detecgéo auricular
de bradicardia. Programar Atrial Refractory (Periodos refractarios auriculares) longos em
combinagdo com determinados periodos de AV Delay (Intervalo AV) pode causar um bloqueio
2:1 subito na MTR programada.

Nos modos de estimulagdo DDD(R) e VDD(R), o gerador de impulsos pode detectar condugao
retrograda na auricula, provocando frequéncias de estimulagao ventricular accionadas tdo altas
quanto a MTR (ou seja, PMT). Os tempos de conduc¢ao retrégrada podem variar ao longo da
vida do paciente em funcdo do ténus do sistema nervoso auténomo variavel. Se o teste néao
revelar condugéao retrograda no implante, podera ainda ocorrer posteriormente. Normalmente,
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este problema pode ser evitado aumentando o periodo refractario auricular para um valor
que exceda o tempo de condugéo retrégrada.

Para controlar a resposta do gerador de impulsos a conducgao retrograda, também pode ser
util programar o seguinte:

* PVARP after PVC (PVARP apés PVC)
*  PMT Termination (Término de PMT)
* Rate Smoothing (Moderagao da frequéncia)

PVARP dinamico

A programacéo do PVARP Dinamico e do Dynamic AV Delay (Intervalo AV dindmico) optimiza a
janela de detecgdo em frequéncias mais altas, permitindo que o comportamento de frequéncia
mais alta (por ex., bloqueio’2:1 e'Wenckebach do pacemaker) nos modos DDD(R) e VDD(R)
seja reduzido significativamente; mesmo em definigdes mais altas da MTR. Ao mesmo tempo,
o PVARP Dinamico-reduz a probabilidade de PMTs em frequéncias mais baixas. O PVARP
Dindmico também reduz a probabilidade de estimulagdo auricular competitiva.

O gerador de /impulsos calcula automaticamente 6'PVARP dindmico usando uma média
ponderada dos ciclos cardiacos anteriores. Isto-provoca um encurtamento do PVARP de modo
linear.a_medida.que a frequéncia aumenta. Quando a frequéncia média esta entre 0 LRL e a
MTR-ou o limite superior de frequéncia aplicavel, o gerador de impulsos calcula o PVARP
dindmico.de acordo com:arelacdo linear mostrada (Figura 4-35 na pagina 4-57). Esta relagédo é
determinadapelos valores programados para PVARP minimo, PVARP maximo, LRL e MTR ou
limite superior de frequéncia aplicavel.

CUIDADO: cProgramar o PVARP minimo abaixo da-condugéo V-A retrégrada pode aumentar a
probabilidade de uma PMT.

PVARP

' ' '
' ' 1
'
DI L CLEF ~ VL EEPRL N R o R -
maximo '
'
'

PVARP dinamico

PVARP
minimo

_________________________________________________________________

Intervallo MTR + +

Intervalo LRL “Intervalo de
frequéncia
de histerese

Figura 4-35. PVARP dinamico

PVARP maximo

Se a frequéncia média for igual ou inferior ao LRL (por ex., histerese), sera utilizado o PVARP
maximo.

PVARP minimo

Se a frequéncia média for igual ou superior ao intervalo de MTR, sera utilizado o PVARP
minimo programado.
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PVARP apés PVC

O PVARP after PVC (PVARP apdés PVC) foi concebido para ajudar a evitar PMT decorrente de
condugéo retrégrada, que pode ocorrer devido a PVC.

Quando o gerador de impulsos detecta um evento RV detectado sem detectar um evento
auricular detectado anterior (periodo refractario ou nao refractario) ou administrar uma
estimulagao auricular, o Atrial Refractory (Periodo refractario auricular) € automaticamente
alargado para o valor do PVARP after PVC (PVARP apés PVC) programado para um ciclo
cardiaco. Depois de uma PVC ser detectada, procede-se a uma reinicializagao automatica
dos ciclos de temporizagdo. O PVARP n&o aumenta com mais regularidade do que qualquer
outro ciclo cardiaco.

O gerador de impulsos prolonga automaticamente o PVARP para o valor de PVARP after PVC
(PVARP ap6s PVC) para um ciclo cardiaco nestas situagbes adicionais:

+ Se uma estimulagao auricular for inibida,devido a uma Atrial flutter response (Resposta
de Flutter Auricular)

+ Apds uma estimulacao ventricular de escape néo precedida por uma detecgéo auricular no
modo VDD(R)

* Quando odispositivo passa de'um modo de seguimento ndo“auricular para um modo de
seguimentoauricular (por.ex:, sai do. ATR Fallback (Fallback de ATR), passa do modo de
seguimento ndo-auricular.temporario para o’'modo-de seguimento auricular permanente)

*_“Quando o dispositivo-regressa da Electrocautery Protection (Proteccao de
electrocauterizagdo) para'um modo de seguimento-auricular

Periodo refractario A - mesmacamara

Modos de dupla-camara

O Atrial Refractory (Periodo refractario auricular) oferece um intervalo apés um evento auricular
estimulado ou detectado quando eventos-auriculares detectados adicionais nao'influenciam a
temporizagdo-da administracdo-de estimulagao.

Os seguintes intervalos sao intervalos .n&o programaveis para modos,de-dupla’‘camara:

»  Atrial Refractory (Periodo refractarioauricular).de 85.ms apds.um evento auricular detectado

»  Atrial Refractory (Periodo refractario auricular),de 150 ms ‘apds uma estimulagéo auricular
nos modos DDD(R) e DDI(R)

RV-Periodo refractario (RVRP)

O RVRP programavel oferece um intervalo.apés um.evento de estimulagdo RV durante o qual
eventos RV detectados nao influenciam a'temporizagao da administragcao de estimulagéao.

Além disto, um periodo refractario ndo programavel de 135 ms oferece um intervalo apos
um evento RV detectado durante o qual os demais eventos RV detectados nao influenciam a
temporizagao da administragao de estimulagao.

A programacéo e a fungdo do Ventricular Refractory Period (Periodo refractario ventricular) no
modo VVI(R) sdo as mesmas em dispositivos de dupla cAmara e de camara Unica. Qualquer

evento que se encontre no VRP nao é detectado ou marcado (a menos que ocorra dentro da

janela de ruido) e nao influencia os ciclos de temporizagao.
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O RVRP esta disponivel em qualquer modo em que a deteccao ventricular esta activada e o
RVRP pode ser programado para um intervalo fixo ou dindmico (Figura 4-36 na pagina 4-59):

* Fixo — o RVRP permanece no valor fixo programado do RVRP entre o LRL e o limite
superior de frequéncia aplicavel (MPR, MTR ou MSR).

*  Dinamico — o RVRP diminui a medida que a estimulagao ventricular aumenta do LRL para
o limite superior de frequéncia aplicavel, garantindo tempo suficiente para a detecgcéo RV.

— Maximo — se a frequéncia de estimulacao for inferior ou igual ao LRL (ou seja,
histerese), o VRP Maximo programado é utilizado como o RVRP.

— Minimo — se a frequéncia de estimulagéo for igual ao limite superior de frequéncia
aplicavel, o VRP Minimo programado é utilizado como o RVRP.

diminui
Ajanela de detecgao : [ | | | | ]

esta optimizada

Figura 4-36. Relagdo entre frequéncia ventricular e intervalo de periodo refractario

Para garantir uma’janela'de deteccao adequada;.a seguinte programacao do valor de Refractory
(Periodo’refractario) (fixo ou dindmico) é recomendada:

*y"Modos de cadmara unica —.inferiorou igual a'metade do LRL em-ms

* ~Modos de dupla cdmara — inferior ou-igual ametade do limite superior de frequéncia
aplicavel em ms

A'utilizagdo,de um RVRP-longo diminui a janela-de detecgéo ventricular.

A programagao do‘Ventricular-Refractory Period (Periodo. refractario-ventricular) para um valor
superior;ao-PVARP pode levar a estimulagdo competitiva. Porrexemplo; se o Ventricular
Refractory (Periodo refractario.ventricular) for superioricao PVARP, um-evento auricular pode ser
adequadamente detectado-apds o-PVARP-e.a conduc¢ao intrinseca para o ventriculo passa para
o Ventricular Refractory Period (Periodo-refractario ventricular): Neste caso, o dispositivo ndo
detecta a despolarizagao ventricular e estimula no fim do AV Delay, (Intervalo AV), resultando
em estimulacdo competitiva.

Blanking entre camaras
Esta fungao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

Os periodos de blanking entre camaras:sao concebidos para promover a detecgdo adequada
de eventos dentro das camaras e impedir a sobredeteccao de actividade noutra camara (por
exemplo, comunicagéo cruzada, detec¢cdo de campo distante).

Os periodos de blanking entre cAmaras sao iniciados por eventos estimulados e/ou detectados
numa camara adjacente. Por exemplo, um periodo de blanking € iniciado no ventriculo direito
sempre que um impulso de estimulagédo é administrado a auricula direito; isto impede o
dispositivo de detectar o evento auricular estimulado no ventriculo direito.
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O Blanking entre camaras pode ser programado como Smart (Inteligente) ou com um valor fixo.
O Smart Blanking é concebido para promover a detecgdo adequada de eventos dentro das
camaras através do encurtamento do periodo de blanking entre cAmaras (37,5 ms ap6s eventos
estimulados e 15 ms apds eventos detectados) e impede a sobredeteccéo de eventos entre
camaras elevando automaticamente o limiar de AGC para detectar na expiragao do periodo

de Smart Blanking.

O Smart Blanking né&o altera as definicdes de Sensitivity (Sensibilidade) de AGC programadas.

OBSERVACAO: Os periodos de Smart Blanking serdo prolongados para 85 ms se um periodo
de blanking da mesma camara ou uma janela de ruido reaccionavel estiver activa quando o
periodo de Smart Blanking comegar. Por exemplo, se ocorrer uma detecgdo RV no periodo
refractario auricular, o periodo de blanking entre cdmaras de blanking A apds detecgcdo RV
sera de 85 ms.

OBSERVAGAO: Os ajustes da sensibilidade associados ao Smart Blanking podem néo
ser suficientes para inibir a detecgcao _de artefactos entre cdmaras se esses artefactos forem
demasiado grandes. Considere outros-factores que influenciam o tamanho ou a amplitude
dos artefactos entre cdmaras, incluindo 0 posicionamento de electrocateteres, a saida de
estimulagdo, as definicbes de Sensitivity (Sensibilidade) programadas, a-saida de choque e o
tempo desde o dltimo choque administrado.

Supressao RV apés estimulagao A

A RV-Blank after A-Pace (Supresséo RV apoés-estimulacao-A) é um periodo,de blanking
entre,camaras concebido para promover.a‘deteccao adequada de eventos RV e impedir a
sobredeteccéo de eventos entre’cdmaras apos um estimulo auricular:

Se ‘a RV-Blank after’/A-Pace (Supressao RV apoés-estimulacao A) estiver programada para um
periodo-fixo, o gerador,de’ impulsos desconsiderara os.eventos;RV na durag¢ao seleccionada
apos-um estimulo auricular. ‘Se for seleccionado um. periodo- fixo,.existe uma probabilidade
maior de subdetec¢ao de.ondas R (porexemplo,-PVC).no periodo de blanking:.entre cAmaras
depois da-estimulacao.auricular.

Se o valorfor programado para Smart_(Inteligente), o_gerador-de impulsos aumenta
automaticamente o limiar do AGC para deteccéo no final do periodo-de Smart Blanking a fim de
ajudar na rejeicao de eventos/auriculares entre camaras. Isto promove a‘deteccdo 'de ondas R
que poderiam, de outra forma, encontrar-se no.periodo de Blanking entre cAmaras. O Smart
Blanking ndo altera as definicoes de Sensitivity (Sensibilidade) programadas:

O Smart Blanking é concebido para promover a\detec¢ao de ondas Re s6 deve ser considerado
quando ocorrerem PVC durante o periodo de blanking entre-cdmaras ap6s uma estimulagcéo
auricular e ndo serem adequadamente detectadas.

Quando o Smart Blanking é utilizado, é possivel que-os artefactos de polarizacdo apés a
estimulagao auricular sejam detectados.como ondas R. Estes artefactos provavelmente

sao resultantes da acumulagao de voltagem no electrocateter de detecgao ventricular apos
terapéutica taquicardia ou estimulagao ventricular comralta saida e podem inibir a estimulagao
ventricular.

Ao ajustar o Blanking, considere o seguinte:
+ Se o paciente for dependente de pacemaker, teste a detecgdo adequada apds a terapéutica

de choque. Se ocorrer sobredetecgao apds o choque, prepare-se para usar o comando
STAT PACE.



TERAPEUTICAS DE ESTIMULAGAO 4-61
PERIODO REFRACTARIO

» Para promover estimulagao continua para pacientes dependentes de pacemaker, pode
ser preferivel diminuir o potencial de sobredeteccao ventricular de artefactos auriculares
estimulados programando um periodo de blanking mais longo. No entanto, programar um
periodo de blanking mais longo pode aumentar a probabilidade de subdeteccéo de ondas R
(por ex., PVC, caso ocorram no periodo de blanking entre cAmaras RV-Blank after A-Pace
(Supresséo RV ap6s estimulacao A)).

» Para pacientes com uma elevada percentagem de estimulagéo auricular e PVC frequentes
nao dependentes de pacemaker, pode ser preferivel encurtar o periodo de blanking para
diminuir o potencial de subdetec¢cdo de uma PVC (caso ocorra no periodo de blanking
entre camaras apds um evento auricular estimulado). No entanto, um periodo de blanking
mais curto pode aumentar a probabilidade de sobredeteccao ventricular de um evento
auricular estimulado.

Supressao A apoés estimulagao .V

A A-Blank after V-Pace (Supressao A apds estimulagéo V) é um periodo de blanking entre
camaras concebido para promover-a deteccdo adequada de ondas P e evitar a sobredetecgéo
de eventos entre cAmaras’ apds-.um estimulo ventricular.

Se o valor for programado’para Smart (Inteligente), o gerador'de impulsos aumenta
automaticamente o limiar.-do AGC para detec¢io no final do periodo de Smart Blanking a fim de
ajudar.na rejeicao de eventos,ventriculares-entre cAmaras:‘Isto promove a detec¢cédo de ondas P
que poderiam, de outra.forma, encontrar-se no_periodo de blanking entre camaras. O Smart
Blanking néo altera as'definigdes de Sensitivity (Sensibilidade) programadas.

Supressao A apos detecgao RV

A A-Blank after RV-Sense (Supresséo A apds deteccao RV) é um periodo-de blanking entre
camarasconcebido’para promover a detec¢cao adequada de ondas P e impedir a sobredetecg¢ao
de eventos entre camaras apds um evento'RV 'detectado.

Se-o valor, for programado’ para Smart (Inteligente), o-gerador de impulsos aumenta
automaticamente o limiar do’/AGC para ' deteccéo no final do periodo de Smart Blanking a fim
de ajudar na.rejeicao de-eventos RV entre.camaras. Isto promove a deteccao de‘ondas P
que poderiam,.dejoutra/forma, @ncontrar-se no periodo-de blanking entre cdmaras. O Smart
Blanking néo ‘altera as'definicbes de-Sensitivity (Sensibilidade) programadas:

Consulte as seguintes’ilustracdes:
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A detectado A detectado A estimulado A estimulado
V detectado V estimulado V detectado V estimulado

ECG

Canal auricular

Canal ventricular

Intervalo AV depois de evento auricular estimulado ll Periodo de blanking ventricular em camaras
(programavel; inclui periodo refractario absoluto de 150;ms) cruzadas (programavel)

(programavel, inclui periodo refractario absoluto'de 85 ms) sincronizago auricular modificada)

Periodo refractario detectado V (135 ms
Periodo refractario auricular-PVARP (programavel; inclui 1 ( )

um periodo auricular programavel em camaras cruzadas)

- Intervalo AV depois de evento auricular detectado, Intervalo V-A (pode ser alargado por
.

[RSTSSSSY] Periodorrefractario ventricular (programéavel)
Figura 4-37. Periodos refractarios, modos de estimulagao de dupla camara

A detectado* A detectado* Adetectado*
V estimulado V detectado V estimulado

ECG

1
Canal auricular |:| : D

|
1
|
i
1
!
i
Canal ventricular = ==

Periodo, refractario detectado.\. (135 ms)

estimulagédo VVI devido afungéo de

taquicardia do gerador de impulsos. Periodo.refractario de deteccéo auricular (85 ms)

* Uma detecgdo AD ocorre durante a o] Periodo refractario ventricular, (programavel)
O
|

Periodo de blanking auricular em camaras
cruzadas (programavel)

Figura 4-38. Periodos refractarios, modo de estimulagao VVI

A detectado A estimulado
RV detectado® RV detectado®
coo —N—] n

) P T
Detecgé&o auricular \

* Uma detecgao RV ocorre durante
a estimulagdo AAI devido a fungéo
de taquicardia do gerador de

!
1
i:l impulsos.

/

Detecgdo ventricular

Periodo refractario auricular detectado-PVARP . Periodo de blanking em camaras cruzadas
(programavel, inclui periodo refractario absoluto de 85 ms) (auricular e RV programavel)

Periodo refractario auricular estimulado-PVARP |:| Periodo refractario de detecgéo RV (135 ms)
(programavel, inclui periodo refractario absoluto de 150 ms)

Figura 4-39. Periodos refractarios, modo de estimulagao AAl; DR



TERAPEUTICAS DE ESTIMULAGAO  4-63
RESPOSTA AO RUIDO

RESPOSTA AO RUIDO
Esta fungao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

As janelas de ruido e os periodos de blanking sdo concebidos para evitar terapéutica
inadequada ou inibicdo de estimulagio devido a sobredetecgao entre camaras.

A Noise Response (Resposta ao ruido) permite que o médico escolha entre estimular ou inibir a
estimulagao na presenga de ruido.

Existe uma janela de ruido reaccionavel de 40 ms dentro de cada periodo refractario e periodo
de blanking entre camaras fixo (ndo Smart). A janela é iniciada por um evento detectado ou
estimulado. A janela de ruido e o periodo refractario devem estar concluidos para cada ciclo
cardiaco numa camara antes de o préximo evento reiniciar a temporizagcdo na mesma camara.
Actividade recorrente de ruido pode fazer com que a janela de ruido reinicie, estendendo a
janela de ruido e, possivelmente;.o periodo refractario efectivo ou periodo de blanking.

O parametro Noise Response (Resposta ao ruido) pode ser programado para Inhibit Pacing
(Inibir estimulagao) ou para um modo assincrono. O modo assincrono disponivel corresponde
automaticamente ao Brady Mode (Modo Brady) permanente (ou seja, 0 modo VVI permanente
tera resposta‘a ruido VOO): Se a;Noise Response (Resposta ao ruido) estiver programada para
um modo assincrono e o-ruido persistir-de maneira a que a_jane€la de ruido seja estendida
mais-do que o intervalo programado.de estimulagao, o gerador de impulsos estimula de
forma assincrona na frequéncia.de estimulacao-programada até o ruido cessar. Se a Noise
Response (Resposta ao ruido).estiver programada para Inhibit Pacing (Inibir estimulagao) e
ocorrer ruido-persistente, o gerador. de impulsos ndo-estimula na.camara com ruido até o ruido
cessar. O modo de-Inibigdo é indicado_para pacientes cujas arfitmias podem ser accionadas
por estimulagdo, assincrona.

Consulte(as seguintes ilustragées.

| Evento RV, | Evento RV
| estimulado | detectado

ECG I| |N/ Janela de ruido (40 ms)
| | Periodo refractario RV:

| | I detectado = ndo programavel

=1 ] estimulado = programavel
Detecgdo RV e ||

Figura 4-40. Periodos refractarios e janelas de ruido, RV

| Evento A | Evento A
estimulado detectado
ECG | | =3 Janela de ruido (40 ms)
| | Periodo refractario A:

| | I detectado

[ ] estimulado
Detecgdo A = ||

Figura 4-41. Periodos refractarios e janelas de ruido, AD
Além disso, um Algoritmo de ruido dindmico nao programavel estd activo em todos os canais
de frequéncia.

O Algoritmo de ruido dindmico usa um canal de ruido separado para medir continuamente o
sinal de linha de base e ajustar o piso de detecgéo para evitar detecgéo de ruido. Este algoritmo
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destina-se a ajudar a evitar a sobredeteccao de sinais de miopotenciais e os problemas
associados a sobredeteccao.

Sao gerados os seguintes marcadores de evento de ruido:
Camara unica

+ O marcador [VS] ocorre quando a janela de ruido é inicialmente accionada ap6s uma
estimulacao V

+  Se houver reaccionamento durante 340 ms, ocorre o marcador VN
+ Com reaccionamentos continuos, o marcador VN ocorre frequentemente
Dupla camara

+ Dependendo da cdmara‘em que‘o ruido ocorre, o marcador [AS] ou [VS] ocorre quando a
janela de ruido é inicialmente accionada ap6s uma estimulagcao

*  Se houver reaccionamento durante 340 ms, ocorre o marcador AN ou VN
« Com reaccionamentos continuos;.o ' marcador AN.ou VN ocorre frequentemente

+ Se ocorrer estimulagado assincrona-devido.a‘ruido-continuo, ocorrem os marcadores AP-N,
VP-N

OBSERVACAO: ~Em pacientes,dependentes de pacemaker, tenha cuidado ao considerar a
definicdo da Noise Response (Resposta aoruido) para-Inibicdo, uma vez que a estimulagdo
néo.ocorre na presenca de ruido:

Exemplo de/Resposta ao ruido

A deteccao entre camaras que acontece no inicio do. AV Delay (Intervalo AV) pode ser detectada
pelos amplificadores de deteccao RV durante o periodo de blanking-fixo,’mas ndo ha resposta,
exceptopara estender o-intervalo de rejeicdo de ruido. O-intervalo de rejeicao.de ruido de 40
ms continua o-reaccionamento_até que o ruido deixe de ser detectado; até aocomprimento do
AV Delay (Intervalo AY). Se o-ruido.continuar ao longo da duracdodo AV-Delay (Intervalo AV), o
dispositivo administra um.impulso de estimula¢do quando ‘o temporizador do AV, Delay (Intervalo
AV) expirar, evitando a inibicdoventricular devido a ruido. Se’'um pico.de estimulagéo ventricular
for administrado em condigdes de ruido continuo,’uma anotagao(de marcador VP-N aparece

no electrograma intracardiaco (Figura 4-42 na pagina 4-65).

Se o ruido cessar antes de‘o AV Delay (Intervalo/AV) expirar, o:dispositivo pode detectar um
batimento intrinseco que ocorra a‘qualquer momento além do.intervalo de ruido reaccionavel
de 40 ms e iniciar um novo ciclo cardiaco.
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Ruido ainda presente mesmo
depois de o Intervalo AV expirar

Electrograma de superficie /\WWMWWNWMMMNWW\IV\N*
Supresséo V apos estimulagéo A programavel [ 65 ms]

Janela de ruido reaccionavel a 40 ms [ 40ms] ™~ Estimulagéo
ventricular
administrada na
presenga de ruido
[ 40ms] ]
< Intervalo de ruido .
Intervalo AV programavel [ 120 ms ] alargado para duragéo

do Intervalo AV

f

AP Anotagéo VP-N no final
do Intervalo AV

Figura 4-42. Resposta ao Ruido (blanking fixo)

INTERACCOES DE DETECGCAODE TAQUI VENTRICULAR

Os Refractory (Periodos refractarios) e os intervalos de blanking sdo uma parte integral do
sistema de deteccgao do @geradorde impulsos. Sao utilizados para suprimir de maneira eficaz

a detecgao delartefactos do gerador de impulsos (ou. seja, uma estimulagao ou choque) e de
determinados artefactos de sinal intrinseco (por exemplo, uma onda T ou uma onda R de campo
distante):~O gerador de-impulsos nao-discrimina entre eventos‘que ocorrem durante Refractory
(Periodos refractarios) e intervalos de blanking: Assim, todos os eventos (artefactos do gerador
de impulsos,-artefactos intrinsecos e eventos intrinsecos). que ocorrem durante um periodo
refractario-ou intervalo-de blanking sdo‘ignorados para efeitos de ciclos de temporizagéo de
estimulagao e Ventricular Tachy Detection (Deteccao de taqui ventricular).

Sabe-se que determinadas combinagdes programadasde parametros de estimulagéo interferem
na deteccaodde taqui-ventricular. Quando um batimento intrinseco de uma VT ocorre durante
um periodo.refractario do'gerador de impulsos, o batimento de.VT n&oé'detectado. Assim, a
deteccao e a terapéutica da arritmia podem, ser, atrasadas até que sejam detectados batimentos
suficientes de, VT para satisfazer os critérios de deteccao taquicardia ("Janelas de detecgéo
ventricular' na pagina 2-12).

Exemplos de combinacado de parametros-.de estimulagao

Os exemplos’seguintes ilustramos efeitos de determinadas .combinagdes de-paradmetros

de estimulagdo sobre a detecgdo.ventricular: Ao-programar os parametros-de detecgéo de
taquicardia e estimulacdo-do gerador de’impulsos, tenha em consideracao as possiveis
interaccdes destas fungdes a luz das arritmias esperadas. Em geral, 0 ecrd do PRM apresenta
chamadas de Atencao especificas de Parameter Interaction (Interaccédo de parametros) e
mensagens de alerta para‘informar sobre as combinagdes de programacgao que podem interagir
para causar estes cenarios;-as interacgées.podem. ser resolvidas através da reprogramagéo

da Rate (Frequéncia) de estimulacao, do’AV Delay (Intervalo AV) e/ou dos periodos
refractarios/periodos de blanking:

Exemplo 1: Subdeteccio ventricular devidoa Ventricular Refractory Period (Periodo
refractario ventricular)

Se o gerador de impulsos estiver programado conforme se segue, uma VT que ocorra em
sincronia com a estimulagcéo nao é detectada:

* Brady Mode (Modo Brady) = VVI

*+ LRL =75 min"' (800 ms)

«  VRP =500 ms

* VT Zone (Zona VT) = 150 min (400 ms)
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Neste cenario, o gerador de impulsos esta estimulando no modo VVI no LRL (800 ms). Um
VRP de 500 ms segue cada estimulagao ventricular. Os batimentos de VT que ocorrem durante
o0 VRP sao ignorados para efeitos de temporizagdo do pacemaker e de Ventricular Tachy
Detection (Detecgéo de taqui ventricular)/Therapy (Terapéutica). Se uma VT estavel de 400

ms comegar simultaneamente com uma estimulagao ventricular, a VT nao é detectada porque
todos os batimentos ocorrem durante o VRP de 500 ms, ao mesmo tempo que uma estimulagéo
ventricular ou 400 ms ap6s uma estimulacao (Figura 4-43 na pagina 4-66).

OBSERVACAO: Né&o é necessario que a VT comece ao mesmo tempo que uma estimulagédo
para que ocorra subdetecgdo. Neste exemplo, todas as estimulagbes sao inibidas e a detecgédo
de taquicardia ocorre em seguida, assim que um unico batimento de VT for detectado.

VRP =500 ms

VP

LRL =800 ms

|& 400 ms H|
(VT) (VT) (VT) (VT) (V) (VT) (VT)

VP VP VP

Figura 4-43. Subdeteccgao ventriculardevido a VRP

Quando a interacgéo de programagado descrita neste cenario estiver presente, uma mensagem
descreve a‘interacgao do VRP com o LRL. Nos‘-modos.de resposta em frequéncia ou de
seguimento (por exemplo, DDDR), mensagens-semelhantes podem descrever a interac¢do do
VRP com aMTR; MSR ou,MPR. Juntamente com.cada mensagem, sdo'apresentados os
parémetros programaveis-pertinentes para auxiliar na resolugao da interacgao. A programacgao
de um-VRP dinamico-pode.ser. Util na resolugao destes-tipos de interaccoes.

Exemplo 2: Subdetecgdo ventricular-devido a V-Blank After A-Pace (Supressao V apés
estimulagdo A)

Determinadas combinagdes programadas de parametros de-estimulagao de dupla camara
podem-também interferir na-Ventricular Tachy Detection (Detecgao de taquiventricular). Quando
ocorre estimulagdo.de dupla camara, os-periodos, refractarios do gerador de.impulsos séo
iniciados-por estimulagbes auriculares.e-ventriculares. O periodo refractario’ventricular apos
um estimulo'\ventricular é controlado_pelo parametro VRP; o'periodo refractario ventricular
apos um estimulo auricular é controlado-pelo parametro-V-Blank After A-=Pace(Supresséo V
apos estimulacao A).

Pode ocorrer uma subdetecgédo de uma VT devido aos periodos refractarios do gerador de
impulsos quando o gerador de impulsos esta.a estimular no-LRL ou.acima do mesmo. Por
exemplo, se o gerador de impulsos-estiver em estimulagdo com resposta em frequéncia a
100 min-' (600 ms) e estiver programado conforme sesegue,-.uma VT que ocorra em sincronia
com a estimulagdo pode nao ser detectada:

*+ LRL =90 min"' (667 ms), MTR/MSR'= 130-min-'-(460 ms)

+ Brady Mode (Modo Brady) = DDDR, Fixed AV delay (Intervalo AV fixo) = 300 ms
+ VRP=230ms

+ V-Blank After A-Pace (Supressao V apos estimulagdo A) = 65 ms

* VT Zone (Zona VT) = 150 min (400 ms)

Neste cenario, o gerador de impulsos esta a estimular no modo DDDR a 600 ms. Um VRP
de 230 ms segue cada estimulo ventricular; um Ventricular Refractory Period (Periodo
refractario ventricular) de 65 ms (V-Blank after A-Pace (Supresséo V apés estimulagao A))
segue cada estimulo auricular; um estimulo auricular ocorre 300 ms depois de cada estimulo
ventricular. Os batimentos de VT que ocorrem durante o periodo refractario sdo ignorados
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para efeitos de temporizagao do pacemaker e de Ventricular Tachy Detection (Detecgéo de
taqui ventricular)/Therapy (Terapéutica). Se uma VT estavel de 350 ms comecar, a VT néo é
detectada porque a maioria dos batimentos ocorre durante um periodo refractario ventricular,
V-Blank after A-Pace (Supressao V apos estimulagdo A) ou VRP. Alguns batimentos de VT sado
detectados, mas nao o suficiente para satisfazer os critérios de detecgéo de taquicardia de 8 em
10 ("Janelas de deteccao ventricular" na pagina 2-12).

OBSERVAGAO: N3o é necessario que a VT comece ao mesmo tempo que um periodo
refractario ou um intervalo de blanking para que ocorra subdetec¢do. Neste exemplo, é provavel
que a VT néo seja detectada até que esta acelere para mais de 350 ms ou que a frequéncia de
estimulagao orientada pelo sensor mude de 600 ms.

_ AP Padrao de repeticao
AV =300 ms AP, VP, AP, VS, VT
VRP
230 ms
w VY
\
(VT) ' (VT) VS* VT
: ' | : \
:- —-- 350ms ----: E . !
- (O '
e 600 ms & -=m---RfioTooo .4 450 ms SE=s- -1
\ . !
R Rt 7ooms -4H---- NN Y--- 360ms ----

Figura 4-44. -Undersensing-ventricular devido a V-Blank after A-Pace

Quando a‘interacgao de programacéao descrita heste cenario esta presente, uma mensagem
descreve a interaccédo do Limiar de frequéncia’de.taquicardia‘com 0'LRL e o AV Delay
(Intervalo AV). Mensagens:semelhantes-podem-descrever a interaccao‘da- V-Blank after
A-Pace (Supressao V apés estimulacdo A) coma MTR;-MPR ou LRL. Juntamente com
cada mensagem, sdo-apresentados os parametros programaveis pertinentes para‘auxiliar
na resolucao da interacgéo. ‘A programagao de um-VRP-dinamico pode-ser util.na‘resolugao
destes tipos de interacgoes.

Consideragoes de programacgao

Sabe-se que determinadas combina¢des programadas de paradmetros de estimulagéo interferem
na Ventricular Tachy Detection (Deteccao de taquiventricular). O risco de subdeteccao de taqui
ventricular devido a periodos refractarios dodispositivo € indicado por adverténcias interactivas
no ecra de parametros.

Como em qualquer programacao de:dispositivos, & necessario avaliar os beneficios e os riscos
das fungbes programadas para cada’paciente (por exemplo, o beneficio da Rate Smoothing
(Moderacao da frequéncia) com um AV.Delay (Intervalo AV) longo comparado com o risco

de uma subdetecgao de taqui ventricular).

As seguintes recomendacbes de programacao sao fornecidas para reduzir o risco de
subdetecgao ventricular devido ao periodo refractario causado por um estimulo auricular
(V-Blank after A-Pace (Supresséo V apoés estimulacao A)):
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+ Se for necessario um modo de estimulagao de dupla cdmara com Rate Smoothing
(Moderacao da frequéncia) ou Rate Adaptive Pacing (Estimulacdo de resposta em
frequéncia):

— Reduza o LRL

— Diminua o AV Delay (Intervalo AV) ou use o Dynamic AV Delay (Intervalo AV dindmico) e
reduza a definicdo minima de Dynamic AV Delay (Intervalo AV dindmico)

— Reduza o Search AV Delay (Intervalo AV de pesquisa) para a AV Search + (Pesquisa
AV +)

— Aumente a percentagem de Rate Smoothing (Moderagéo da frequéncia) Down
(Decrescente) para o maior valor possivel

— Diminua o Recovery Time (Tempo de recuperacao) nos modos de Rate Adaptive Pacing
(Estimulacao de resposta em/frequéncia)

— Reduza a MTR'ou MPR’se a Rate Smoothing (Moderagao da frequéncia) Down
(Decrescente) estiver ligada

— Reduza a MSR se o modo de estimulacao for.de resposta em-frequéncia

+ Se nem a Rate Smoothing (Moderagao da frequéncia) nem)a Rate Adaptive Pacing
(Estimulagao de.resposta em frequéncia) forem necessarias para o paciente, considere
programar estas funcdes como-Off (Desligado).”A programacgéo destas fungbes para Off
(Desligado)-pode reduzir a probabilidade de‘estimulacao auricular a frequéncias elevadas.

« - (Se a estimulagdo auricular nao for necessaria.para:o-paciente, considere usar o modo de
estimulacdo VDD -em-vez de DDD:.

« »Em determinados cenarios de utilizagao, pode optar. por programar Intervalos AV longos
para reduzira estimulagao ventricular em pacientes com-intervalos’PR longos, enquanto
fornece estimulacdo do sensorou Rate. Smoothing (Moderacéo-da frequéncia) para.tratar
outras necessidades ‘do paciente.

+ Em determinados cenarios de-utilizagao; se um padrao-de estimulagéo auricular e de
batimentosVT for detectado, a funcédo de respostabradicardia taquicardia(BTR) ajusta
automaticamente-o AV Delay (Intervalo AV) para facilitar a‘confirmacao-de suspeita de
VT. Se ndo houver VT;.0-AV Delay (Intervalo AV) regressa para o valor programado. Em
cenarios de programacao em-que pode ocorrer o ajuste automatico‘do AV Delay (Intervalo
AV), ndo é apresentada uma chamada de Atencao especifica de Parameter Interaction
(Interaccéo de parémetros).

Para obter mais detalhes e informagdes adicionais sobre estas ou outras definigdes
programadas, contacte a Boston Scientific.usando as informagdes indicadas na contracapa.

Em resumo, ao programar os parametros-de.detecgcdo de taquicardia e estimulagédo do gerador
de impulsos, tenha em consideragéo as possiveisiinteracgdes destas fungdes a luz das
arritmias esperadas num determinado paciente. Em geral, sera alertado da ocorréncia de
interacgdes através de mensagens como chamadas de Atengao de Parameter Interaction
(Interacgao de parametros) no ecra do PRM e tais interacgdes podem ser resolvidas através
da reprogramacao da Rate (Frequéncia) de estimulagao, do AV Delay (Intervalo AV) e/ou dos
periodos refractarios/periodos de blanking.
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CAPITULO 5
Este capitulo aborda os seguintes temas:
* "Caixa de dialogo de resumo" na pagina 5-2
+ "Estado da bateria" na pagina 5-2
* "Estado dos electrocateteres" na pagina 5-7

* "Testes do electrocateter" na pagina 5-13
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CAIXA DE DIALOGO DE RESUMO

Na interrogagéo, uma caixa de dialogo Summary (Resumo) é apresentada. Inclui indicagdes de
estado de Leads (Electrocateteres) e de Battery (Bateria), o tempo aproximado até ao explante
e uma notificacao de Events (Eventos) para qualquer episodio desde a ultima reinicializagao.
Além disso, uma notificagdo de magneto aparecera se o gerador de impulsos detectar a
presenca de um magneto.

LEADS

Lead measurements are within range.

BATTERY

Approximate time to explant: > 2 years
EVENTS
Mo Significant Episodes OK

Close

Figura 5-1." Caixa-de dialogo de resumo

Os simbolos potenciais.de estado incluem OK, Aten¢ao ou Adverténcia ("Utilizacao de cores" na
pagina 1-7)..As mensagens potenciais sao descritas has sec¢des seguintes:

« Leads (Electrocateteres) — "Estado dos-electrocateteres" na pagina 5-7

+ Battery(Bateria) — "Estado da bateria" na pagina-5-2

+ Events(Eventos)— "Historial deterapéuticas" na pagina 6-2

Quando o botédo Close (Fechar) estiver seleccionado;.0s simbolos de Adverténcia ou Atencao
para Leads (Electrocateteres) e Battery (Bateria)ndo aparecem nas interrogagdes subsequentes
até que ocorram eventos adicionais que-accionem uma-condicdo de‘alerta. Os eventos

continuam a aparecer até.que’'seja‘seleccionado o’botdo Reset (Reinicializar) de qualquer
contador de historial.

ESTADO DA BATERIA

O gerador de impulsos monitoriza automaticamente-a.capacidade e o desempenho da bateria.
As informagdes sobre o estado da bateria.sao fornecidas através de varios ecras:

» Caixa de dialogo Summary (Resumo) — apresenta uma mensagem de estado basico sobre
a capacidade restante da bateria ("Caixa de dialogo de resumo" na pagina 5-2).

+ Separador Summary (Resumo) (no ecra principal) — apresenta a mesma mensagem de
estado basico que a caixa de dialogo Summary (Resumo), juntamente com o indicador de
estado da bateria ("Ecra principal" na pagina 1-2).
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Ecré de resumo de Battery Status (Estado da bateria) (acedido pelo separador Summary
(Resumo)) — apresenta informacdes adicionais sobre a capacidade restante da bateria e
Charge Time (Tempo de carga) ("Ecra de resumo de estado da bateria" na pagina 5-3).

Ecréa de Battery Detail (Detalhe da bateria) (acedido pelo ecra de resumo Battery Status
(Estado da bateria)) — proporciona informac¢des detalhadas sobre a utilizagao, capacidade
e desempenho da bateria ("Ecra de resumo de detalhe da bateria" na pagina 5-5).

Ecra de resumo de estado da bateria

O ecra de resumo de Battery Status (Estado da bateria) proporciona as seguintes informacdes
chave sobre a capacidade e o desempenho da bateria.

Time Remaining (Tempo restante)

Esta seccéo do ecra apresenta os seguintes itens:

Indicador do estado da bateria — apresenta uma indicagéo visual do estado de capacidade
da bateria.

Tempo aproximado até ao explante — apresenta o restante tempo estimado até ao gerador
de.impulsos atingir o.estado-Explant(Explante).

Esta estimativa é calculada utilizando’a capacidade consumida, a.carga restante e o
consumo de energia da bateria nas definicdes programadas actuais.

Quando'nao,o histarial.de utilizagdo disponivel ndo-¢ suficiente, o tempo aproximado até ao
explante pode mudar entre sessdes de interrogag¢do. Estaflutuacdo é normal e ocorre a
medida-que o gerador de impulsos recolhe novos dados de modo a calcular uma previsao
mais(estavel:-O tempo-aproximado até ao explantesera mais estavel apds varias semanas
de utilizagdo. As causas-de flutuagao podem incluir:

— . Sedeterminadas<func¢des de bradicardia que afectam a-saida de estimulagao forem
reprogramadas, o tempo aproximado até ao_explante-sera previsto com base nas
alteracdes‘esperadas no.consumo de energia das funcbes reprogramadas. Na préxima
interrogagéo do geradar-de impulsos, o PRM voltara a-apresentar o tempo aproximado
até ao explante’ com-base no historial de utilizacdo.recente! A medida que novos dados
forem recolhidos,-0 tempo-aproximado até.ao explante provavelmente sera estabilizado
proximo.da previsao.inicial.

— Durante varios dias‘apos’orimplante, o PRM apresentara um tempo aproximado estatico
até ao explante; com base em dados dependentes do.modelo. Logo que tenham sido
recolhidos dados de-utilizagao suficientes, as previsdes especificas do dispositivo serao
calculadas e apresentadas.

Charge Time (Tempo de carga)

Esta secgao do ecra apresenta o tempo necessario para o gerador de impulsos carregar o
choque de energia maxima mais recente'oua recarga do condensador.

icone Battery Detail (Detalhe da bateria)

Quando seleccionado, este icone apresenta o ecrad de resumo de Battery Detail (Detalhe da
bateria) ("Ecra de resumo de detalhe da bateria" na pagina 5-5).
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Indicadores do estado da bateria

Os seguintes indicadores do estado da bateria sdo apresentados no indicador de estado da
bateria. O tempo aproximado indicado até ao explante indicado é calculado com base nos
parédmetros programados actuais no gerador de impulsos.

One Year Remaining (Um ano restante) — resta aproximadamente um ano de funcionamento
integral do gerador de impulsos (o tempo aproximado até ao explante € de um ano).

Explant (Explante) — a bateria esta prestes a ficar descarregada e a substituicdo do gerador
de impulsos deve ser agendada. Quando o estado Explant (Explante) for atingido, bateria tera
capacidade suficiente para monitorizar e estimular a 100% sob as condi¢des existentes por
trés meses e para administrar trés choques de energia maxima ou seis choques de energia
méaxima sem estimulacdo. Quando o estado-Explant (Explante) for atingido, restam 1,5 horas de
telemetria ZIP. Considere a utilizagao de telemetria com pa.

Battery Capacity Depleted (Capacidade da bateria esgotada) — a funcionalidade do gerador
de impulsos é limitada e as terapéuticas.ndo poderao ser garantidas. Este estado é atingido
trés meses apos o estado de Explant (Explante) ser-atingido. Deve agendar-se com o
paciente a substituicdo imediata do dispositivo. Na‘interrogacao, o ecra-Limited Device
Functionality (Funcionalidade limitada dodispositivo).é apresentado (oS-restantes ecras estao
desactivados).  Este-ecra proporciona.informagdes sobre o estado_da bateria e acesso as
restantes funcionalidade do dispositivo. A telemetria ZIP ja ndo esta disponivel.

Quando o dispositive atingir o estado.Battery Capacity Depleted (Capacidade da bateria
esgotada), @ funcionalidade é limitada a:

»  OBrady Mode (Modo Brady) sera alterado conforme descrito abaixo:

Brady Mode (Modo'Brady) antes. do
indicador Battery Capacity Depleted
(Capacidadeda bateria esgotada)

Brady Mode (Modo Brady) apés o
indicador Battery Capacity Depleted
(Capacidade da bateria esgotada)

DDD(R), DDI(R); VDD(R), VVI(R) Wi
AAI(R) AAI
Off (Desligado) Off (Desligado)

+ O Brady Mode (Modo Brady) e o Ventricular Tachy Mode (Modo de taqui.ventricular) podem
ser programados.em Off (Desligado); nenhum:outro parametro é programavel

* Uma zona ventricular (VE-com um limiarde frequéncia'de. 165 min™
* Apenas telemetria com pa‘(actelemetria por RF esta desactivada)

+ Choques de energia maxima e apenasrecarga-manual- de condensadores (terapéutica de
ATP e choques de baixa energia-estao desactivados)

« LRL de 50 min-'

No estado Battery Capacity Depleted (Capacidade da bateria esgotada), as seguintes fungbes
estdo desactivadas:

+ Tendéncias das Daily Measurement (Medigbes diarias)

« Critérios de bradicardia (por exemplo, resposta de frequéncia, Rate Smoothing (Moderagao
da frequéncia)

« Limiar automatico ventricular direito PaceSafe (a saida é fixada no valor de saida actual)
+ Limiar automatico auricularl direito PaceSafe (a saida é fixada no valor de saida actual)
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* Armazenamento de episddios

» Diagnéstico e EP Tests (Testes EP)
«  EGM em tempo real

» Sensor MV

* Accelerometer (Acelerometro)

Se o dispositivo atingir um ponto em que a capacidade disponivel da bateria é insuficiente para
um funcionamento continuo, o dispositivo regressa ao modo Storage (Armazenamento). No
modo Storage (Armazenamento), ndo esta disponivel nenhuma funcionalidade.

OBSERVACAO: O dispositivo utiliza os pardmetros programados e o historial de utilizagdo
recente para prever o tempo aproximado até ao explante. Uma utilizagdo da bateria superior ao
normal pode fazer com que o tempo aproximado até ao explante do dia subsequente parega
menor do que o esperado.

OBSERVACAO: Como método de'seguranga, o Explant (Explante) é declarado quando dois
tempos consecutivos de carga excedem 15 sequndos cada um. Se um Charge Time (Tempo de
carga) durar mais de 15.sequndos, o gerador de impulsos programa uma recarga automatica do
condensador para-uma hora-mais tarde. Se.o Charge Time (Tempo,de carga) durante a recarga
também exceder. 15 sequndos, o estado'da bateria é alterado para Explant (Explante).

Ecra de resumo de detalhe da bateria

O ecra de resumo de Battery Detail (Detalhe da bateria) apresenta-as’'seguintes informacoes
sobre-0 estado da.bateria do gerador de impulsos' (Figura 5-2 na‘pagina 5-6):

» LastDelivered Shock (Ultimo choque administrado) — data, Energy (Energia), Charge Time
(Tempo de carga) e dados de Shock Impedance (Impedancia de choque).

»  Beep When'Explant Is Indicated'(Apitar guando o-explante é.indicado) — se essa fungao
estiver programada em-.On, o gerador de impulsos emite 16.sinais.sonoros de seis em
seis'horas depois de ter atingido o.indicador Explant. O som pode ser programado em
Off(Desligado). Mesmo‘quando esta fungéo esta programada em Off (Desligado), sera
automaticamente reactivada quando se atinge o indicador Battery Capacity: Depleted
(Capacidade-da bateria esgotada)-

CUIDADO: - Os pacientes devem ser aconselhados a contactaremimediatamente o seu
meédico caso-ougam. sons. provenientes do respectivo dispositivo.

+  Last Capacitor Re-form (Ultima recarga do_condensador)—= data e Charge Time (Tempo
de carga).

* Manual Re-form Capacitor (Recarga manual-do condensador) — esta fungéo é utilizada
para comandar uma recarga do.condensador, sempre que necessario.

* Charge Remaining (Carga restante) (medida'em amperes-horas) — a carga restante
baseada nos parametros programados do-gerador de impulsos até a bateria esgotar.

*  Power Consumption (Consumo de energia) (medido em microwatts) — a energia média
diaria utilizada pelo gerador de impulsos, com base nos pardmetros programados actuais.
O consumo de energia esta incluido nos calculos que determinam o tempo aproximado até
ao explante e a posigao do ponteiro no indicador de estado da bateria.

» Percentagem do consumo de energia — compara o consumo de energia nos parametros
programados actuais do gerador de impulsos com o consumo de energia dos parametros
padrao utilizados para avaliar a longevidade do dispositivo.



5-6 DIAGNOSTICO DO SISTEMA
ESTADO DA BATERIA

Se nenhum dos seguintes pardmetros (que afectam a saida de estimulagéo) forem
reprogramaveis, os valores de Power Consumption (Consumo de energia) e a percentagem de
consumo de energia sao ajustaveis de acordo com:

e Amplitude

*  Pulse Width (Largura do impulso)
+ Brady Mode (Modo Brady)

+ LRL

+ MSR

+ PaceSafe

: . - . - — ey
'SUMMARY - BATTERY DETAIL * Close]|
Last Delivered Shock 18 Sep 2007 10:34 Charge Remaining 2.12 ampere-hours
Energy BB | Power Consumption 79 microwatts
Charge Time 02 s (Measured with programmed parameters),
Shock Impedance 28 Q This device is using 136% of the power it would use.
- at the following parameters:
Beep when Explant is Indicated OnJ
Last Capacitor Re-form 18 Sep 2007 10:35 ® A 100% pacing, 60 min=*, 2,5V, 0.4 ms, 500 O
Charge Time WYV 100% pacing, 60 min"% 2.5V, 0.4 ms, 700 Q@
s (These parameters are used to quote device longevity)
| ,—'d Manual Re-form Capacitor

Figura 5-2. Ecra de resumo de detalhe dabateria

Recarga do condensador

Recarga auto do condensador. A descarga do condensador pode-ocorrer.em periodos em
que. nao sejam-administrados quaisquer chogues; resultando em tempos.de carga mais longos.
Para reduziro efeito da descarga dos condensadores durante 0 Charge Time (Tempo de carga),
os condensadores sdo-automaticamente recarregados.: O gerador de.impulsos ndo emite sinais
sonoros durante as recargas,automaticas dos condensadores (mesmo se afuncéo Beep.During
Capacitor.Charge (Emitir' um bip-durante a carga do condensador) estiver programada-em On
(Ligado)). Durante uma recarga dos condensadores, o Charge Time (Tempo de carga) € medido
e armazenado para uma recuperagao posterior.

Recarga manual docondensador. (As recargas manuais.dos condensadores ndo sao
necessarias, mas elas podem ser comandadas através de PRM.do seguinte modo:

1. Seleccione o botdo Manual Re-form Capacitor (Recarga manualydo condensador) no ecra
Battery Detail (Detalhes da bateria) e certifique-se de que a‘comunicagao por telemetria
esta estabelecida. E apresentadauma mensagem indicando que os condensadores estdo a
carregar. O gerador de impulsos-emite“alguns.tons tipo-chilreio (se a fungao Beep During
Capacitor Charge (Emitir um bip durante a carga do condensador) estiver programada em
On (Ligado)) enquanto os condensadores estao acarregar.

2. Normalmente, o ciclo de recarga completo.demora menos de 15 segundos. Depois de
concluido o ciclo, a energia do condensador € administrada na carga interna de teste do
gerador de impulsos. O Charge Time (Tempo de carga) inicial € apresentado no ecra
Battery Detail (Detalhes da bateria).

Medicao do tempo de carga

O gerador de impulsos mede o Charge Time (Tempo de carga) sempre que seus condensadores
estejam a carregar. O ultimo valor medido é armazenado na memdria do gerador de impulsos e
€ apresentado pelo sistema PRM no ecra Battery Detail (Detalhes da bateria).
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Ultimo choque ventricular administrado

Quando um choque tiver sido administrado ao paciente, as seguintes informagdes do ultimo
choque administrado sdo armazenadas na memoaria do gerador de impulsos e apresentadas
no ecra Battery Detail (Detalhes da bateria):

* Date (Data)

* Nivel de energia

* Charge Time (Tempo de carga)

* Impedance (Impedéncia) do electrocateter de choque

Aqui ndo se incluem as recargas automaticas dos condensadores ou choques que tenham
sido desviados. Se uma condi¢do de falha é encontrada (ou seja, High or Low Impedance
(Impedancia alta ou baixa)),.a falha’é indicada para que as medidas correctivas possam ser
tomadas.

OBSERVAGAO: (Em choques.de 1,0 J ou menos, a precisdo da medi¢édo da impedancia

diminui.

ESTADO DOS ELECTROCATETERES

Medicoes. diarias

O dispositivo realiza as seguintes medigdes a.cada 21.horas e gera relatérios diariamente:

.y Medigao diaria de Intrinsic Amplitude ‘(Amplitude intrinseca).’ o dispositivo tenta medir
automaticamente.as amplitudes.intrinsecas'das.ondas P-e R para cada camara cardiaca
para a.qual a medicao ‘diaria de'Intrinsic. Amplitude (Amplitude intrinseca) estiver activada,
independente do modo de estimulagao. Esta-medi¢ao ndo afectara a estimulagao normal.

O.dispositivo monitoriza-até 255 ciclos cardiacos-para.encontrar. um sinal detectado para
obter uma medi¢ao bem-sucedida.
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+ Medigao diaria da (Pace Impedance (Impedancia de estimulagdo)) do electrocateter:

Electrocateteres de estimulagédo — o dispositivo tenta medir automaticamente a
impedancia do electrocateter de estimulagédo para cada camara para a qual o teste
diario de Pace Impedance (Impedancia de estimulagdo) estiver activado, independente
do modo de estimulagéo. Para realizar o Lead Impedance Test (Teste de impedancia
do electrocateter), o dispositivo utiliza um sinal de limiar de subestimulagdo que nao
interfere na detecgéo ou estimulagdo normal.

O limite de impedancia High (Maximo) esta nominalmente definido para 2000 Q e é
programavel entre 2000 e 3000 Q em incrementos de 250 Q. O limite de impedancia
Low (Minimo) esta nominalmente definido para 200 Q e é programavel entre 200 e 500
Q em incrementos de 50 Q. Considere os factores seguintes ao seleccionar um valor
para os Impedance Limits (Limites.de-impedéancia) High (Maximo) e Low (Minimo):

— Para electrocateteres crénicos, considere o historial das medi¢des de impedancia
para o electrocateter e também outros indicadores de desempenho eléctrico, como
a estabilidade ao longo do-tempo

— Para os electrocateteres recentemente implantados, considere o valor medido de
impedancia inicial

OBSERVAGCAO: “Durante 0s testes de-acompanhamento;-dependendo dos efeitos
de maturacdo do electrocateter,.0 médico pode.optar por reprogramar os Impedance
Limits'(Limites de impedancia).

~ " Dependéncia-de estimulagdo do paciente

— _‘Intervalo de impedancia recomendado_para-o(s) electrocateter(es)-utilizado(s), se
estiverem-disponiveis
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* Medigdo diaria da (Shock Impedance (Impedéncia de choque)) do electrocateter:

— Electrocateter de choque — o dispositivo tenta medir automaticamente a impedancia do
electrocateter de choque. Durante um Lead Impedance Test (Teste de impedancia do
electrocateter) de choque, o gerador de impulsos administra um impulso de energia de
sublimiar por meio dos eléctrodos de choque. Estas medigdes de impedancia podem
mostrar alguma variagdo com o tempo, uma vez que sao tomadas a cada 21 horas e,
assim, em momentos diferentes do dia.

— O limite de impedancia de Shock (Choque) Low (Minimo) esta fixo em 20 Q. O limite de
impedancia de Shock (Choque) High (Maximo) estd nominalmente definido para 125 Q
e é programavel entre 125 e 200 Q em incrementos de 25 Q. Considere os factores
seguintes ao escolher um valor para o limite High (Maximo) de impedancia:

— Para electrocateteres.crénicos, considere o historial das medi¢cées de impedancia
para o electrocateter.e também outros indicadores de desempenho eléctrico, como
a estabilidade ao'longo dotempo

— Paraos electrocateteres recentemente implantados, considere o valor medido de
impedancia inicial

OBSERVACAO:. Durante 0s-exames de acompanhamento, dependendo dos efeitos
de maturagdo-do electrocateter, o.médico pode optar por reprogramar o limite de
impedancia-High (Maximo).

— “lIntervalo de impedanciacrecomendado-para o(s) electrocateter(es) utilizado(s), se
estiverem disponiveis

—.~Ovalorde impedancia de umteste de"Shock/mpedance (Impedancia de choque)
de energia alta ou maxima

OBSERVAGAO: <Quando 0 resultado de um Lead Impedance Test (Teste de
impedancia do_electrocateter) do chogue comandado ou’diario € superiora 125 Q e o
limite de’impedancia‘de Shock(Choque) High (Maximo) é superior.a 125 Q, verifique se
sistema funciona correctamente administrando um. choque de alta energia:

= _O(geradoride impulsos contém,um beeper que emite sinais sonoros para comunicar
informagdes de estado. O beeper inclui umafungdo programavel que, quando
programadaem On (Ligado), faz. com que o'gerador de-impulsos emita um som
quando-os-valores de-Daily Impedance’(Impedéancia diaria) estdo fora de alcance. O
indicador Beep- When, Out-of-Range (Apitar quando-estiver fora de alcance) consiste
em 16 tonsrepetidos a cada seis horas. Quando esta fungéo esta programada em
Off (Desligado);-n&do ha'nenhuma‘indicacao sonora dos valores de Daily Impedance
(Impedéancia diéria).fora de alcance( Consulte "Func¢ao do beeper" na pagina 6-20

* Medigbes diarias de limiar do PaceSafe — quando o PaceSafe esta programado em Auto
(Automatico) ou Daily Trend (Tendéncia diaria), o dispositivo tenta medir automaticamente o
limiar de estimulagdo na caAmara.para a.qual o PaceSafe esta programado. Para realizar o
teste, o dispositivo ajusta os parametros necessarios para facilitar o teste.

As informagdes do estado basico do electrocateter sao apresentadas no ecra de Summary
(Resumo). Os dados detalhados sao apresentados em formato de grafico no ecra de resumo
Leads Status (Estado dos electrocateteres) que pode ser acedido seleccionando o icone de
electrocateter no ecra Summary (Resumo) (Figura 5-3 na pagina 5-11).
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As mensagens de estado possiveis dos electrocateteres sdo as seguintes (Tabela 5-1 na pagina
5-10):

Lead measurements are within range. (As medicdes do electrocateter encontram-se dentro
do intervalo.)

Check (Verificar) electrocateter (a mensagem especifica qual o electrocateter) — indica que
as medigdes diarias do electrocateter estao fora do intervalo. Para determinar que medigoes

estao fora do intervalo, avalie os resultados das medi¢des diarias do electrocateter

correspondente.

OBSERVACAO: Um descrigdo detalhada das mensagens especificas do PaceSafe esta
disponivel, incluindo notificagao de falhas de teste do electrocateter e alertas do electrocateter
("PaceSafe" na pagina 4-9).

Tabela 5-1. Relatério de medicao do electrocateter

Medicao do electrocateter Valores reportados Limites fora do intervalo

A Pace Impedance (Impedancia de 200 a 3000 Low (Minimo): < limite Low (Minimo) de

estimulagéo A) (Q) impedancia auricular programado
High (Maximo): 2 limite High (Maximo) de
impedancia'auricular programado

RV Pace Impedance (Impedancia de 200 a-3000 Low (Minimo): < limite Low (Minimo) de

estimulagédo RV) (Q) impedancia ventricular direita programado
High\(Maximo): 2 limite High (Maximo) de
impedancia ventricular direita programado

Shock Impedance (Impedancia/de choque) | 0 a-200 Low (Minimo);.< 20

(Q) High (Maximo): = limite High (Maximo)
de jimpedancia de Shock (Choque)
programado

P-Wave-Amplitude-(Amplitude.de onda P) 0/1-a25,0 Low (Minimo): 0,5

(mV) High (Maximo): nenhuma

R-Wave (RV).Amplitude-(Amplitude de 0,1a25,0 Low (Minimo):3;0

onda R (RV)) (mV) High (Maximo): nenhuma

O ecra de resumo L.eads Status (Estado.dos electrocateteres) oferece detalhes das medigdes
diarias-para os.electrocateteres. aplicaveis (Figura 5-3'na pagina 5-11):

» O grafico mostra medi¢des diarias das-Gltimas52 semanas.

+ Utilize os separadores_ na parte superior do ecra paraivisualizar-os dados de cada
electrocateter. SeleccCione o/separador Setup (Configuragéo) para activar ou desactivar
medicOes diarias especificas para um electrocateter ou definir os.valores Low (Minimos)
do limite de impedancia.

+ Cada ponto de dados representa‘a'medi¢do diaria de um‘determinado dia. Mova a barra
de deslocamento horizontal sebre um-ponto de-dados ou espago vazio para visualizar
resultados especificos de determinado dia.

+ Uma medigéao fora de intervalo tragara:um ponto no valor maximo ou minimo correspondente.

+ Um espaco vazio sera gerado se o dispositivo ndo conseguir obter uma medic¢ao valida

para aquele dia.

* As medig¢des diarias mais recentes sdo apresentadas na parte inferior do ecra.
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Figura 5-3. Ecra de resumo doestado dos electrocateteres

Se o.dispositivo ndo.conseguir-obter uma ou mais medi¢gdes-didrias na hora agendada, seréo
realizadas-até trés novas tentativas em intervalos de umajhora. As novas tentativas ndo alteram
o tempo das medicdes diarias.. A' medi¢ao do dia seguinte sera agendada 21 horas apés a
tentativa inicial.

Se uma medigao valida'nao for registada apos a-tentativa inicial mais as trés novas tentativas,
ou se-nao forregistada ao fim de um periodo de24 horas, a medigao serareportada como
Invalid Data(Dado-invalido) ou No-Data Collected (Nenhum dado recolhido) (N/R).

Como oito.medigdes sao registadas em sete’'dias, um dia contera.duas:medigbes. Para a
Amplitude e Impedance (Impedéancia), se uma medicao.for valida’e outraiinvalida, sera reportada
a medicao invalida. Se ambas as medigcoes forem validas, sera reportado o segundosvalor. Para
o limiar, se.uma medicao forvalida e’outra invalida; sera-reportadaa medigao valida. Se ambas
as-medicoes forem validas, sera reportado o valor mais.elevado:

Se o ecra de Summary (Resumo)-indicar'que um electrocateter deve ser, verificado e se os
graficos de Intrinsic Amplitude (Amplitude’intrinseca) e Impedance (Impedancia) ndo mostrarem
valores fora‘do-intervalo ou. espagos vazios, o teste que resultou no valor fora do intervalo
ocorreu nas 24 horas actuais e ndo foi ainda guardado com as medig¢des diarias.

Tabela 5-2. Amplitude intrinseca: Condigoes da medigao diaria, visor do programador e representagao grafica

Condicao

Visor do.programador

Representagao grafica

Medigao diaria de amplitude dentro do
intervalo

Valorda medicéo

Ponto tragado

A configuragdo do eléctrodo esta
programada em desligado/nenhum

No data collected(Nenhum‘dado recolhido)

Espacgo vazio

Todos os eventos durante o periodo de
teste sdo estimulados

Paced (Estimulado)

Espago vazio

Ruido detectado durante o periodo de teste

Noise (Ruido)

Espaco vazio

Eventos detectados definidos como PVC

PvC

Espaco vazio

Eventos detectados definidos como PAC

PAC

Espaco vazio
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Tabela 5-2. Amplitude intrinseca: Condigdes da medigao diaria, visor do programador e representagao grafica (continua)

Condigao

Visor do programador

Representagao grafica

Medigdes de amplitude fora de intervalo

0,1, 0,2, ..., 0,5 mV (electrocateter AD) com
icone de atengéo

0,1, 0,2, ..., 3,0 mV (electrocateter
ventricular) com icone de atengao

Ponto tragado

< 0,1 mV com icone de atengéo

Ponto tragado no minimo correspondente

> 25 mV com icone de atengao

Ponto tragado no maximo correspondente?

a. Quando o valor medido for > 25 mV, um simbolo de atengéo sera apresentado no grafico, embora nenhum alerta seja gerado nos ecréas de resumo.

Tabela 5-3.

Impedancia do electrocateter: Condigées da medigao diaria, visor do programador e representagao grafica

Condigao

Visor do programador

Representacao grafica

Medicao diaria de amplitude dentro do
intervalo

Valor da medi¢ao

Ponto tragado

A Electrode Configuration (Configuragdo do
eléctrodo) esta programada em Off/None
(Desligado/Nenhum)

Invalid-Data (Dados invalidos)

Espacgo vazio

Ruido detectado durante o periodo de teste

Ruido

Espaco vazio

Medic¢des de impedancia fora de intervalo
(electrocateteres de estimulagéo)

Valor medido,maior ou’igual ao limite High
(Maximo) de impedancia de estimulagao
programado (2000 - 3000-Q) comicone
de.atencao

Valor medido menor-ou igual.ao limite Low
(Minimo).de impedancia de ‘estimulacéo
programado (200.— 500.Q).com icone de
atencao

Ponto tragado

>3000 Q com icone de atengao
< 200.Q2.com-icone de atencao

Ponto tragado no minimo ou maximo
correspondente?

Medigdes de impedancia fora de intervalo
(electrocateter de.choque)

Valor medido“maior ou igual ao limite
High (Maximo) de.impedancia de Shock
(Chogue) programado (125 — 200-Q).com
icone de atengao

0'Q; icone deatencdo gerado a.< 20 Q

Ponto tragado

> 200:Q; icone‘de atengéo’gerado

Ponto tragado no maximo.correspondente®

a. Seleccionar estes pontos ndo apresenta o valor numérico, mas-indica que-o valor estdacima do.limite superior do intervalo ou abaixo do limite inferior do

intervalo, conforme adequado.

b. Seleccionar estes pontos ndo apresenta o valor. numérico, mas indica que o valor esta acima do limite'superior do intervalo.

Tabela 5-4. Limiar automatico PaceSafe: Condicoes da medigao diaria; visor do.programador e representagao grafica

Condigao

Visor_do programador

Representacao grafica

A funcdo néo esta activada

No data collected (Nenhum dado recolhido)

Espaco vazio

Falhas no teste ou medigdes fora de
intervalo

Varias

Espacgo.vazio

OBSERVACAO: Veja uma lista‘detalhada de cédigos de falha dos testes de limiar do
PaceSafe ("PaceSafe" na pagina 4-9).

Sob as seguintes condigdes, nao serao realizadas as medigdes de Intrinsic Amplitude
(Amplitude intrinseca) e de Impedance (Impedancia) do electrocateter. O visor do programador
indica No Data Collected (Nenhum dado recolhido) ou Invalid Data (Dados invalidos) e ocorre
um espacgo vazio na representagao grafica:

* O episddio de taqui estd em curso

+ A terapéutica de taqui esta activa

* A telemetria esta activa
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*  Os parametros de Post-Therapy (Pés-terapéutica) estdo em vigor
* A bateria do dispositivo esta descarregada

* O gerador de impulsos esta no Electrocautery Protection Mode (Modo de protecgéo de
electrocauterizagéo)

Veja uma descri¢gao detalhada das condi¢gbes sob as quais as medi¢des do PaceSafe nao
serdo realizadas ("PaceSafe" na pagina 4-9).

TESTES DO ELECTROCATETER
Os seguintes testes do electrocateter estdo disponiveis (Figura 5-4 na pagina 5-13):

* Pace Impedance (Impedancia.de estimulagéo)
» Shock Impedance (Impedéancia de choque)

* Intrinsic Amplitude (Amplitude intrinseca)

» Pace Threshold (Limiar de-estimulagéo)

SUMMARY ; EVENTS ; 34 SETTINGS e

| Run All Intrinsic Amplitude
Tests T ) N e S 6 m
Ventricular Rate
i Reset Pace Impedance
(572) (522) a
Counters
Q Shock Impedance as @
Atrial Threshold B e
-
A Threshien 7.5V @ 0.4 ms)

—Numbers in garentheses denote previous session
~For continuous testing, press and hold round buttons

= J

Figura 5-4. Ecra de testes do electrocateter

Os Lead Tests (Testes do electrocateter) podem-ser-acedidos através dos seguintes passos:
1. No ecra principal, seleccione’o-separador Tests (Testes).

2. No ecra Tests (Testes), seleccione o separador Lead Tests (Testes do electrocateter).
Todos os testes do electrocateter podem ser realizados seguindo dois processos diferentes:

» Através do ecra Lead Tests (Testes.do electrocateter) — permite realizar os mesmos testes
do electrocateter em todas as camaras

» Seleccionando o botdo da camara desejada — permite fazer todos os testes no mesmo
electrocateter

Teste de amplitude intrinseca

O Intrinsic Amplitude Test (Teste de amplitude intrinseca) mede as amplitudes intrinsecas das
ondas P e R para as respectivas camaras.
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Um Intrinsic Amplitude Test (Teste de amplitude intrinseca) pode ser realizado a partir do ecra
de testes do electrocateter, através dos seguintes passos:

1. Pode alterar os seguintes valores previamente seleccionados, conforme necessario, para
extrair a actividade intrinseca na(s) camara(s) em teste:

* Normal Brady Mode (Modo brady normal) programado
+ LRL a 30 min”’
* AV Delay (Intervalo AV) a 300 ms

2. Seleccione o botao Intrinsic Amplitude (Amplitude intrinseca). Durante o teste, uma janela
apresenta o progresso do teste. Seleccionar e pressionar o botéo Intrinsic Amplitude
(Amplitude intrinseca) provoca a repetigdo das medi¢des durante 10 segundos ou até que
se solte o botdo. Quando a janela se/fecha, o0 mesmo teste pode ser novamente realizado
seleccionando o botéo Intrinsic Amplitude (Amplitude intrinseca). Para cancelar o teste,
seleccione o botdo Cancel (Cancelar) ou pressione a tecla DIVERT THERAPY no PRM.

3. Quanto o teste terminar, aimedigéo da Intrinsic Amplitude (Amplitude intrinseca) é
apresentada como a medi¢cao Current (Actual) (sem paréntesis). Se repetir o teste durante a
mesma sessao,.a medigao Current (Actual) sera actualizada com omnovo resultado. Observe
que a medigéo da.Previous Session(Sessao anterior) (apresentada entre paréntesis) se
refere a.sessao imediatamente anterior; durante a qual o teste foi realizado.

OBSERVAGAOQ:- Osresultados do teste da tltima medi¢do.sdo armazenados na meméria do
gerador de impulsos; recuperados durante a‘interrogagéolinicial e apresentados no ecra Lead
Tests (Testes doelectrocateter)As medigbes sdo também-indicadas no.relatério Quick Notes.

Teste de impedancia do electrocateter

Um Lead Impedance(Test (Teste de impedancia do electrocateter) pode ser.realizado e utilizado
como medigao relativa daintegridade do_electrocateter aolongo do tempo.

Se a.integridade do electrocateter for.posta em causa, devem ser utilizados, 0s testes normais
de resolugao de problemas de electrocateteres para avaliar a integridade do sistema.de
electrocateteres.

Os testes de resolugao de problemas incluem, mas nao se limitam aos‘seguintes:

* Analise de electrogramacom-isometria.e/ou manipulagéo dabolsa

* Analise de imagens'de raios X ou.fluoroscopia

+ Choques de energia maxima adicionais

* Programacao do Shock Lead Vector (Vector do electrocateter de choque)
+ ECG sem fios

* Inspecgao visual invasiva

Um teste de Shock Impedance (Impedancia-de choque) é uma ferramenta util na detecgéo

de alteracbes na integridade do electrocateter.de choque ao longo do tempo. A analise

desta informagdo em conjunto com a impedancia do Last Delivered Shock (Ultimo choque
administrado) (apresentada no ecra Battery Detail (Detalhe da bateria)) ou da Shock Impedance
(Impedancia de choque) posterior de alta energia e outras técnicas de diagndstico ndo invasivas
podem ajudar a solucionar potenciais problemas do sistema de electrocateteres.

Um resultado de teste NOISE (RUIDO) é reportado se uma medigao valida ndo pdde ser obtida
(provavelmente devido a EMI).
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As falhas em electrocateteres de choque em curto-circuito ou abertos serao reportadas como
0 Q e > 200 Q, respectivamente.

OBSERVAGAO: O teste de Shock Impedance (Impedéncia de choque) pode provocar valores
ligeiramente mais elevados do que as medi¢des de Shock Impedance (Impedéncia de choque)
administradas.

Os testes de impedancia de baixa energia e de alta energia possuem as seguintes limitagcdes
clinicas:

* Um teste de choque de energia alta ou maxima n&do expde todas as formas de condi¢bes de
electrocateteres abertos. A impedancia do electrocateter de choque medida durante um
choque comandado de energia maxima pode parecer normal quando existem determinados
tipos de condicédo de electrocateteres abertos (por exemplo, ruptura do condutor do
electrocateter ou um parafuso. de fixagédo solto), uma vez que a energia administrada pode
oscilar ou saltar em¢pequenos-intervalos. Um teste de impedancia comandado de baixa
energia constitui uma ferramenta mais segura para identificar e verificar uma potencial
condicao do electrocateter de.choque aberto.

* Um Lead\Impedance Test (Teste de impedancia do electrocateter) de baixa energia nao
expobe todas as formas,de condicdes de electrocateter em ‘curto-circuito. Um teste de
impedancia.de baixa.energia pode parecer.normal quando existem determinados tipos de
condicao de curto-circuito. no electrocateter (por exemplo; abrasdo do isolamento do corpo
do electrocateter ou esmagamento do_electrocateter pela clavicula e a primeira costela),
uma vez que’a energia do'teste ndo-é suficiente para saltar ou ultrapassar os pequenos
intervalos’entre-os condutores-expostos. -Um choque de energia méaxima constitui uma
ferramenta mais segura para identificar e verificar uma potencial condigdo de curto-circuito
do'electrocateter de choque.

Os testes de impedancia do electrocateter de estimulagdo e chogue podem ser realizados a
partir do.ecra de' Lead Tests (Testes.do electrocateter) seguindo os seguintes passos:

1. ~Seleccione o botao do'teste de impedancia do electrocateter desejado. Seleccionar e
pressionar-um botdo provoca a repeticdo das medicdes durante 10 segundos.owaté que se
solte o-botéo.

2. Durante oiteste, uma janela apresenta.oprogresso do.teste. Quando. a janela se fecha,
0 mesmo teste pode ser realizado seleccionando-se novamente o botao do teste de
impedancia‘do electrocateter-desejado. Para cancelar o'teste, seleccione o botdo Cancel
(Cancelar) ou pressione'a'tecla DIVERT THERAPY no PRM,

3. Quanto o teste terminar, a‘medicao_da impedancia é apresentada como a medi¢do Current
(Actual) (sem paréntesis): Serepetir o'teste durante a‘mesma sessao, a medi¢cdo Current
(Actual) sera actualizada com o novo'resultado. Observe que a medicdo da Previous
Session (Sessé&o anterior) (apresentada. entre paréntesis) se refere a sessao imediatamente
anterior, durante a qual o-teste foi realizado.

4. Se o teste resultar em NOISE (RUIDO), ¢onsidere as seguintes op¢des de mitigagéo:

* Repita o teste
* Troque os modos de telemetria
* Remova outras fontes de interferéncia electromagnética
OBSERVAGAO: Os resultados do teste da Ultima medicdo sdo armazenados na meméria do

gerador de impulsos, recuperados durante a interrogagéao inicial e apresentados no ecra Lead
Tests (Testes do electrocateter). As medigbes sdo também indicadas no relatério Quick Notes.
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Teste de limiar de estimulagao

O Pace Threshold Test (Teste de limiar de estimulagao) determina a saida minima necessaria
para a captura numa camara especifica.

Os testes de limiar de amplitude de estimulagdo ventricular e auricular podem ser realizados
manual ou automaticamente. Quando PaceSafe estiver programado em Auto (Automatico),

os resultados dos testes de amplitude automatica comandado s&o utilizados para ajustar os
niveis de saida de PaceSafe.

Os testes de limiar de largura do impulso ventricular e auricular séo realizados manualmente
seleccionando a opg¢éo Pulse Width (Largura do impulso) no ecra de detalhes do Pace
Threshold (Limiar de estimulacéo).

Pace Threshold Test (Teste de limiar de estimulagdao) manual

Recomenda-se uma margem.de seguranca'minima de duas vezes a voltagem ou trés vezes a
largura do impulso para cada cAmara com base nos limiares de captura, que devem assegurar
uma margem de seguranca adequada e ajudar a preservar a longevidade da bateria. O teste
comecga com um valor inicial especificado.e diminui (Amplitude or Pulse Width (Largura do
impulso)) a medida-que o teste decorre: 'O PRM emite um apito a cada decremento. Os valores
utilizados durante o teste de limiar sdo programaveis: Os pardmetros‘apenas estardo activos
durante o teste.

OBSERVACAOQ: Osvalores iniciais.de Amplitude-e Pulse-Width (Largura do impulso) sdo
automaticamente calculados. O dispositivo_ recupera os resultados armazenados da medigao
anterior. do-limiar.de estimulagéao(para o parémetro a ser testado) e configura o pardmetro trés
pontos. acima’da anterior medicéo, do limiar- O LRL esta pré-seleccionado em 90 min~'. Para o
modo DDD,-o LRL'esta limitado a-10 min™ abaixo.de MTR:

OBSERVACAO: Sé 0 modo'DDD.for escolhido, a'selecgéo de teste auricular ou ventricular
provoca a-diminui¢do da saida de estimulagcdo-apenas-na cadmara seleccionada.

Uma vez iniciado o teste, o dispositivo funciona com os pardmetros de bradicardia especificados.
Utilizando o numero de ciclos programados por-passos; o dispositivo_vai-descendo (por
decrementos)-no parametro, do tipo de-teste seleccionado (Amplitude ou Pulse Width (Largura
do impulso)) até que o teste esteja.concluido. Durante o teste de limiar, .0s electrogramas e

os marcadores-de eventos-anotados em-tempo.real, que.incluem os valores.a serem testados,
continuam disponiveis:, O visor,adapta-se automaticamente para reflectir a-cdmara que esta

a ser testada.

Durante o teste de limiar, o programador apresenta:os parametros do-teste numa janela enquanto
o teste esta em curso. Para interromper o teste ourealizar um ajuste manual, seleccione o botédo
Hold (Esperar) na janela. Seleccione o'botdo + ou - para aumentar ou diminuir manualmente o
valor em teste. Para continuar o teste, seleccione.o botdo, Continue (Continuar).

O teste de limiar é concluido e todos ‘0s pardmetros voltam aos valores normais programados,
quando ocorrer uma das seguintes situacoes:

+ O teste é terminado através de um comando do PRM (por ex. premindo o botdo End Test
(Terminar teste) ou a tecla DIVERT THERAPY).

* A definicdo mais baixa disponivel para a Pulse Width (Largura do impulso) ou Amplitude
é atingida e o numero programado de ciclos foi concluido.

* A comunicagao por telemetria é interrompida.
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Um teste de limiar de estimulagéo pode ser realizado a partir do ecra de Lead Tests (Testes do
electrocateter) utilizando os seguintes passos:

1. Seleccione a cAmara que pretende testar.
2. Seleccione o botdo de detalhes de Pace Threshold (Limiar de estimulagéo).
3. Seleccione o tipo de teste.

4. Altere os valores dos seguintes pardmetros, conforme desejado, para extrair estimulagao
na(s) camara(s) a ser(em) testada(s):

*  Mode (Modo)

+ LRL

+ Paced AV Delay.(Intervalo’AV estimulado)
*  Amplitude

* Pulse Width'(Largura do impulso)

* Cycles per Step (Ciclos por passo)

No modo DDD; utiliza-se Normal Brady MTR (Brady MTR hormal).

5. < Observe o monitor de ECG e termine oteste, seleccionando o botdo End Test (Terminar
teste) ou premindo-a.tecla DIVERT'THERAPY quando verificar a.perda de captura. Se o
teste continuar até decorrer o numero programado de ciclos na definigdo mais baixa, o teste
sera automaticamente terminado. O wvalor final do teste de limiar é apresentado (o valor é
um-passo acima do valor de quando o teste foi terminado).

OBSERVACAQ: “O resultado do teste de'limiar pode ser editado seleccionando o botéo Edit
Today’s Test (Edjtar teste de hoje) no.ecrd Threshold Test (Teste de limiar)

6:“~Quanto o teste terminar, a medig¢ao do limiarié apresentada comora,medi¢ao Current
(Actual) (sem paréntesis). Se repetir o teste durante a. mesma; sessao, a medi¢do Current
(Actual). sera actualizada-com. 0’ novo resultado, Observe que.a’medigéo da Previous
Session (Sessao anterior) (apresentada entre paréntesis). se refere.a sessdo imediatamente
anterior, durante a qual o teste foi realizado.

7. Paracealizaroutroteste, proceda a'alteragao dos-valores-dos parametros de teste, se
desejado, e-comece de novo. Os resultados do'novo teste serdo-apresentados.

OBSERVACAO: Os resultades.do teste da medicdo mais recente sdo armazenados na
memodria do gerador.de‘impulsos, recuperados durante a.interrogacéo inicial e apresentados no
ecrd Lead Tests (Testes do electrocateter).e no ecrd Lead Status (Estado do electrocateter).
As medigbes sdo também indicadas_no,relatério Quick Notes.

Teste de limiar de estimulagao automatica comandado

Esta fungéo esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN.

Os testes de limiar automatico comandado diferem dos testes manuais nos seguintes aspectos:

* Os testes de limiar automatico comandado estao disponiveis para a Amplitude mas nao
para a Pulse Width (Largura do impulso).
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+ Os seguintes parametros sao fixos (por oposi¢do aos programaveis nos testes manuais):
— Paced AV Delay (Intervalo AV estimulado)
— Pulse Width (Largura do impulso)
— Cycles per step (Ciclos por passo)

OBSERVAGAO: Altere os pardmetros programaveis, conforme desejado, para extrair
estimulagao na cadmara a ser testada.

+ Estao disponiveis marcadores adicionais de eventos, incluindo perda de captura, fusdo e
estimulacéo de seguranga (onde a estimulagdo de seguranca esta disponivel).

*  Apds ter comegado, um teste de limiar/automatico comandado nao pode ser interrompido,
apenas cancelado.

+ A PaceSafe determina automaticamente quando o teste esta concluido e para
automaticamente o teste.

* Quando concluido, o teste para automaticamente-e apresenta o limiar, que é o ultimo nivel
de voltagem que-demonstrou captura consistente,

+ Os resultados do teste ndopodem ser editados.

OBSERVAGAO: - Durante um teste de limiar automatico.comandado auricular direito, ndo se
fornece_estimulagdo de-seguranga auricular.
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CAPITULO 6

Este capitulo aborda os seguintes temas:

"Historial de terapéuticas" na pagina 6-2

"Registo de Arritmias" na pagina 6-2

"Histogramas" na pagina 6-8

"Contadores" na pagina 6-9

"Variabilidade da frequéncia cardiaca (HRV)" na pagina 6-10
"Tendéncias" na.pagina.6-13

"Fungdes pos-implante" na pagina 6-19
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HISTORIAL DE TERAPEUTICAS

O gerador de impulsos regista automaticamente os dados que podem ser uteis na avaliagdo da
condigao do paciente e da eficacia da programacao do gerador de impulsos.

Os dados do historial de terapéuticas podem ser analisados com varios niveis de pormenor
utilizando o PRM:

» Arrhythmia Logbook (Registo de Arritmias) — fornece informacgées detalhadas sobre cada
episodio detectado ("Registo de Arritmias" na pagina 6-2)

+ Histograms (Histogramas) e Counters (Contadores) — apresentam o nimero total e a
percentagem de eventos estimulados e detectados durante um periodo de registo especifico
("Histogramas" na pagina 6-8 e "Contadores" na pagina 6-9)

+ Heart Rate Variability (Variabilidade da frequéncia cardiaca) (HRV) — mede as alteragdes
na frequéncia cardiaca intrinseca’ do paciente num periodo de recolha de 24 horas
("Variabilidade da frequéncia cardiaca-(HRV)" na pagina 6-10)

+ Trends (Tendéncias) — fornecem uma visualizagado grafica de dados especificos do
paciente, gerador de impulsos e electrocateter ("Tendéncias" na pagina 6-13)

OBSERVACAO: .. A caixa de didlogo Summary (Resumo) e o separador Summary (Resumo)
apresentam umalista baseadana prioridade dos eventos que.ocorreram desde a dltima

reinicializagéo.. Esta-lista inclui apenas’ episédios de VF, VT/VT-1 e ATR (se'duraram mais de
48 horas).

REGISTODE ARRITMIAS
Esta fungao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN; INOGENe ORIGEN.

O‘Arrhythmia Logbook (Registo-de Arritmias) da-acessoras seguintes informagdes detalhadas
sobre todos os tipos de. episodios (Figura 6-1.na pagina 6-3):

+ O ntmero, adata ea‘hora - do-evento

+ O tipo'do evento-com-zona de taquiarritmia

+ Um resumo da.terapéutica’'administrada-ou tentada (se.aplicavel)

* Duragéo do evento (quando aplicavel)

+ Electrogramas com marcadores anotados

* Intervalos

OBSERVAGAO: Os dados incluem informagdes sobre todos os eléctrodos activos. O
dispositivo comprime os dados do historial.de forma-a guardar um maximo de 17 minutos de
dados do electrograma (13 minutos com o Patient Triggered Monitor (Episédio Patient Triggered

Monitor) activado). No entanto, o tempo efectivamente armazenado pode variar com base no
tipo de dados comprimidos (p. ex., ruido no EGM ou um episédio de VF).
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SUMMARY REPENN— SETTINGS
“Arrhythmia Loghook * Patient Diagnostics ::
Nov 11 Dec 11 Jan 12

3 Months I View .

Othel

»

LJ

¥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
F’i Save L v-4 12 Jan'2012 17:37 |NonSustV Nonsustained 00:00:14 | A

Saves all data and selected episodes. Additionally,

when saving to the Programmer, episode reports are also saved. Last hollawilip: 27 |an 2072

Figura 6-1. Ecra Registo.de Arritmias

A prioridade, 0 numero.maximo_e o nimero minimo _de.episodios que o gerador de impulsos
armazena sob/condi¢des normais varia consoante-o-tipo de episddio (Tabela 6-1 na pagina 6-4).
Enquanto a’'memdria do dispositivo alocada para dados dos episédios nao estiver cheia, o
gerador de impulsos-armazenara até-ao numero - maximo de-episédios permitidos para cada tipo
de episddio.. O numero minimo de episédios para cada tipo-de episddio,assegura que todos
os.tipos de episddios sejam representados, evitando_que alguns episédios de baixa prioridade
sejam substituidos por-episddios de alta prioridade ‘quando.a memoria’ do dispositivo esta cheia.

Quando@,memdria do_dispositivo estiver cheia, 0 gerador deimpulsas.tentara atribuir
prioridades e substituir os episdédios ‘armazenados de acordo.com-as seguintes regras:

1.~ Se a memdria do, dispositivo. estiver cheia e existirem episddios com mais.de 18 meses, o
episddio.mais antigo dentre os de-menor/prioridade sera eliminado (independentemente do
numero_minimo-de episddios-armazenados):

2. Se a meméria do dispositivo estiver cheia'e existirem tipos de episédios com um numero
maior do que \o-minimo-de episédios‘armazenados, o episédio mais antigo dentre os de
menor prioridade deste tipo)de episddios.sera eliminado: Nesse caso, os episdédios de
baixa prioridade hdo seréo eliminados.se-seu.nimero:de episddios armazenados for menor
do que o numero minimo.

3. Se a memdria do dispositivo estiver cheia e ndo houver episédios com um ndimero maior
do que o minimo de episédios-armazenados, o episédio mais antigo dentre os de menor
prioridade de todos os tipos de-episodiorsera eliminado.

4. Se o numero maximo de episédios-de um tipo for atingido, o episddio mais antigo daquele
tipo sera eliminado.

* No caso de episddios ndo comandados, o tipo de episddio para episddios nas zonas VT-1,
VT e VF é determinado de acordo com a Duration (Duragéo) da zona que expirar primeiro.
Se nenhuma Duration (Duragao) da zona expirar durante um episddio, o tipo de episddio
€ Nonsustained (Nao mantido).

* Um episédio em curso tem a prioridade mais elevada até que seu tipo possa ser
determinado.
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OBSERVACAO: Quando os dados do historial forem guardados, podem ser acedidos em
qualquer momento sem necessidade de interrogar o dispositivo.

Tabela 6-1. Prioridade do episédio

Type (Tipo) de Prioridade Namero maximo NUmero minimo NUmero maximo
Episodio de episoédios de episodios de episodios
armazenados armazenados armazenados
com relatorios com relatorios
detalhados detalhados
VF/VT/VT-1 com 1 50 5 30
choque?
PTM (Patient 1 5 1 1

Triggered Monitor
(Episodio Patient
Triggered Monitor))

VFVTNT-1 com 2 30 2 15
ATPb e
VFVTNT-1 sem 3 20 1 10

terapéutica (Duration
Met (Duragéo
satisfeita))®

Cmd V (V Cmd) 4 2 0 2

NonSustV (V ndo 4 10 0 2
mant.) (Duracéo nédo
satisfeita)

RAATY-PaceSafe 4

RVAT PaceSafe 4

ATRd 4 10 1
4
4

PMTY
RYTHMIQ®

10 1

Também pode incluir terapéutica ATP.

ATP sem terapéutica de choque

c.. Sem terapéutica definida como Duration Met (Duracéo satisfeita) com:.uma decisao. Inhibit (Inibir), detec¢gdo na zona Monitor Only
(Apenas monitor), 0 ultimo intervalo. detectado fora da zona ou desviar-reconfirmar.

d. Nao disponivel-em modelos VR.

e. O Quick Convert ATP.na zona VF apenas esta disponivel em alguns dispositivos.

> o

Para visualizar os dados do Arrhythmia Logbook (Registo de Arritmias), siga os passos abaixo:

1. No separadorEvents (Eventos), seleccione Arrhythmia:Llogbook (Registo.de Arritmias). Se
necessario, o gerador de‘impulsos sera,automaticamente interrogado e os dados actuais
serao apresentados. ‘Os dados guardados do'paciente também podem ser apresentados
("Armazenamento de dados" na/pagina 1-17).

2. Enquanto recupera os dados;-0 programador apresentara-uma janela que indica o progresso
da interrogagao. Nao é possivel apresentar nenhuma informacéao se se seleccionar o botdo
Cancel (Cancelar) antes de recuperartodos os dados armazenados.

3. Utilize a barra de deslocamento e o botdo-View"(Visualizagdo) para controlar o intervalo de
datas para os eventos que se pretender apresentar na tabela.

4. Seleccione o botao Details (Detalhes) de um evento na tabela para apresentar os detalhes
do evento. Os detalhes do evento, disponiveis se 0 botdo de detalhes estiver visivel, sao
Uteis para a avaliagao de cada episddio. O ecra Stored Event (Evento armazenado) sera
apresentado e podera navegar pelos seguintes separadores para obter mais informagdes
sobre o evento:

* Events Summary (Resumo de eventos)

+ EGM



DIAGNOSTICO E ACOMPANHAMENTO DO PACIENTE 6-5
REGISTO DE ARRITMIAS

* Intervals (Intervalos)

5. Seleccione o botdo no cabegalho de uma coluna para ordenar os eventos de acordo com
essa coluna. Para inverter a ordem, seleccione novamente o cabecalho da coluna.

6. Para guardar eventos especificos, seleccione o evento e escolha o botdo Save (Guardar).
Para imprimir eventos especificos, seleccione o evento e escolha Reports (Relatérios) na
barra de ferramentas. Escolha Relatério de Episédios seleccionado e seleccione o botao
Print (Imprimir).

OBSERVAGAO: Um episédio "em curso” ndo sera guardado; um episodio tem de estar
concluido antes de ser guardado pela aplicagdo.

Para visualizar os detalhes do episddio; seleccione o botédo Details (Detalhes) ao lado do
episodio desejado no ecrd Arrhythmia Logbook (Registo de Arritmias). O ecrd Stored Event
(Evento armazenado) sera apresentado e podera navegar pelos separadores Summary
(Resumo), EGM e Intervals (Intervalos).

Resumo de eventos

O ecré Events Summary (Resumode eventos) apresenta detalhes adicionais sobre o episédio
seleccionado correspondente ao Arrhythmia Logbook (Registo. de Arritmias).

Os dados-de resumo podem incluir:

* __Numero do episédio, data, horae tipo(por exemplo, VF, VT, VT-1, espontaneo/Induced
(Induzido) ou-PTM)

* _Frequéncias médias auriculares e ventriculares no Fallback ATR
+.~ Tipo.de terapéutica‘administrada
*{ ~Na terapéutica ATP,\a-hora.da administragdo. da terapéutica‘e o nimero de bursts

* « (Na terapéutica'de choque, hora-de inicio da carga, tempo de carga; impedancia, nivel
de energia

* Duracgao
*  Frequéncia auricular no.inicio.da,PMT (apenas’eventos de PMT)
Electrogramas armazenados com marcadores anotados

O gerador de impulsos-pode armazenar electrogramas-anotados detectados dos seguintes
electrocateteres antes do inicio.de umepisddio; perto'da duracao satisfeita e do inicio e final
da terapéutica:

» Electrocateter de choque

» Electrocateter de estimulagado/detecgdo' RV

» Electrocateter de estimulagdo/detecgéo auricular
* Resposta evocada PaceSafe (ER)

Os electrogramas anotados especificos e armazenados e armazenados dependem do tipo de
episddio. Nessa secgao, os EGM referem-se aos electrogramas e aos marcadores anotados
associados. A capacidade de armazenamento de EGM varia em fungao da condigéo do sinal do
EGM e da frequéncia cardiaca. A quantidade total de dados de EGM armazenados associada a
um episodio pode ser limitada. Os EGM a partir de meio do episddio podem ser removidos para
episddios com uma duragao maior do que 4 minutos.
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Quando a memodria atribuida ao armazenamento de EGM estiver cheia, o dispositivo substitui
os segmentos de dados de EGM mais antigos, de forma a armazenar os dados de EGM mais
recentes. O EGM é registado em segmentos constituidos pelo armazenamento de Onset,
Attempt (Tentativa) e End EGM Storage (Final do armazenamento de EGM) do episédio. Cada
segmento de dados é visivel quando o calibrador esquerdo se encontra na secgéo especificada.
As seguintes informacgdes sdo conservadas:

* O Onset conserva até 25 segundos de dados antes de a Duration (Duracgéo) expirar

+ Areconfirmacgao conserva até 20 segundos de dados antes da administracdo de terapéutica

* Os dados da terapéutica sao apresentados. No caso de terapéutica ATP, sao conservados
até 20 segundos do primeiro e o ultimo burst, pelo menos, para cada esquema

+ A pds-terapéutica ou terapéutica desviada conserva até 10 segundos de dados

O Episode Onset (Episédio Onset) refere=se ao periodo de tempo (medido em segundos) do
EGM antes da primeira tentativa.

O Onset inclui as seguintes informacoes:

+ Tipo de evento

+ Rate (Frequéncia)imédia AD no.inicio do Event (Evento)
+ “~“Rate (Frequéncia) média RV no inicio do Event (Evento)

« -.(Programagéo-de Detection Enhancements (Critérios'de deteccéo) (Rate Only (Apenas
frequéncia); Rhythm, 1D ou Onset/Stability)

» »>Marca temporal'de aquisicdo.do modelo de-referéncia Rhythm ID
+ __RhythmMatch Threshold, (Limiar.de' RhythmMatch) (conforme.programado)

+ Valor medido de RhythmMatch (se-.um modelo de referéncia foi.adquirido, 0 evento ndo tem
tentativas e o gerador.de-impulsos inibiu a terapéutica)

A informagdes sobre as tentativas podem ser apresentadas’ como ‘Attempt-(Tentativa) ou
In Progress (Em Curso), se uma tentativa‘estiver em curso. A Attempt (Tentativa) inclui as
seguintes informacgdes:

* Informagao sobre detecgao:

— Rate (Frequéncia) média AD.no inicio'da Attempt (Tentativa)
— Rate (Frequéncia) média RV no’inicio da Attempt (Tentativa)
— Zona de frequéncia

* Valores medidos dos Detection Enhancements (Critérios de Detecgéo)
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* Informagdes de Attempt (Tentativa) de terapéutica:

— Numero da Attempt (Tentativa)

— Type (Tipo) (abortado, comandado ou inibido)

— Number of bursts (Numero de bursts) (tentativa de ATP)

— Charge Time (Tempo de carga) (tentativa de choque)

— Impedancia do electrocateter (tentativa de choque)

— Lead Polarity (Polaridade do electrocateter) (tentativa de choque)
— Falhas de choque (tentativa de choque)

— Razao para a No Therapy (Nenhuma terapéutica)

O armazenamento de End EGM Storage (Final do armazenamento de EGM) inicia apds a
administragado de terapéutica e armazena até 10 segundos de EGM (Figura 6-2 na pagina 6-7).

Choque

10s| 5s 10s) | 10's 105" | 10s 10s | 10s

| V/4 V/4 V/4 V/4 ‘
Janelas de deteccdo.. . A duragao expira A carga comeca Inicio.do temporizador O tempo.de final de
satisfeitas 8 em 10 de final de episddio episodio esgota-se.
batimentos rapidos Observagdo: A carga pode comegar O.episodio terminou.

quando a duragéo termina.

Figura 6-2. Relagao entre o armazenamento ,de EGM do episddio de taqui ventricular e registo em fita de papel de um ECG
de superficie

OBSERVAGAO: Consulte"Utilizagdo da-informag¢éo auricular” na pagina 2-5 para obter
informacgées adicionais sobre o desempenho do.dispositivo quando o electrocateter auricular
estiver programado em Off (Desligado):

Para visualizar os dados'de EGM, seleccione o botédo Details (Detalhes) ao lado do episddio
desejado no ecra ArrhythmiaLogbook (Registo de Arritmias).

Siga os seguintes passos-para-visualizar-os detalhes especificos sobre.cada episddio:
1. Seleccione o\separador EGM:

+ Asfitas de papel do EGM para as fontes adequadas sdo apresentadas. Cada tira inclui
os EGM detectados durante o episédio com os marcadores anotados correspondentes.
As barras verticais azuis’indicam os limites do segmento (Onset, Attempt (Tentativa),
End).

OBSERVAGAO: Para definigbes de marcador, seleccione o botdo Reports (Relatérios) no
PRM e consulte o Marker Legend Report (Relatério da legenda do marcador).

» Utilize a barra de deslocamento na janela de apresentacao superior para visualizar
diferentes sec¢des do EGM armazenado.

* Melhore a visibilidade dos tragcados do EGM ajustando a amplitude de cada EGM.
Os controles de ajuste e os valores de ganho de amplitude estéo localizados no lado
direito do visor do tragado.

» Desloque os calibradores ao longo do tracado para apresentar o intervalo de tempo
entre os calibradores.
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+ A medida que o calibrador esquerdo é movido, a amplitude da voltagem do EGM
armazenado no local do calibrador de cada EGM é apresentada ao longo da
extremidade esquerda do visor do tragado. A amplitude da voltagem do EGM esta
correcta independentemente do valor de ganho da amplitude.

* O botao de velocidade altera a velocidade do tragado em milimetros/segundos.

2. Pressione o botdo de proximo evento ou de evento seguinte para exibir uma tira de evento
diferente.

3. Paraimprimir todo o relatério do episédio, seleccione o botdo de imprimir evento. Seleccione
0 botado Save (Guardar) para guardar o relatério de todo o episddio.

Intervalos

O gerador de impulsos armazena os marcadores de evento e hora/data associadas. O PRM
deriva intervalos de eventos a’partir dos marcadores de eventos e de hora/data.

Para visualizar os intervalos do‘episddio, siga os seguintes passos:

1.

3.

4

No ecra Stored'Event (Evento.armazenado), seleccione o separador Intervals (Intervalos).
Se os dados do-episddio hdo estiverem todos visiveis na janela, utilize a barra de
deslocamento_para visualizar mais dados.

Seleccione o botao de proximo-evento ou de evento seguinte para apresentar um episédio
anterior-ou mais_actual, um episodio de’'cada vez.

Seleccione)o botao de imprimir evento para imprimir o relatério.de todo o episddio.

Seleccione©)botao Save (Guardar)para guardar o.relatério de todo o episédio.

HISTOGRAMAS

Esta funcao ‘esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN;, INOGEN e ORIGEN.

A fungao Histograms'(Histogramas) recupera-informacdes-do gerador de impulsose-apresenta
0 numero total e a percentagem de eventos,estimulados e detectados nessa camara.

Os dados de Histograms (Histogramas) podem fornecer as.seguintes informacgdes clinicas:

A distribuicao das.frequéncias cardiacas do paciente
A forma como a relagao de batimentos estimulados e detectados varia por frequéncia

A forma como o ventriculo responde aos‘batimentos auriculares estimulados e detectados
ao longo das frequéncias

Siga os passos abaixo para aceder ao ecra Histograms (Histogramas):

1.

No ecra Events (Eventos), seleccione o separador Patient Diagnostics (Diagndstico do
paciente).

A apresentacgao inicial mostra os dados estimulados e detectados desde a ultima vez em
que os contadores foram reinicializados pela ultima vez.

Seleccione o botéo Details (Detalhes) para apresentar o tipo de dados e o periodo de tempo.
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4. Seleccione o botdo Rate Counts (Contagens de frequéncia) no ecra Details (Detalhes) para
visualizar as contagens de frequéncia por camara.

Todos os Histograms (Histogramas) e Counters (Contadores) podem ser reinicializados pela
seleccéo do botdo Reset (Reinicializagdo) em qualquer ecra Patient Diagnostics Details
(Detalhes de Diagnéstico do Paciente).

CONTADORES
Esta fungao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

Os seguintes contadores sao registados pelo gerador de impulsos e apresentados no ecra
Patient Diagnostics (Diagndstico do paciente):

*  Ventricular Tachy (Taqui-ventricular)

* Brady (Bradicardia)

Contadores de taqui ventricular

As informacoes 'sobre os-Ventricular Tachy Counters (Contadores de taqui ventricular) ficam
disponiveis pela-selecgao dobotao Ventricular. Tachy Counters Details (Detalhes dos contadores
de taqui ventricular).~O ecra apresenta os ‘contadores de‘episédio de taqui ventricular e
terapéutica: Para cada‘contador, 0 numero de eventos.desde a ultima reinicializacéo e os
totais do-dispositivo sao apresentados. Os contadores episddio de.taqui ventricular contém
0s.seguintes.dados:

» Total Episodes (Total de. episédios)
) Treated (Tratados)-<VF, VT, VT-1.e Commanded (Comandados)

» ~Nontreated (N&o tratados)—No  Therapy Programmed (Nenhuma terapéutica programada),
Nonsustained'(Nao-mantidos) e Other Untreated Episodes-(Outros episddios ndo tratados)

Os ‘contadores Ventricular Tachy Therapy (Terapéutica de taqui-ventricular) consistem em
tentativas de.choque ‘ventricular'e de terapéutica ATP. Estes podem-fornecer dados uteis
sobre-a eficacia de-uma prescricao‘de terapéutica do paciente. Estes contadores incluem a
seguinte’ informagao:

*  ATP Delivered (ATP administrada)

*  ATP % Successful.(% de“ATP bem-sucedida) — ‘a percentagem de tempo em que a arritmia
€ convertida e o episddio'termina sem a administracdo.de um choque programado

»  Shocks Delivered (Choques administrados)

» First Shock % Successful (Percentagem do‘primeiro choque bem-sucedido) — a
percentagem de tempo em que.a arritmia € convertida e o episédio termina sem necessitar
de um segundo choque programado

* Shocks Diverted (Choques desviados)

O contador de ATP ventricular é incrementado no inicio da administragdo do primeiro burst de

um esquema de ATP. Os bursts subsequentes de ATP no mesmo esquema néo sao contados

individualmente durante o mesmo episédio.

Um esquema de ATP é contado como desviado apenas se for desviado antes da administragéo
do primeiro burst.
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Contadores de bradicardia

As informagdes sobre os Brady Counters (Contadores de bradicardia) sdo apresentadas,
pressionando-se o botao Brady Counters Details (Detalhes dos contadores de bradicardia). Este
ecra apresenta os contadores de episddios de bradicardia. Para cada contador, apresenta o
numero de eventos desde a ultima reinicializagdo e a penultima reinicializagdo. Os Brady
Counters (Contadores de bradicardia) incluem as seguintes informacgdes:

+ Percentagem de auriculares estimulados

+ Percentagem de RV estimulado

* Intrinsic Promotion (Promocao intrinseca) — inclui Rate Hysteresis % Successful (%
histerese de frequéncia bem-sucedida)e AV Search + % Successful (% pesquisa AV +

bem-sucedida)

»  Atrial burden (Carga auricular) —’inclui-percentagem de tempo em que o dispositivo estava
em ATR, Episodes by Duration: (Episédios por duragéo) e Total PACs (Total de PAC)

OBSERVACAO: - A Atrial Burden % (%.de carga auricular) regista e apresenta dados por
um periodo maximo-de um ano.

* Ventricular Counters (Contadores ventriculares)— incluem o“Total PVCs (Total de PVC) e
Three .or More - PVCs (Trés ou mais-PVC)

Todos os Histograms (Histogramas) e Counters{(Contadores) podem ser reinicializados pela
seleccéo do 'botdo Reset (Reinicializagdo) em qualquer ecré Patient-Diagnostics Details
(Detalhes de-Diagnéstico. do Paciente).

VARIABILIDADE DA FREQUENCIA CARDIACA (HRY)

Esta fungdo esta disponivel nos-dispositivos AUTOGEN e DYNAGEN.

A Heart'Rate Variability (Variabilidade da frequéncia cardiaca) (HRV).€ uma medigdo das
alteragdes da-frequéncia cardiaca intrinsecacde um paciente num periodo de recolha de 24
horas.

Os dados de HRV séo recolhidos apenas em-dispaositivos de/dupla camara:
Esta fungao pode ajudar na avaliagdo do estado clinicode pacientes com insuficiéncia cardiaca.

A HRV, conforme medida pelo SDANN e:Footprint' (Registo) HRV;-€ uma medicéo objectiva

e fisioldgica capaz de identificar pacientes comtinsuficiéncia,cardiaca sob alto risco de
mortalidade. Em particular, a HRV baixa pode ser.utilizada‘para prever o risco de mortalidade
depois de um enfarte do miocardio-agudo.!’Um valor normal de SDANN é 127 mais ou menos
35 ms.! Valores mais altos de SDANN (indicando grande variabilidade de frequéncia cardiaca)
foram associados a baixo risco de mortalidade.2 34 Do mesmo modo, um Footprint (Registo)
de HRV maior também indica maior variabilidade‘da frequéncia cardiaca e foi associada a

um menor risco de mortalidade.2 3 4

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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A funcéo de monitor de HRV fornece as seguintes informagdes utilizando os dados de intervalos
intrinsecos do periodo de recolha de 24 horas que satisfazem os critérios de recolha de HRV
(Figura 6-3 na pagina 6-11):

» Data e hora em que terminou o periodo de recolha de 24 horas.

* % of Time Used (% de tempo utilizado) — apresenta a percentagem de tempo durante o
periodo de recolha de 24 horas, no qual existem batimentos intrinsecos validos. Se a opgao
% of Time Used (Percentagem de tempo utilizado) descer para um valor inferior a 67%, os
dados nao serao apresentados para esse periodo de recolha.

» Tragado da HRV Footprint (Registo) — apresenta a percentagem da area do grafico utilizada
pelo tracado de HRV. A area grafica representa uma "imagem instantanea" da distribuicao
da variabilidade versus a frequéncia cardiaca ao longo de um periodo de 24 horas. A
tendéncia da percentagem é um/valor normalizado com base no registo do grafico.

* Desvio padrdo das-médias dos intervalos R-R normal a normal (SDANN) — o periodo de
recolha de HRV inclui288 segmentos de 5 minutos (24 horas) de intervalos intrinsecos. O
SDANN ¢é o desvio padréo.das médias dos-intervalos intrinsecos nos 288 segmentos de 5
minutos:~Esta medicdo também: esta disponivel nas tendéncias.

« Pardmetros actuais de Normal Brady'(Bradicardia normal). =~ Mode (Modo), LRL, MTR e
Sensed AV Delay-(Intervalo AV detectado).

.~ Um'conjunto HRV para periodos.de recolha-actuais e anteriores; incluindo uma linha que
mostra‘a frequéncia cardiaca.média.. O tracado de HRV resume’a variacédo cardiaca ciclo a
ciclo.- O’eixo-x mostraja gama da frequéncia cardiaca; o eixo' y mostra a variabilidade
batimentoa batimento apresentada em milissegundos. -A-cor indica a frequéncia de
batimentos em qualquer.combinacao especifica de frequéncia cardiaca e de variabilidade
de frequéncia cardiaca.

Last Measured: 06 Jul 2010 00:26
% of Time Used 98

More Frequert

Footprint 62
SDANN 133
Mode DDD

Sensed AV Delay 100 —100

— Less Frequent

60 80 200,
Reference: 15 May 2009 08:26 Rate (min”1)

% of Time Used 97 LRL Mean MTR.

Mo Frequent
Footprint 22 %

SDANN 36 ms
Mode DDD R
Sensed AV Delay 100 - 100 ms

Q T T — Less Frequent
|Cnpy from Last to Referen:é‘ 4 60 20 2o

Rate (mini)

Figura 6-3. Monitor da variabilidade da frequéncia cardiaca

Considere as seguintes informagodes ao_utilizar a HRV:

* O ciclo cardiaco (intervalo R—R) na HRV é determinado pelos eventos RV detectados
e estimulados.

* A programacgao dos parametros de estimulagéo invalida os dados adquiridos durante o
periodo actual de recolha de 24 horas.
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O dispositivo guarda apenas um conjunto de valores e o grafico de HRV correspondente
para a parte Reference (Referéncia) do ecra. Assim que os valores s&o copiados de Last
Measured (Ultima medigao) para Reference (Referéncia), os dados mais antigos néo
podem ser recuperados.

A primeira vez que utilizar a fungdo HRV, o ecrd Reference (Referéncia) apresentara os
dados do primeiro periodo de recolha de 24 horas valido.

Siga os passos abaixo para visualizar a HRV:

1.

2.

O ecra do monitor HRV apresenta um conjunto de medi¢des e(um tragcado de HRV com base no

Para aceder ao monitor do ecra HRV, seleccione o separador Events (Eventos).

No ecra Events (Eventos), seleccione o separador Patient Diagnostics (Diagndstico do
paciente).

Seleccione o botdo Heart Rate Variability Details (Detalhes de variabilidade de frequéncia
cardiaca) para apresentar'os dados de Last Measured (Ultima medig&o) e Reference
(Referéncia).

Para copiar as'medi¢ées HRV.deLast:Measured (Ultima medig&o) para a secgdo Reference
(Referéncia), seleccione o botédo Copy From Last.to‘Reference (Copiar do ultimo para
referéncia).

periodo mais recente de recolha das Ultimas 24 horas na parte Last Measured (Ultima medigao)
do ecra; as‘medi¢des de um-periodo de recolha guardade anteriormente'sdo apresentadas na
parte Reference (Referéncia) do ecra. Ambos 0s'periodos de.recolha podem ser visualizados
simultaneamente para comparar os.dados que possam-mostrar tendéncias nas alteracbes da
HRV do paciente durante um determinado periodo de tempo. Ao guardar os valores da Last

Measured (Ultima 'medic&o) na parte Reference (Referéncia) do ecra; pode visualizar os ultimos
dados medidos durante uma sess&o-posterior.

Critérios-de recolha HRV

Nos calculos dos-dados de HRYV, ‘apenas intervalos validos de ritmo sinusal séo utilizados. Para
a HRV, os intervalos validos sao-0s que-incluem apenas eventos validos de HRV.

Os eventos validos de . HRV estado indicados abaixo:

AS com um intervalo que’'ndo-seja mais.rapido do que a MTR; seguido por um VS

AS seguido por VP no AV Delay/(Intervalo AV) programado

Os eventos invalidos de HRV-sao'os seguintes:

AP/VS ou AP/VP

AS com um intervalo mais rapido do que'a MTR

Eventos VP nao seguidos

Eventos AS consecutivos (sem evento V interveniente)

VP-Ns

Eventos de Rate Smoothing (Moderagao de frequéncia) (por exemplo, RVP71)

PVC
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Os dados de HRV podem nao ser reportados por diversos motivos. Os mais comuns sio os
seguintes:

* Menos de 67% do periodo de recolha de 24 horas (aproximadamente 16 horas) contém
eventos validos de HRV

» Brady Parameters Os parametros de bradicardia foram programados nas ultimas 24 horas

Um exemplo de como os dados de HRV sao registados é apresentado na (Figura 6-4 na pagina
6-13). Neste exemplo, os dados de HRV do primeiro periodo de recolha s&o invalidos, porque
os Brady Parameters (Parametros de bradicardia) foram programados apoés o dispositivo ter
sido retirado de Storage (Armazenamento). Os dados de HRV sé&o calculados e registados com
sucesso no final do segundo periodo de recolha de 24 horas. Os dados subsequentes de HRV
nao sdo reportados até o fim do periodo de recolha 5.

| Invalido | valido .[“hvalide’ | Javalido | valido |
I Periodo I Periodo I Periodo I Periodo I Periodo I
de recolha de recolha de recolha de recolha de recolha
de 24 horas 1 de 24 horas 2 de 24 horas 3 de 24 horas 4 de 24 horas 5
O periodo Periodo de recolha 2: Periodo.de recolha 4:
de recolha HRV'alido; mais de'67% HRYV invalido; menos.de 67%
de 24 horas dos critérios de recolha dos intervalos diarios
inicia-se satisfeitos; registo HRV criado sdo validos
Periodo derecolha.1: Periodo de recolha 3: Periodo de recolha 5:
HRV invalido devido HRV invalido devido aalteragdes HRYV valido;'mais de 67%
a alteracéo dos parametros dos parametros.de bradicardia dos critérios.de recolha
de. bradicardia (programacao) (programacao) satisfeitos

Figura 6-4. Exemplo de recolha de dados-HRV

TENDENCIAS

As Trends (Tendéncias) fornecem-uma-visualizagao grafica dos-dados especificos do paciente,
dispositivo e electrocateter. Estes dados podem ser Uteis na avaliagdo do estado do paciente
e na eficacia dos parametros programados.”A menos que, abaixo observado em contrario,

os dados'de todas as tendéncias-sao.reportados a cada‘24 horas e.-estao disponiveis por 1
ano. Para muitas tendéncias, um valor de "N/R" é reportado,se houver dados insuficientes ou
invalidos para o periodo de recolha.

Estao disponiveis as seguintes tendéncias:

* Events (Eventos) — ‘apresenta os eventos-auriculares e ventriculares armazenados no
Arrhythmia Logbook (Registo de Arritmias), organizados por data e tipo ("Registo de
Arritmias" na pagina 6-2). Estatendéncia é actualizada sempre que um episddio € concluido
e pode conter dados com mais-de 1 ano:

» Activity Level (Nivel de actividade)— apresenta uma medi¢ao da actividade diaria do
paciente representada pela "Percent of Day Active" ("Percentagem do dia activo").

»  Atrial Burden (Carga auricular) — apresenta uma tendéncia do niumero total dos eventos de
ATR Mode Switch (Comutagdo de modo de ATR) e o tempo total gasto numa ATR Mode
Switch (Comutagao de modo de ATR) por dia.

* Respiratory Rate (Frequéncia respiratéria) — apresenta uma tendéncia dos valores minimo,
maximo e médio da frequéncia respiratdria diaria do paciente ("Tendéncia de frequéncia
respiratéria" na pagina 6-15).
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AP Scan — apresenta uma tendéncia do nimero médio de eventos de perturbacao
respiratéria por hora, medidos pelo gerador de impulsos, a que o paciente & submetido
durante o periodo programado de sono ("Scan AP" na pagina 6-15).

Heart Rate (Frequéncia cardiaca) — apresenta uma tendéncia de frequéncia cardiaca diaria
maxima, minima e média do paciente. Os intervalos utilizados neste calculo devem ser
intervalos validos de ritmo sinusal.

A validade de um intervalo e os dados da tendéncia Heart Rate (Frequéncia cardiaca) para
o periodo de recolha de 24 horas sado determinados pelos critérios de recolha de HRV
("Variabilidade da frequéncia cardiaca (HRV)" na pagina 6-10).

SDANN (Desvio padrao da média de intervalos RR normais) — apresenta uma tendéncia
do desvio padrdo das médias dos intervalos intrinsecos num periodo de recolha de 24
horas (que compreende 288 segmentos de 5 minutos). Apenas intervalos que satisfazem
os critérios de recolha de HRV s&o considerados validos.

Um valor de SDANN normal:corresponde a 127 mais ou menos 35 ms.5

HRV Footprint(Registo.de HRV)— apresenta.a percentagem da area grafica utilizada
pelo tracado da'HRV Footprint (Registo de,HRV),-ilustrando a distribuicdo da variabilidade
em relacdo.a frequéncia cardiaca.ao longo‘de um periodo de 24 horas. A tendéncia da
percentagem € um valor-normalizado.com base no registo do‘grafico. Consulte informagdes
adicionais sobre HRV ("Variabilidade da frequéncia cardiaca (HRV)" na pagina 6-10).

ABM (Autonomic Balance Monitor) —‘apresenta uma tendéncia da-relacdo LF/HF.6 O
intervalo normal darelacdo’ LF/HF € 1,5 - 2,0:5 O ABM é um calculo do dispositivo baseado
em medigdes dorintervalo R-R,-que funciona em termos matematicos como uma medigao
de substituicdoda relagcao LF/HF. Os intervalos utilizados no calculo devem ser intervalos
validos de ritmo sinusal, conforme determinado pelos critérios de recolha-de HRV. Se

os dados de HRV_ forem invalidos para o periodo’'de.recolha de 24 horas, o ABM nao é
calculado e um_valor.de’ "N/R" € apresentado:

Impedancia e amplitude do electrocateter — apresenta tendéncias das-medi¢des da
amplitude intrinseca diaria.e da impedancia-do electrocateter. ("Estado dos electrocateteres”
na pagina-5-7).

A Pace Threshold (Limiar de estimulagdo A).— apresenta uma tendéncia dos limiares de
estimulagao auricular direita diarios

RV Pace Threshold\(Limiarde estimulacao'RV) — ‘apresenta uma-tendéncia dos limiares
de estimulagao ventricular direita diarios

Para aceder as Trends siga os passos ‘abaixo Trends (Tendéncias):

1.

2.

No ecré Events (Eventos), seleccione 0 separador Trends (Tendéncias).

Pressione o botdo Select Trends (Seleccionar tendéncias) para especificar as tendéncias
que pretende visualizar. Pode escolher’entre<as seguintes categorias:

* Heart Failure (Insuficiéncia cardiaca) — inclui as tendéncias de Heart Rate (Frequéncia
cardiaca), SDANN e HRV Footprint (Registo HRV)

Electrophysiology Task Force of the European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and
Electrophysiology. Circulation, 93:1043-1065, 1996.

O tom parassimpatico é basicamente reflectido na componente de alta frequéncia (HF) da analise espectral.

A componente de baixa frequéncia (LF) é influenciada tanto pelo sistema nervoso simpatico como pelo
parassimpatico. A relacdo LF/HF é considerada uma medida do equilibrio simpatovagal e reflecte as modulagdes
simpaticas. (Fonte: ACC/AHA Guidelines for Ambulatory Electrocardiography—Part Ill, JACC VOL.34, No.3,
September 1999:912-48)
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»  Atrial Arrhythmia (Arritmia auricular) — inclui as tendéncias de Events (Eventos), Heart
Rate (Frequéncia cardiaca) e Atrial Burden (Carga auricular)

» Activity (Actividade) — inclui as tendéncias de Heart Rate (Frequéncia cardiaca),
Activity Level (Nivel de actividade) e Respiratory Rate (Frequéncia respiratéria)

»  Custom (Personalizar) — permite seleccionar varias tendéncias para personalizar a
informacgéo apresentada no ecra Trends (Tendéncias)

O ecra pode ser visualizado do seguinte modo:

» Seleccione o periodo desejado no botao View (Visualizagédo) para escolher o comprimento
dos dados de tendéncia visiveis.

* Ajuste as datas de inicio e fim‘movendo a barra horizontal de deslocamento na parte
superior da janela. Pode também ajustar estas datas, utilizando os icones de deslocar
para a esquerda e.deslocar paraa-direita.

» Desloque o eixo vertical pelo.grafico, movendo a barra de deslocamento horizontal na parte
inferior.da janelade visualizacao.

Tendéncia de frequéncia respiratéoria
Esta funcao-esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN; DYNAGEN e INOGEN.

A Respiratory Rate (Frequéncia respiratdria). — apresenta uma tendéncia dos valores minimo,
maximo e médio-da frequéncia respiratdria diaria)do paciente, (Estes valores diarios sao
armazenados por um ano para criar uma apresentagao longitudinal dos dados fisioldgicos.

OBSERVACAO: As directrizes da American College of Cardiology (ACC)/American Heart
Association (AHA) recomendam a medicdo e .documentagdo de sinais fisiol6gicos vitais,
incluindo a.frequéncia respiratéria-de pacientes cardiacos’.

Certifique-se de que 0 sensor MV/Respiratorio estaprogramado em On (Ligado) (ou Passive
(Passivo) para o sensor.MV) para que os-dados da‘tendéncia Respiratory Rate (Frequéncia
Respiratéria) sejam recolhidose apresentados ("Sensor-de ventilagdo-minuto (MV)/Sensor
respiratério” na-pagina-6-17).

Mova a barra de deslocamento-horizontal sobre-um ponto de/dados-para visualizar os valores
para uma determinada-‘data. Pelo-menos 16 horasde dados,devem ser recolhidas para serem
calculadas e tragadas norgrafico da tendéncia Respiratory Rate (Frequéncia respiratéria). Se
houver insuficiéncia de dados‘na recolha, nenhum ponto derdados é tracado em gréfico e
havera uma lacuna na linha‘de tendéncia. Esta lacuna sera rotulada como N/R para indicar que
nao foram recolhidos dados suficientes.ounenhuns.

Scan AP
Esta funcao estéa disponivel nos dispositivost AUTOGEN e DYNAGEN.

AP Scan é uma tendéncia do numero médio de eventos de perturbacao respiratéria por hora,
medidos pelo gerador de impulsos, a que o paciente é submetido durante o periodo programado
de sono. Esta tendéncia ndo tem como objectivo diagnosticar pacientes com apneia do sono.
Devem ser utilizados métodos clinicos convencionais, como o polissonograma, para se fazer

o diagndstico real. Os dados fornecidos por esta tendéncia podem ser utilizados com outras
informacdes clinicas para o acompanhamento de alteragbes nos pacientes que podem estar
em alto risco de perturbagdes respiratérias durante o sono.

7. ACC/AHA Heart Failure Clinical Data Standards. Circulation, Vol.112 (12), September 20, 2005.
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O modelo Scan AP baseia-se nas metodologias aceites de pontuagéo clinica do sono para a
detecgdo de apneia e hipopneia8 O gerador de impulsos considera um evento de perturbagado
respiratéria quando ha 26% ou mais de reducdo na amplitude do sinal respiratério, com duragéo
de pelo menos 10 segundos. A média é calculada dividindo-se o numero total de eventos de
perturbacao respiratéria observados durante o periodo programado de sono pelo niumero de
horas desse periodo. Estas médias sao tragadas em grafico uma vez por dia na tendéncia

AP Scan.

Considere o seguinte quando utilizar AP Scan:

« Para ajudar na interpretacdo da tendéncia, um limiar é apresentado no grafico em 32 eventos
médios por hora. Este limiar tem como objectivo a correlagdo aproximada a um limiar clinico
para apneia grave. Os pontos de dados acima deste limiar podem indicar a necessidade de
mais investigagdo da presenca de respiracdo com disturbio grave durante o sono.

+ A amplitude do sinal respiratdrio pode ser afectada por factores, tais como postura ou
movimento do paciente.

+ A exactiddo da tendéncia'AP Scan_pode ser diminuida sob quaisquer das seguintes
condigoes:

— O paciente nao esta a dormir-durante parte ou'em todo o periodo definido de sono

— O paciente tem respiragdo.com disturbios ligeiros durante o sono, que o gerador de
impulsos nao consegue.detectar com precisao

~ O paciente/tem amplitudes baixas do sinal.respiratério, dificultando-a detecgao de
eventos de perturbacéo-respiratoria pelo,gerador. de impulsos

—~. O paciente esta a receber tratamento-para.a apneia do sono"(por exemplo, terapéutica
de pressao-positiva continua nas vias respiratérias)

Paracactivar-a AP Scan, faca o seguinte:

1. Certifique-se de que.o sensor MV/Respiratorio esta.programado em’ On_(Ligado) (ou Passive
(Passivo)-para o sensor-MV) ("Sensor de-ventilacao-minuto (MV)/Sensor respiratério".na
pagina 6-17).

2. Programe os seguintes parametros de-Sleep Schedule-(Agendar inactividade), (disponiveis
no separador. General-(Geral) do ecra Patient Information (Informa¢des do paciente)):

« Sleep Start Time (Hora de inicio.dajinactividade)— hora‘habitual em que se espera
que o paciente adormega todas as noites

»  Sleep Duration (Duragéo do.sono) o numero de horas que, normalmente, o paciente
dorme por noite

OBSERVAGAO: Certifique-se de que o sensor-MV/Respiratério esta programado em On

(Ligado) (ou Passive (Passivo) para o.sensor MV) (para activar o AP Scan). Programar os

pardmetros de agendar inactividade ndo tera efeito se‘o sensor MV/Respiratério estiver Off
(Desligado).

Para aumentar a probabilidade de o paciente estar a dormir durante a recolha de dados, o
gerador de impulsos nao recolhe dados na primeira hora apds o inicio de Sleep Start Time (Hora
de inicio da inactividade) e para a recolha de dados 1 hora antes do término do periodo de
Sleep Duration (Duragéo do sono), a menos que tenha expirado.

8. Meoli et al.,, Sleep, Vol. 24 (4), 469-470, 2001.



DIAGNOSTICO E ACOMPANHAMENTO DO PACIENTE ~ 6-17
TENDENCIAS

Exemplo: Se seleccionar Sleep Start Time (Hora de inicio da inactividade) as 22:00 e a Sleep
Duration (Duragéo do sono) de 8 horas, o gerador de impulsos monitorizara os eventos de
perturbagao respiratdria com inicio as 23:00 e término as 05:00.

Mova a barra de deslocamento horizontal sobre um ponto de dados para visualizar a média
para uma determinada data. Pelo menos 2 horas de dados devem ser recolhidas para uma
média ser calculada e tragada no grafico da tendéncia AP Scan. Se houver insuficiéncia de
dados na recolha, nenhum ponto de dados ¢é tracado em grafico e havera uma lacuna na linha
de tendéncia. Esta lacuna sera rotulada como N/R para indicar que n&o foram recolhidos dados
suficientes ou nenhuns.

Sensor de ventilagdo-minuto (MV)/Sensor respiratério

A func¢édo Minute Ventilation (Ventilagao-minuto) (MV) esta disponivel nos dispositivos
AUTOGEN. A funcéo Respiratory.-Sensor (Sensor respiratério) esta disponivel nos dispositivos
DYNAGEN e INOGEN,

O sensor MV/respiratorio utiliza. medi¢cdes de impedancia transtoracica para recolher dados
relacionados com.a respiracdo.para utilizacdo-na geragédo das tendéncias Respiratory Rate
(Frequéncia respiratéria) e AP -Scan.

CUIDADO: Programe o sensor MV/Sensor respiratério para.Off (Desligado) durante a
ventilagdo mecanica. Caso.contrario, pode ocorrer o seguinte:

.~ Frequéncia‘inapropriada activada pelo sensor MV,
» . Tendéncia erronea baseada na respiracao

Aproximadamente a cada 50 ms (20 Hz), o gerador de impulsos acciona.uma forma de onda
de excitacdo de corrente entre o eléctrodo de anel AD e o can'(vectorprimario). A aplicacao
de corrente entre estes-eléctrodos cria um.campo.eléctrico.(modulado pela respira¢do) no
térax.-Durante a inspiracao, a impedancia-transtoracica é"alta e durante'a expiragao é baixa. O
gerador deimpulsos detectara.as modulacdes devoltagem resultantesdo eléctrodo de ponta
AD e.do can.(Devido a filtragao avangada, sao suportadas.frequéncias respiratérias;até 72
(sensor MV.).ou 65‘(Respiratory Sensor (Sensor respiratorio)) respira¢des por minuto.

CUIDADO: .Qualquer-equipamento-médico, tratamento, terapéutica ou teste de diagndstico
que introduz corrente eléctrica no-paciente pode interferir.com o funcionamento do gerador de
impulsos.

* Os monitores externos-de pacientes (por exemplo, monitores-respiratorios, monitores
de ECG de superficie, monitores hemodinamicos),podeminterferir com os diagndsticos
baseados na impedancia do gerador de.impulsos (por'exemplo, medi¢ées da impedancia
do electrocateter de choque, tendéncia da Respiratory Rate (Frequéncia respiratdria).
Esta interferéncia também pode resultar em estimulagao acelerada, possivelmente até a
frequéncia maxima controlada-pelo sensor, quando MV esta programada para On (Ligado).
Para solucionar interacgdes suspeitas com 0 sensor MV, desactive o sensor programando-o
para Off (Desligado) (ndo ocorrera impulso de frequéncia MV nem tendéncias com base no
sensor MV) ou Passivo (ndo ocorrera impulso de frequéncia MV). Em alternativa, programe
o Brady Mode (Modo Brady) para um modo de resposta de frequéncia nula (ndo ocorrera
impulso de frequéncia MV).

Para resolver interacgoes suspeitas com o diagndstico baseado no Respiratory Sensor
(Sensor Respiratorio), desactive o Respiratory Sensor (Sensor respiratério) do gerador de
impulsos programando-o para Off (Desligado).

OBSERVAGAO: O sinal do sensor MV ndo provoca aumento na frequéncia cardiaca se
estiver programado em Passive (Passivo). O sinal do Respiratory Sensor (Sensor respiratoério)
nao provoca aumento na frequéncia cardiaca.
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Considere o seguinte ao programar o sensor:

Examine EGM em tempo real antes e depois de activar o sensor. O sinal do sensor,

por vezes, pode ser observado nos EGM. Se forem observados novos artefactos e os
electrocateteres, pelo contrario, funcionarem de modo adequado, considere reprogramar o
sensor em Off (Desligado) para evitar sobredeteccao.

Programe o sensor em Off (Desligado) se vocé detectar ou suspeitar de qualquer perda
de integridade do electrocateter.

CUIDADO: Né&o programe o sensor MV para On (Ligado) até o gerador de impulsos ter sido
implantado e a integridade do sistema ter sido testada e verificada.

O gerador de impulsos pode suspender temporariamente o sensor nas seguintes circunstancias:

Um episddio de Ventricular-Tachy (Taqui.ventricular) é declarado (8 em 10 batimentos
rapidos) — O sensor sera’suspenso ao longo da duracéo do episddio. Quando o episédio
tiver terminado, a estimulacao-orientada por MV sera retomada, excepto se ocorrer uma
calibragem automatica de 6-horas.devido a um longo episddio ou a impedancias do
electrocateterfora do intervalo. (teste realizado.no final do episédio).

Niveis excessivos.de ruido.eléctrico—-O gerador.de impulsos monitoriza continuamente
os niveis.de ruido eléctrico. O sensor € temporariamente suspenso se houver ruido em
excesso (o MV Sensor Status (Estado do sensor MV) indicara Suspended: Noise Detected
(Suspenso: ‘Ruido‘detectado)) e € novamente ligado quando o ruido diminui para um nivel
aceitavel:

Perda dalintegridade docelectrocateter — A impedancia do electrocateter do sensor é
avaliada-a cada'hora (em separado das medigdes diarias do electrocateter)."Se a medigcéo
de impedancia estiver fora‘do intervalo, verifica-se .o seguinte:

=~ O-gerador.de impulsos avalia asimpedancia do.electrocateter de um vector secundario
do coil(RV para .o can e‘medido desde o eléctrodo de ponta RV para 0 can. Se esta
medicao deimpedancia esta no intervalo, o sensor regressa a este vector secundario.
Se'a impedancia‘do electrocateter-estafora do-intervalo.com o.vector-secundario, o
sensor € temporariamente suspenso-até que a proxima avaliacao de impedancia do
electrocateter.

OBSERVACAOQ: Seum electrocateter AD néo é utilizado; apenas-o vector secundério
esta disponivel.

— O gerador de impulsos continuara a monitorizar a impedancia do electrocateter a cada
hora para determinar se o‘sensor'deve regressar ao vector primario ou secundario, ou
permanecer suspenso. Os valores aceitaveisde impedéancia do electrocateter sao
200-2000 Q para o vector de ponta‘para can, 100<1500 Q para o vector de anel para
can e 20-200 Q para o vector de RV Coil to Can (Coil RV para can).

Para programar o sensor MV, siga estes passos:

1.

2.

3.

No separador Settings (Definigbes) no ecra principal, seleccione Settings Summary
(Resumo de definigdes).

Seleccione o botao Brady Settings (Definicbes de bradicardia).

Seleccione a opgao desejada para o sensor MV.

Para programar o Respiratory Sensor (Sensor respiratorio), siga estes passos:

1.

No separador Summary (Resumo), seleccione Leads (Electrocateteres).
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2. Seleccione o botdo Setup (Configuragao).

3. Seleccione a opcao desejada para Respiration-related Trends (Tendéncias relacionadas
com a respiragao).

CUIDADO: Para obter uma referéncia MV rigorosa, o sensor MV sera calibrado
automaticamente ou podera ser calibrado manualmente. Uma nova calibragem manual deve
ser realizada se o gerador de impulsos for removido da bolsa na sequéncia do implante, tal
como durante o procedimento de reposicionamento do electrocatéter ou em casos nos quais
a referéncia MV possa ter sido afectada por factores como a maturagéao do electrocatéter,
acumulagéo de ar na bolsa, movimento do gerador de impulsos devido a sutura inadequada,
desfibrilhacdo ou cardioversao externa ou outras complicagdes do paciente (p. ex.,
pneumotdrax).

FUNCOES POS-IMPLANTE

Episodio Patient Triggered-Monitor (PTM)
Esta fungao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.

O Patient Triggered Monitor (Episédio Patient Triggered Monitor).permite ao paciente accionar
o armazenamento de-dados sobre os-EGM, intervalos e marcadores anotados durante um
episédio sintomatico,.colocando um magneto sobre o dispositivo. Instrua o paciente no sentido
de colocar o magneto sobre o dispositivo, de modo breve'e apenas uma-vez.

O PRatient Triggered Monitor (Episédio Patient Triggered Monitor).€-activado seleccionando Store
EGM (EGM de-armazenamento) como-Magnet Response (Resposta do magneto) desejada.
Isto pode ser.localizado’'na seccdoMagnet.and 'Beeper (Magneto e Beeper) do ecra V-Tachy
Therapy Setup (Configuragdo da terapéutica. V-Taqui).

Quando PTM esta activo, o paciente pode accionar o-armazenamento de dados segurando um
magneto acima do dispositivo durante, pelo-menos, 2 segundos. O dispositivo armazenara
dados até’'2 minutos_antes e até -1 minuto depois da aplicagdo-do magneto. Os dados
armazenados-incluem o numero do-episédio, frequéncias na aplicagdo do.magneto e a hora e a
data-de inicio da. aplicagdo-do magneto. (Depois-de um EGM ter-sido gerado e.armazenado,
PTM é desactivado. Para armazenar outro EGM, a fungédo PTM deve ser reactivada utilizando
o programador. Se;‘passados 60 dias, o paciente nao tiver.accionado o armazenamento de
dados, PTM sera.automaticamente desactivado.

Quando os dados sao armazenados;, o tipo de episddio_correspondente é registado como PTM
no Arrhythmia Logbook (Registo de Arritmias).

Tenha cuidado quando utilizar o Patient Triggered Monitor (Episddio Patient Triggered Monitor),
pois as seguintes situagdes estarao presentesenquanto estiver activo:

* Todas as outras fungdes do.magneto.estao desactivadas, incluindo a inibigdo de terapéutica.
A fungdo Magnet/Beeper (Magneto/Beeper)‘nao indicara a posigao do magneto.

* Alongevidade do dispositivo é afectada. Para ajudar a reduzir o impacto na longevidade,
PTM apenas autoriza o armazenamento de um episédio e PTM é desactivada
automaticamente apés 60 dias, se 0 armazenamento de dados nunca foi accionado.

* Depois de 0 EGM ser armazenado (ou passados 60 dias), PTM é desactivada e a Magnet
Response (Resposta do magneto) do dispositivo é definida automaticamente para Inhibit
Therapy (Inibir terapéutica). No entanto, o gerador de impulsos néao inibira a terapéutica até
que o magneto seja removido por 3 segundos e colocado no dispositivo novamente.
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Para programar o Patient Triggered Monitor (Episédio Patient Triggered Monitor), siga esses
passos:

1.

No separador Settings (Definicdes) no ecra principal, seleccione Settings Summary
(Resumo de definigdes).

No separador Settings Summary (Resumo de definigbes), seleccione Ventricular Tachy
Therapy (Terapéutica de taqui ventricular).

Na Ventricular Tachy Therapy (Terapéutica de taqui ventricular), seleccione o botéo de
detalhes V-Tachy Therapy Setup (Configuracdo da Terapéutica V-Taqui).

Programe a Magnet Response (Resposta do magneto) para Store EGM (EGM de
armazenamento).

CUIDADO: Determine se 0 paciente é capaz de activar esta fungéo antes de lhe ser
entregue o magneto e antes de'activar o episodio Patient Triggered Monitor (Episddio
Patient Triggered Monitor). Lembre o paciente de evitar fortes campos magnéticos, para
que a fungao nao se activelinadvertidamente.

CUIDADO: Considere pediriao paciente gue inicie um EGM armazenado no momento da
programagao do.episodio Ratient Triggered’'Monitor (Episddio Patient Triggered Monitor)
para o familiarizar com.o-/seu funcionamento.e,com a validagao da fungéo. Verifique a
activagdo dafungéo no ecrd Arrhythmia Logbook (Registo(de arritmias).

AVISO: ; Se pretendido, certifique-se 'de que o Patient Triggered Monitor (Episddio
Patient Triggered Monitor).esta activado antes de dar alta,ao paciente, confirmando se a
Magnet Response, (Resposta do-magneto) esta programada para Store EGM (EGM de
armazenamento). Se a funcéo for inadvertidamente deixada na definicao Inhibit Therapy
(Inibir-terapéutica), o paciente poderia desactivar a.detec¢do e terapéutica-de taquiarritmia.

AVISO:- Quando a fung¢do Patient<Triggered.-Monitor (Episédio Patient Triggered
Monitor) tiver'sido-activada pelo magneto e tiver.sido armazenado-um EGM ou depois de
terem passado 60 dias-desde a activacao de Store EGM (EGM-de armazenamento),'a
programacéo-da Magnet Response (Resposta do_magneto) sera automaticamente definida
para-Inhibit-Therapy: (Inibir terapéutica). Nestes casos, o paciente-ndo deve aplicar o
magneto uma vez que aterapéutica de taquiarritmia pode ser'inibida:

OBSERVAGAOQ: - Quando.a programagdo da Magnet-Response (Resposta do magneto)
tiver sido automaticamente definida para Inhibit-Therapy (Inibirterapéutica), a aplicacdo do
magneto faz com que-o dispositivo‘emita sinais sonoros. Informe o paciente de que se
ouvir sinais sonoros provehientes do dispositivo_depois-de aplicar o magneto, o magneto
deve ser removido.

O Patient Triggered Monitor (Episédio Patient, Triggered Monitor) sé pode ser activado

por um periodo de 60 dias. Para desactivar a fungao dentro deste periodo de 60 dias,
reprograme a Magnet Response (Resposta:do magneto) para uma definicdo diferente de
Store EGM (EGM de armazenamento).. Depois ‘de 'decorridos 60 dias desde a activagdo do
Patient Triggered Monitor (Episddio Patient Triggered Monitor), a funcdo é automaticamente
desactivada e a Magnet Response (Resposta do magneto) reverte para Inhibit Therapy
(Inibir terapéutica). Para reactivar a fungao, repita estes passos.

Para obter informagdes adicionais, contacte a Boston Scientific utilizando a informagao
constante na contracapa.

Funcao do beeper

Esta funcao esta disponivel nos dispositivos AUTOGEN, DYNAGEN, INOGEN e ORIGEN.
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O gerador de impulsos contém um beeper que emite sinais sonoros para comunicar informagoes
de estado. O beeper inclui fungdes programaveis e ndo programaveis.

Fungdes programaveis

As seguintes fungdes do beeper sdo programaveis:

Beep During Capacitor Charge (Emitir um bip durante a carga do condensador) — Quando
programado para On (Ligado), independentemente do Tachy Mode (Modo de taquicardia),
um tom continuo soa enquanto o gerador de impulsos esta a carregar (excepto quando
estiver a carregar durante uma recarga automatica dos condensadores). O tom mantém-se
até ao final do carregamento. Quando esta fung&o esta programada em Off (Desligado),
nao ocorre nenhuma indicagéo sonora de que o gerador de impulsos esta a carregar. Esta
fungao é util durante os testes EP.

Beep When Explantils-indicated (Sinal sonoro quando o explante é indicado) — Quando
esta fungéo esta programada em On (Ligado), o gerador de impulsos emite um som quando
atinge o momento do-Explant.(Explante). O indicador de Explant (Explante) consiste

em 16 sinais repetidos de seis em seis horas depois de o gerador de impulsos atingir o
Explant(Explante) e até que a funcdo seja desligada através do programador. Quando
esta fungéo.esta programada para Off (Desligado), ndo ha‘nenhuma indicagcao sonora do
Explant (Explante).

Beep/When Out-of-Range (Sinal sonoro quando estiver fora do intervalo) — Quando

esta funcdoesta programada em. On/(Ligado), o gerador de impulsos emite um som
guando.os'valores de Daily Impedance (Impedancia diéria) estao fora da faixa. Pode ser
programada separadamente para cada impedancia,do electrocateter de estimulagédo, bem
como impedancia de chogue. O indicador de fora do intervalo consiste em 16 tons repetidos
a-cada-seis horas. Quando esta funcdo esta.programada para Off (Desligado), ndo ha
nenhuma indicagdo sonora.des valores de Daily Impedance (Impedancia diaria).

Realize os seguintes passos-para.-programar’ o magneto e as funcées do beeper:

Resposta do magneto e do"beeper

1.

2.

3.

4.

Seleccione 0 separador Settings (Definigdes).
Em Ventricular Tachy-(Taqui ventricular); seleccione o-botdo, Therapy (Terapéutica).
Seleccione o botdo V-Tachy Therapy Setup (Configuragédo da terapéutica V-taqui).

Introduza os valores desejados.

Beep when Explant is/Indicated (Sinal sonoro’ quando o explante é indicado)

1.

2.

Seleccione o separador'Summary (Resumo).
Seleccione o botao Battery (Bateria).

No ecra resumo do Battery Status (Estado da bateria), seleccione o botdo Battery Detail
(Detalhe da bateria).

No ecra resumo de Battery Detail (Detalhe da bateria), seleccione o valor desejado para
Beep when Explant is indicated (Sinal sonoro quando o explante é indicado).

Beep When Out-of-Range (Sinal sonoro quando estiver fora do intervalo)

1.

Seleccione o separador Summary (Resumo).
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Seleccione o botédo Leads (Electrocateteres).

No ecra de resumo Leads Status (Estado dos electrocateteres), seleccione o separador
Setup (Configuragéo).

Seleccione os valores desejados para Beep When Out-of-Range (Sinal sonoro quando
estiver fora do intervalo).

OBSERVAGCAO: Quando a Magnet Response (Resposta do magneto) estiver programada
em Inhibit Therapy (Inibir terapéutica), a aplicagdo do magneto provoca a emissao de outros
tipos de sinais sonoros, dependendo do modo do dispositivo. Consulte a "Fungdo magneto”
na pagina 6-22 para obter mais informagées.

Fungbes ndo programaveis

As seguintes fungdes do beeper ndo sao programaveis:

Battery capacity depleted (Capacidade’ da bateria esgotada) — Independentemente de a
fungdo Beep When Explant’ls Indicated (Sinal senoro quando o explante é indicado) estar
programada em.On (Ligado) ou Off (Desligado); logo -que a capacidade da bateria esteja
esgotada, o gerador-de impulsos emite os sinais de indicagdo de ‘explante

Sinais sonoros de Fault‘code (Cddigo de erro)— Para determinados cddigos de erro ou
quando o Safety Mode (Modo de seguranga) estiver seleccionado, o gerador de impulsos
soa 16 vezes de.6.em 6 horas.

OBSERVACAO: ' Sinais sonoros podem ser emitidos eém cenarios ndo programéveis em
resposta a um teste de-autodiagndéstico do dispositivo;-Aconselhe s pacientes a verificarem o
gerador de impulsos'sempre quecouvirem'sons provenientes do‘dispositivo.

Contacte a Boston Scientific utilizando a informag¢ao.constante na.contracapa.

Fung¢ao magneto

Esta funcao esta-disponivel nos-dispositivos AUTOGEN; DYNAGEN, INOGENe-ORIGEN.

A fungdo magneto permite o ‘accionamento'de determinadas fungdes do-dispositivo'quando um
magneto é colocado perto-do gerador.de impulsos (Figura 6-5 na pagina 6-23).
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Cologue o magneto sobre o gerador

de impulsos como mostrado. \

Visualizag&o superior

| Magneto (modelo 6860) |

3,0cm

CETEIEES)

Figura 6-5. Posicao adequada do magneto Modelo 6860 para activar.a fungdo magneto do gerador de impulsos

As definicdes de Magnet Response (Respaosta do magneto).do gerador de impulsos podem ser
programadas para controlar o comportamento do.gerador'de impulsos-quando um magneto é
detectado. As«definicoes de Magnet Response (Resposta do magneto) estao localizadas na
secgao Magnet and Beeper (Magneto' e beeper) do.ecra V-Tachy-Therapy Setup (Configuracéo
da terapéutica V-taqui).

Estao-disponiveis as seguintes definicbesde Magnet Response (Resposta-do magneto):

+  Off (Desligado) — nenhuma resposta

» .Store EGM (EGM de-armazenamento) — os dados ‘de’monitorizagao-do paciente sao
armazenados

. Anhibit Therapy (Inibir terapéutica) — a terapéutica & interrompida
Off (Desligado)

Quando a Magnet Response (Resposta‘do magneto) estiver.programada em Off (Desligado), a
aplicacdo do magneto-nao tem efeito, algum ‘sobre o gerador de impulsos.

Store EGM (EGM de armazenamento)

Quando a Magnet Response (Resposta do magneto) estiver programada em Store EGM
(EGM de armazenamento), a aplicagdo,do magneto activa a funcionalidade Patient Triggered
Monitor (Episddio Patient Triggered-Monitor) ("Episédio Patient Triggered Monitor (PTM)" na
pagina 6-19).

Inhibit Therapy (Inibir terapéutica)

Quando a Magnet Response (Resposta do magneto) esta programada em Inhibit Therapy (Inibir
terapéutica), a aplicagdo do magneto inibe e/ou desvia a carga de um choque, desvia um
choque prestes ser administrado ou inibe e/ou desvia o restante da terapéutica ATP.

Quando a Magnet Response (Resposta do magneto) esta programada em Inhibit Therapy
(Inibir terapéutica), o inicio da terapéutica para taquiarritmia e a indugéo de arritmia € inibido
sempre que o magneto esteja correctamente colocado sobre o gerador de impulsos. O processo
de deteccgao de taquiarritmias continua, mas nao se pode iniciar a terapéutica ou a indugao.
Quando um magneto é colocado sobre o gerador de impulsos, ocorre o seguinte:
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Se o Tachy Mode (Modo de taquicardia) estiver no modo Monitor + Therapy (Monitor +
terapéutica) ou Off (Desligado) quando se aplica o magneto, o Tachy Mode (Modo de
taquicardia) altera-se temporariamente para o0 modo Monitor Only (Apenas monitor) e
permanecera no modo Monitor Only (Apenas monitor) enquanto o magneto estiver aplicado.
Trés segundos depois de retirar o magneto, o modo voltard ao modo anteriormente
programado.

Se o gerador de impulsos estiver a carregar para administrar terapéutica de choque quando
se aplica o magneto, a carga continua mas termina em um ou dois segundos depois da
aplicacdo do magneto e a carga € desviada. (Este atraso ocorre no caso de o magneto
ser inadvertidamente passado por cima do dispositivo, quando ndo se deseja inibir a
terapéutica). O gerador de impulsos mantém-se no modo temporario Monitor Only (Apenas
monitor) enquanto o magneto é aplicado. Nao se inicia mais nenhuma terapéutica até que
se retire 0 magneto; no entanto, a detecgéo continuara.

Se a carga for concluida ou-terminar-dentro do periodo de atraso de 1-2 segundos, segurar
0 magneto sobre o gerador de impulsos durante mais de dois segundos desvia o choque.
(Se o magneto for removido/durante o' periodo de atraso, o choque pode ainda ser
administrado.) Com.o magneto colocado, os choques ndo s&o administrados.

Se o gerador de'impulsos iniciaa indug¢ao de fibrilhagdo ou impulsos.de ATP, a administracao
termina um. ou dois. segundos depois da-aplicacdo-do magneto..Nao se iniciardo mais
inducdes.ou sequéncias‘de impulsos de estimulagdo ATP até'ser retirado o magneto.

Se .0 Tachy Mode'(Modo de taquicardia) estiver programado em Monitor. Only (Apenas
monitor) ou Off (Desligado), a aplicagdo’do.magneto-produz um som constante para indicar
que o dispositivo estd&-num‘modo de nao terapéutica.

Se o Tachy Mode (Modo de taquicardia) estiver programado’em Monitor + Therapy (Monitor
+ terapéutica), a aplicacdodo magneto faz o-gerador de impulsos‘soar uma vez por segundo
para indicar que o dispositivo esta em um modo.de terapéutica.

Se 0 geradorde impulsos estiver.no Electrocautery. Protection Mode (Modo de proteccao
de-electrocauterizacéo), a aplicacdo do.magneto faz o(gerador.de impulsos emitir um'sinal
sonoro consistente com o Tachy Mode‘(Modo. de taquicardia) activado quando o gerador
de impulsos. foi colocado.no-Electrocautery Protection.Mode (Modo de proteccéo de
electrocauterizagao)., Por-exemplo, se-o Electrocautery Protection Mode (Modo de proteccéo
de electrocauterizacéo) estava activado quando o Tachy Mode (Modo de taquicardia) estava
configurado paraMonitor+ Therapy (Monitor + terapéutica), a aplicacao:do magneto fara
com que o gerador de<impulses_emita‘'um sinal sonoro uma.vez por.segundo.

OBSERVAGAO: Se ocorrerdetecgéo de taquicardia enquanto o magneto estiver colocado, o
historial de terapéuticas detalhado-indica que a terapéutica nao-foi-administrada porque o
dispositivo estava no modo Monitor Only(Apenas monitor).
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CAPITULO 7
Este capitulo aborda os seguintes temas:
*  "Fungdes do teste EP" na pagina 7-2
*  "Métodos de indugao" na pagina 7-4

* "Métodos de terapéutica comandada" na pagina 7-9
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FUNGOES DO TESTE EP

As fungdes de teste electrofisiologico (EP) permitem a indugéo e terminagéo de arritmias, de
maneira ndo invasiva, para monitorizar e testar a eficacia de critérios de deteccéo e terapéuticas
seleccionados. As fungdes de EP Test (Teste EP) podem ser utilizadas em conjunto com o visor
de ECG para que os tragados em tempo real possam ser visualizados. O estado da interacgéo
gerador de impulsos/paciente também é apresentado.

AVISO: Tenha sempre a sua disposi¢cao equipamento de desfibrilhagdo externa durante o
implante e os estudos electrofisiologicos. Se uma taquiarritmia ventricular induzida nao for
terminada atempadamente podera provocar a morte do paciente.

As seguintes fungdes permitem o teste EP de forma n&o invasiva das arritmias:

* Inducdo de V Fib

* Inducéo por Shock on T (Choque na T)

* Indugao/terminagéo de estimulagéo eléctrica programada (PES)

* Indugéo/terminagdo-de estimulagédo por 50 Hz/Manual Burst (Burst de 50 Hz/manual)
+ Terapéutica de Commanded Shock (Choque comandado)

+ Terapéutica'de Commanded ATP. (ATP.comandada)

Modo EP temporario

O modo EP.-temporario permite programar.o modo.do dispositivo para um valor temporario

durante a ‘administracdo.do teste ,EP, garantindo que olmodo_normal do dispositivo permanece
inalterado.

Ecra de teste EP

Ocecra EP.Test (Teste EP)‘apresenta o‘estadoem tempo real do processo de 'deteccao e de
terapéutica do gerador.de impulsos quando a comunicagao por'telemetria, estiver a ocorrer. A
visualizagdo‘deste ecra permite ao'médico‘induzir e testar. uma prescricdo programada.de
detecgao/terapéutica ou terapéuticas opcionais;-ao mesmo tempo que-monitoriza o progresso
do gerador de-impulsos.

Consulte o ecra EP Test'(Teste EP) (Figura 7-1.na pagina 7-2):

SUMMARY H EVENTS o
VF

DDD

giiip'| SETTINGS :

Duration

200 min* 0% " 100% ([41] [ 41 [MMax
vT 0% ]100% [2x Burst

160 min'* [I] stable [0 AFib” [0 1x Ramp

[ sudden [ v>A [Ha1) []41) [Imax

60 min™*

V: No Episode

Normal Pacing

No Therapy:

O 50 Hz/Manual Burst

SHE e EP.Temp V Mode
@res Monitor Only
OV Fib S1 Interval ms m Enable Monitor + Therapy

Shock on T Show Last Episod
@ Shock Coupling e N v e Bppetre
(© commandeu aTp EP Test Pacing
O Commanded Shock  Energy ]

Figura 7-1. Ecra de teste EP
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O ecra fornece as seguintes informacoes:

As mensagens de estado indicam o estado da detecgéo e da terapéutica e sdo descritas
abaixo:

— Estado do episddio ventricular — se estiver a ocorrer um episoédio, a sua duracgao é
apresentada. (Se for superior a 10 minutos, é apresentado como > 10:00 m:s).

— [Estado da detecgao ventricular — se estiver a ocorrer um episédio, indica se a detecgao
ventricular estd em Initial Detection (Deteccao inicial), Redetection (Redetec¢éo) ou a
zona na qual a detecgao é realizada. Se nao estiver a ocorrer qualquer episddio, o
programador também apresentara o tempo (em minutos) desde a ultima terapéutica
ventricular (até 10 minutos).

— Estimulagéo Brady. e estado’do SRD.
— O tipo de terapéutica'iniciada’e a zona.

— O estado.da terapéutica, tal como In Progress (Em Curso), Diverted (Desviado) ou
Delivered (Administrado).

Temporizador de duragdo —A progressao do temporizador de duragado é apresentada
graficamente utilizando umaescala.“A barra da escala desloca-se-da esquerda para a
direita para ilustrar a percentagem concluida da-duragdo programada. Quando a duragao
expira e se inicia a.administracdo da terapéutica, a-barra é removida.

Estado-da deteccao —O-estado de cada critério de detecgcéo programado é apresentado.
Quando os critérios de detecgdo forem cumpridos, surge uma marca ha caixa ao lado.

Prescricoes de terapéutica — Apenas-sao apresentadas as prescrigoes de terapéutica
programadas. A medida que cada terapéutica é administrada, surge uma marca de
verificagao,ou um-numero, na caixa ao lado da respectiva-terapéutica."As terapéuticas de
ATP indicam otipo de esquema;-assim-como o‘nimero de bursts programados no esquema.
Surgird um nimero/e-o incremento (1, 2, etc:) na caixa da terapéutica ATP de cada vez
que é administrado’um burst de-ATP. As\terapéuticas de'choque indicam-o nivel de energia
programado.para os choques-programaveis.(Surgira um numero e orincremento (1, 2, etc.)
na caixa Max de cada vezque for.administrado um)choque de energia maxima.

Siga os passos_abaixo para’executar as funcdes.de EP Test (Teste EP):

1.

2.

Seleccione o separador-Tests (Testes)e, em seguidaj.0.separador EP Tests (Testes EP).

Estabelega comunicagao.por telemetria.. A-comunicagao por telemetria entre o programador
€ o0 gerador de impulsos‘deve - manter-se ao longo de todos os procedimentos de teste EP.

Defina as opgdes de Backup Pacing (Estimulagéo de seguranga) e EP Test Pacing Outputs
(Resultados do teste de estimulagdo'EP) conforme desejado.

OBSERVACGAO: A utilizagédo de Backup Pacing (Estimulacdo de seguranga) durante os
testes EP nao esta disponivel em dispositivos de camara unica.

Programe o EP Temp V Mode (Modo EP temp V) adequado ao método de EP Test (Teste
EP) (Tabela 7-1 na pagina 7-4).
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Tabela 7-1. Modo EP Temp V para fungoes de teste EP

EP Temp V Mode (Modo EP temp. V)

Método de EP Test (Teste EP)? Monitor + Therapy (Monitor Monitor Only (Apenas Off (Desligado)
+ Terapéutica) monitor)®

50 Hz/Manual Burst (Burst de 50 Hz/manual)? X

PESP X

V Fib® X

Shock on T (Choque na T)° X

Commanded ATP (ATP comandada)® X

Commanded Shock (Choque comandado)®© X X

As fungdes EP ndo poderdo ser executadas se o gerador de impulsos estiver no. Modo Storage (Armazenamento).

Método disponivel para indugéo auricular e ventricular.

Método disponivel apenas para indugéo ventricular.

O Ventricular Tachy Mode (Modo de taqui ventricular) deve ser.programado-para Monitor + Therapy (Monitor + Terapéutica).

O Ventricular Tachy Mode (Modo de taqui ventricular) deve ser programado para Monitor Only (Apenas monitor) ou Monitor + Therapy (Monitor
+ Terapéutica).

®OoO0TW

METODOS DE INDUGAO

Cada método de EP Test (Teste EP) disponivel no ecra EP Test (Teste EP) esta descrito abaixo
com as respectivas instrugdes. “Durante qualquer tiporde indugao/terminagéo, o gerador de
impulsos ndo realiza nenhuma outra actividade até que o teste tenha terminado; a partir dai, o
modo programado é activado €'o’gerador de impulsos responde em conformidade.

Ao utilizar-estes métodos; tenha em consideragéo as seguintes informagdes:
+ Todas as.inducdes e administragdes de terapéutica para-taquicardia sao inibidas quando é
posicionado‘um-magneto sobre o gerador de impulsos (se aresposta do magneto estiver

definida para’ Inhibit Therapy (Inibir. terapéutica))

« “0s impulsos de estimulacdo durante a indugao sao administrados, nos parametros
programados de estimulagao do.EP Test,(Teste EP)

Indugao de VFib

A inducédo de V Fib.utiliza 'os eléctrodos de’'chogue para estimular o ventriculo direito a
frequéncias muito rapidas.

As definigbes a seguir estao disponiveis.para permitir a-utilizagdo da energia minima necessaria
para a indugao:

* AV Fib baixa administra uma forma.de onda de estimulagdo-de 9 volts
* AV Fib alta administra uma‘forma.-de onda de estimulagao de 15 volts

Execucao da indugao de V Fib
OBSERVAGAO: Antes da administragcdo.de impulsos de indugéo de fibrilhagdo, devera ser
administrado um sedativo ao paciente. A grande superficie dos eléctrodos de choque tem

tendéncia para estimular o musculo circundante, o que pode ser desagradavel.

1. Seleccione a opgao V Fib. Sao apresentados os botdes de cada teste e uma caixa de
verificagdo Enable (Activar).

2. Marque a caixa de verificagdo Enable (Activar).
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3. Seleccione o botdo Premir para fibrilhagdo desejado para iniciar a administragdo da série
de indugao de fibrilhagcdo. A série de indugéo é administrada durante até 15 segundos,
enquanto o botao estiver pressionado e a ligagdo de telemetria for mantida.

Durante a inducéo, a detecgéo do gerador de impulsos é automaticamente desactivada,
sendo reactivada de forma automatica depois da administragdo de indugao. Se a indugéo de
V Fib for iniciada durante um episédio, o final de episédio é declarado antes de os impulsos
de indugéo de V Fib comecarem. Um novo episédio (com detecgao inicial e terapéutica)
pode ser declarado depois de a indugéo de V Fib ter terminado. Os marcadores de eventos
e os EGM sao interrompidos durante a indugao de V Fib e reiniciados automaticamente
apo6s a indugao.

4. Para parar a série de indugéo, solte o botédo (o botao fica novamente sombreado).

5. Para administrar outra.inducéo.de fibrilhagao, siga os seguintes passos.

Indugao por choque na T

O método de indugéo por-Shock-on T (Choque'na onda T) permite que o dispositivo administre
uma série deimpulsos (até 30 impulsos derestimulacdo igualmente temporizados ou impulsos
S1) através dos-eléctrodos de estimulagao/detecgao ventricular'seguida pela administragdo de
um choque pelos eléctrodos de choque (Figura;7-2 na pagina 7-5).

Intervalo de
Intervalo S1 acoplagem

400 400 400 400

400
| | | | |

Ultimo batimento
detectado ou
estimulado

| Choque

S1 S1 S1 S1 S1 S1

Série'de.impulsos

Figura 7-2. Série de impulsos.de indugao por choque na T
O impulso inicial S1-segue-0.Ultimo.evento-detectado ou estimulado no S1 Interval (Intervalo
S1). O choque é.acoplado’ao ultimo impulso S1 da série'de impulsos.
Execucgao da indugao por Shock.on T (Choque na T)

1. Seleccione a opg¢ao Shock on T-(Choque na T)..Os paradmetros de indugéo programaveis
serdo visualizados.

2. Seleccione o valor desejado para.cada-parametro.
3. Marque a caixa de verificagdo Enable (Activar). O botado Induzir deixara de ficar sombreado.

4. Seleccione o botédo Induce (Induzir) para iniciar a administragdo da série de impulsos. Os
impulsos administram-se sequencialmente até que se alcance o numero programado. Uma
vez iniciada a indugao, a administragao da série de impulsos ndo para se a comunicagao
por telemetria for interrompida. Enquanto a telemetria estiver activa, pressionar o botao
DIVERT THERAPY interrompe a administracdo de indugao.
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5. A indugéo por Shock on T (Choque na T) termina quando a série de impulsos € o
choque tiverem sido administrados, momento em que o gerador de impulsos reinicia
automaticamente a detecgao.

OBSERVAGAO: Antes da administragdo da série de impulsos, serdo ouvidos sons que
indicam o carregamento dos condensadores em prepara¢do para a administragdo do choque.

OBSERVACAO: O choque administrado durante a indugdo por Shock on T (Choque na T) ndo
apresenta incremento nos contadores de episédios, nem os de terapéutica.

Estimulagao ventricular de seguranc¢a durante testes EP auriculares

A estimulagéo ventricular de seguranga esta disponivel durante o teste EP auricular (PES, 50
Hz/Manual Burst (Burst de 50 Hz/manual)), independentemente dos modos de estimulagéo
programados Normal ou Post-therapy (Pds-terapéutica).

OBSERVAGAO: A Backup Pacing(Estimulagdo de seguranga) é administrada no modo VOO.

OBSERVAGAO: A utilizagdo de Backup Pacing (Estimulagdo de sequranga) durante os testes
EP né&o esta disponivel em dispositivos de . cdmara tinica.

Em dispositivos. de dupla cAmara, programe os parametros de estimulagdo de seguranga
seleccionando o botdo EP Test Pacing (Teste de estimulagdo ER)..Os parametros de Backup
Pacing (Estimulagéo de seguranga) séo programaveis-de'mangira independente dos paradmetros
de estimulagado. permanente. ‘A Backup Pacing-(Estimulagdo.de Seguranga);pode também

ser. desactivada programando Backup Pacing (Modo deestimulagdo de-seguranca) para Off
(Desligado).

Estimulacao eléctrica programada (PES)

A indugao por PES. permite.ao gerador de.impulsos administrar,até 30 impulsos de estimulagao
(S1) igualmente temporizados seguidos por até 4 estimulos prematuros (S2-S5) para induzir

ou terminar arritmias. A série-de impulsos owimpulsos S1 destinam-se a capturar e estimular

o coragdo a uma frequéncia ligeiramente mais rapida do-que a frequéncia.intrinseca. Isto
garante o acoplamento.precisoentre a temporizagao dos estimulos prematuros suplementares e
o ciclo cardiaco (Figura-7-3'na-pagina’7-7).

O impulso S1 inicial é acoplada ao ultimo batimento detectado ou estimulado'no S1 Interval
(Intervalo S1). Todes'os impulsos sdo administrados nos modos XOO (em-que X é a camara)
nos parametros de estimulagao de EP Test (Teste EP) programados.

Para PES auricular, sdo fornecidos parametros de estimulagédo de seguranca.

OBSERVACGAO: A utilizagdo de Backup Pacing (Estimulacdo de seguranga) durante os testes
EP né&o esta disponivel em dispositivos de camara.tnica.
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extra

Figura 7-3. Série de impulsos de indugao por PES

() Commanded Shock.

Figura 7-4.

Execuc¢ao da indugao por PES

52 Interval

53 Interval
54 Interval

s5interval

Num dispositivo de dupla camara, seleccione o separador Atrium (Auricula) ou Ventricle
(Ventriculo), dependendo da camara em que.deseja administrar a estimulagao.

Seleccione a opgao PES. Sao visualizados os botdes para.os-impulsos S1-S5 e os
correspondentes comprimentos do impulso do ciclo do burst.

Seleccione o valor desejado para osintervalos S1-85 (Figura 7-4 na pagina 7-7). Pode
também seleccionar-uma caixa de valores para o.intervalo S desejado e escolher um valor
da;caixau utilizar os simbolos mais e'menos.para alterar o valor visivel na caixa de valor.

Lo

600 @ SiPulses | 8]
. 600] ms &) J
Lol ~\@ = ] enabie
g @ _,! Jlndu(e
- @

Opcodes.de indugao por PES

4.\ "‘Marque a caixa de verificacdo) Enable (Activar).

5. Seleccione (ndo'mantenha pressionado).o botao Induce:(Induzir) para iniciar a administragéo

6.

da série de impulsos. Quando se administra'o niumero programado-de impulsos S1, o
gerador.de-impulsos administrara os impulsos S2-S5 programados. Os impulsos séo
administrados sequencialmente‘até que'se chegue.aum impulso definido para Off
(Desligado) (por exemplo, se S1 e S2 estiverem definidos-para 600 ms e S3 estiver em Off
(Desligado), entdo-S3, S4.e S5,nao serdo-administrados). Uma vez iniciada a indugéo, a
administragdo de PES n&o ird parar se.a comunicagao por telemetria for interrompida.
(Enquanto a telemetria estiver activa, pressionar o botdo DIVERT THERAPY interrompe a
administragédo de indugéo:)

A inducédo por PES termina quando)a série de impulsos e estimulos suplementares
sdo administrados, momento em que o.gerador de impulsos reinicia automaticamente a
deteccao.

OBSERVACGAO: Certifique-se de que a indugéo por PES é concluida antes de iniciar outra
indugao.

OBSERVAGAO: Quando utilizar a PES para terminar uma arritmia detectada (e um episédio
declarado), o episédio termina com o inicio da PES comandada, independentemente de esta ser
bem sucedida ou ndo. Um novo episédio pode ser declarado depois do final da indugao por
PES. A prépria PES néo é registada no historial de terapéuticas; isto pode resultar na contagem
de varios episédios no historial de terapéuticas.
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OBSERVAGCAO: Os EGM em tempo real e os marcadores de eventos anotados continuaréo a
ser apresentados durante toda a sequéncia de testes.

Estimulagao por burst de 50 Hz/manual
A estimulagéo por 50 Hz e a estimulagdo por Manual Burst (Burst manual) s&o utilizadas para
induzir ou terminar arritmias quando administradas na camara desejada. Os parametros
de estimulagdo podem ser programados para Manual Burst (Burst manual), mas s&o fixados
para estimulagao de 50 Hz.
Os impulsos de estimulagao por Manual Burst (Burst manual) e 50 Hz sdo administrados no
modo XOO (em que X é a camara) nos parametros de estimulagao de EP Test (Teste EP)
programados. Para o Manual Burst (Burst manual) Auricular e 50 Hz, sdo fornecidos parametros
de estimulagdo de seguranca.

OBSERVAGAO: A utilizagdo-de Backup Pacing (Estimulagdo de sequranga) durante os testes
EP néo esta disponivel em dispositivos de‘camara unica.

Execugdo da estimulagao por-Manual Burst (Burst,manual)

1. Num dispositivo de dupla cAmara, seleccione‘o separador Atrium (Auricula) ou Ventricle
(Ventricule), dependendo da camara em que deseja administrar.a-estimulagéo.

2. Seleccione a'opgao 50 Hz/Manual-Burst (Burst de-50 Hz/manual).

3. 'Seleccione o valor desejado para o-Burst Interval (Intervalo de burst),-Minimum (Minimo)
e Decrement(Decremento). Este valor indica o comprimento de ciclo dos intervalos na
série de.impulsos.

4.~ Marque a caixa delverificagdo Enable (Activar).

5.CPara-administrar o burst, seleccione:e mantenha premido o botéo Hold for‘Burst (Premir
para, burst).

O Manual Burst (Burst'Manual) ventricular sera administrado durante até 30-segundos,
enquanto o botdo Hold for-Burst (Premir¢para burst) estiver pressionado € a ligagéo por
telemetria for mantida.

O Manual Burst (Burst manual).auricular-sera administrado durante até-45 segundos,
enquanto o botdo Hold for Burst'(Premir para burst) estiver-pressionado e a ligagéo por
telemetria for mantida:

Os intervalos continuam a apresentar decrementos até se chegar ao intervalo Minimum
(Minimo) e, depois, todos’os outros impulsos estardo no intervalo Minimum (Minimo).

6. Para parar a administragdo do burst; solte o botdo Hold for Burst (Premir para burst). O
botdo Hold for Burst (Premir para burst) voltara a ficar sombreado.

7. Para administrar estimulagcéo por Manual Burst' (Burst manual) adicional, repita estes passos.
Realizagao de estimulagao por burst de 50 Hz

1. Num dispositivo de dupla cadmara, seleccione o separador Atrium (Auricula) ou Ventricle
(Ventriculo), dependendo da camara em que deseja administrar a estimulacgéo.

2. Seleccione a opgéo 50 Hz/Manual Burst (Burst de 50 Hz/manual).

3. Marque a caixa de verificagdo Enable (Activar).
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4. Para administrar o burst, seleccione e mantenha premido o botdo Hold for 50 Hz Burst
(Premir para burst de 50 Hz).

O burst de 50 Hz ventricular sera administrado durante até 30 segundos, enquanto o botédo
Hold for Burst (Premir para burst) estiver pressionado e a ligagédo por telemetria for mantida.

O burst de 50 Hz auricular sera administrado durante até 45 segundos, enquanto o botéo
Hold for Burst (Premir para burst) estiver pressionado e a ligagédo por telemetria for mantida.

OBSERVAGAO: Durante a estimulagdo com Hold for 50 Hz Burst (Premir para burst de
50 Hz), o S1 Interval (Intervalo S1) é automaticamente definido para 20 ms e o Decrement
(Decremento) para 0. Estes valores ndo sdo apresentados no ecra.

5. Para parar a administragcao do burst, solte o botdo Hold for 50 Hz Burst (Premir para burst de
50 Hz). O bot&o Hold for. 50 Hz Burst (Premir para burst de 50 Hz) voltarg a ficar sombreado.

6. Para administrar estimulagéo por’burst de 50 Hz adicional, repita esses passos.

OBSERVAGAO: . Os EGM em tempo real e os marcadores de eventos anotados continuaréo a
ser apresentados durante toda-a sequéncia.de testes.

METODOS DE TERAPEUTICA COMANDADA

Os métodos de teste EP{comandados ~Commanded Shock (Choque-comandado) e
Commanded ATP (ATP.comandada) < podem- ser administrados de. maneira independente dos
parametros programados de detecgéo e de terapéutica. Se o gerador de impulsos estiver em
processo-de administragao de terapéutica-quando um método,comandado ¢é iniciado, a fungao
EP Test (Teste EP) sobrepde<se e cancela aterapéutica em curso. Se ndo estiver em curso um
episodio, sera’registado um-Commanded Ventricular Episode (Episddio ventricular comandado)
no,Arrhythmia Logbook (Registo de Arritmias). A-administracao de Commanded Shock (Choque
comandado) e Commanded ATP (ATP.comandada)-é-inibida'quando & posicionado um magneto
sobre-o gerador de impulsos; se estiver programado para Inhibit Therapy.(Inibir terapéutica).

Choque comandado

A fungdo,Commanded Shock (Choque-comandado) permite a.administracdo de um choque com
Energy (Energia) e Coupling Interval (Intervalo de acoplagem) programaveis.

Todos os Choques Comandados sdo Obrigados e administrados de forma sincronizada com a
R-Wave (Onda R) guando.o-Coupling Interval (Intervalo_de‘acoplagem) esta programado para
Sync (Sincronizagao). A Shock Waveform (Forma‘de onda de.choque) e a Polarity (Polaridade)
sdo idénticas aos choques iniciados pela detecgéo;.mas pode'ser especificado um Coupling
Interval (Intervalo de ‘acoplagem) programado. O:Coupling.Interval (Intervalo de Acoplagem) é
iniciado no ponto onde o choque deveria ter sido-administrado no modo Sync (Sincronizagao),
mas, em vez disso, é administrado no.Coupling Interval (Intervalo de acoplagem) programado.
Apods qualquer administracdo de Commanded Shock (Choque comandado), € utilizada uma
Post-Shock Redetection (Redeteccio pos-choque) e a Post-shock Pacing (Estimulagéo
pos-choque) é activada.

Execucao da administragao de Commanded Shock (Choque comandado)
1. Seleccione a op¢ao Commanded Shock (Choque comandado).

2. Seleccione os valores desejados para o Coupling Interval (Intervalo de acoplagem) e para a
Shock Energy (Energia de Choque).

3. Marque a caixa de verificagdo Enable (Activar). O botdo Deliver Shock (Administrar choque)
fica disponivel.
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4. Seleccione o botdo Deliver Shock (Administrar Choque) para iniciar a administragéo
do choque. O Commanded Shock (Choque comandado) é registado no historial de
terapéuticas.

5. Para administrar mais choques, repita estes passos.

ATP comandada

A Commanded ATP (ATP comandada) permite a administragdo manual de esquemas de ATP,
independentemente dos parametros programados de detecgdo e da terapéutica. E possivel
configurar a Commanded ATP (ATP comandada) seleccionando o tipo de esquema de ATP
ou programando os parametros de ATP no ecra Details (Detalhes) a fim de administrar a
Commanded ATP (ATP comandada).

O EP Temp V Mode (Modo EP temp. V).deve ser programado para Monitor Only (Apenas
monitor) para garantir que a Commanded ATP (ATP comandada) ndo interfere com a ATP
iniciada pela deteccao.

Execug¢ao da Commanded ATP (ATP.comandada)

1. Se o Ventricular Tachy-Mode/(Modo de taquiventricular) do gerador'de impulsos néo estiver
actualmente programado para Monitor Only (Apenas monitor), seleccione a opgdo Monitor
Only (Apenas.monitor).de EP-Temp V. Mode (Modo EP Temp..V).

2. Seleccione.o tipo.de esquema de ATP e valor.para o Number of Bursts'(Numero de bursts).

3..” Seleccione o botdo Start ATP (Iniciar ATP)\para iniciar o primeiro burst no esquema de ATP
seleccionado. Oicontador de Bursts Remaining, (Burstsrestantes) apresenta um decremento
a medida que-cada burst &€ administrado.

4. Seleccione o botdo Continue (Continuar). para-cada administragdo de burst adicional
desejada. Se.todos os-bursts num esquema-tiverem sido administrados, o.contador de
Bursts Remaining-(Bursts restantes) regressa a.contagem-inicial.e’o botdo Continue
(Continuar) ficararsombreado.

5. Podem ser seleccionados outros‘esquemas de ATP a-qualquerimomento; seleccione o
esquema desejado erepita a sequéncia-acima:-A Commanded’ ATP(ATP comandada) &
registada como um_contador,de terapéutica ordenada pelo médico.e é apresentada no
ecra de contadores.

6. Apos utilizar a Commanded ATP (ATP comandada);-lembre-se de programar o EP Temp V
Mode (Modo EP temp.- V) para:Monitor# Therapy (Monitor + Terapéutica) ou saia do ecra
para que o EP Temp V-Mode,(Modo-EP temp.V) seja.encerrado e o Tachy Mode (Modo
de taquicardia) permanente seja retomado.

OBSERVACAO: Se qualquer outro botdo que.ndo seja.o botdo Continue (Continuar) for
seleccionado durante a administracdo de um-esquema.de Commanded ATP (ATP comandada),
0 esquema é reiniciado e a caixa de Bursts Remaining (Bursts restantes) é restaurada para

o seu valor inicial. O botdo Iniciar ATP deve ser novamente seleccionado para iniciar mais
uma vez o esquema.
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Tabela A-1. Definicoes da telemetria ZIP

Parametro

Valores programaveis

Nominal?

Communication Mode (Modo de
comunicagao)

Activar utilizagéo de telemetria ZIP (Pode
necessitar de utilizagdo limitada da pa);
Utilizar a pa para toda a telemetria

Activar utilizagéo de telemetria ZIP (Pode
necessitar de utilizagao limitada da pa)

a. Se o Communication Mode (Modo de comunicagdo) for seleccionado através do bot&o Utilities (Utilitarios) no ecra de inicio do PRM, a definigdo nominal na
aplicacéo do software do Programador ZOOMVIEW correspondera ao valor escolhido no ecra de inicio.

Tabela A-2. Parametro Modo de taquicardia

Parametro

Valores programaveis

Nominal

Tachy Mode (Modo de Taquicardia)

Off' (Desligado); Monitor Only (Apenas
monitor);-Monitor-+ Therapy (Monitor
+ Terapéutica); Enable Electrocautery
Protection. (Activar protecgdo de
electrocauterizacao)

Storage (Armazenamento)

Tabela A-3. Parametro zonas-ventriculares

Parametro

Valores programaveis

Nominal

Ventricular Zones (Zonas ventriculares)

1:2;3

2

Tabela A-4. ‘Parametros de detecgao para configuragées de 1 zona, 2 zonas e 3 zonas

Parametro

VT-1 Zone (Zona'VT-1)

VT Zone (Zona VT)

VF Zone (Zona VF)

Nominal

Rate (Frequén-
cia)? ( min') 3 zonas
(intervalos em.ms)

90;95; ...; 200(667-300)

110; 115; ..4£.210
(545-286): 220 (273)

130; 135; ...; 210
(462-286);220; 230;
240; 250.(273-240)

140 (Tolerancia £ 5 ms)
para VT-1 Zone (Zona
VT-1)

160 (Tolerancia + 5 ms)
para VT Zone(Zona VT)
200 (Tolerancia + 5 ms)
para VF-Zone (Zona VF)

Rate (Frequén-
cia)? ( min') 2 zonas
(intervalos em ms)

90; 95; ..;.210
(667-286);-220 (273)

110;/15; ...; 210
(545-286);. 220; 230,
240; 250(273-240)

160 (Tolerancia £ 5 ms)
para VT Zone (Zona VT)
200 (Tolerancia + 5 ms)
para VF Zone (Zona VF)

Rate (Frequén-
cia)? ( min') 1 zona
(intervalos em ms)

90;)95; ..;;.210 (667—
286); 220 (273)

200 (Tolerancia + 5 ms)

Initial Duration (Duragao
inicial)® (seg) 3 zonas

1,0; 1,5; ...;5,0; 6,0:.7,0;
...; 15,0; 20,0525,0; ...;
60,0

1,0; 1,5; :..; 5,0; 6,0; 7,0;
...; 15,0; 20,0; 25,0;-30,0

1,0; 1,5; ...5,0; 6,0; 7,0;
= 15,0

2,5 (Tolerancia + 1 ciclo
cardiaco) para VT-1
Zone (Zona VT-1)

2,5 (Tolerancia + 1 ciclo
cardiaco) para VT Zone
(Zona VT)

1,0 (Tolerancia * 1 ciclo
cardiaco) para VF Zone
(Zona VF)

Initial Duration (Duragao
inicial)® (seg) 2 zonas

1,0; 1,5; ...;.5,0:-6,0; 7,0;
...; 15,0; 20,0; 25,0; 30,0

1,0;1,5; ...;5,0; 6,0; 7,0;
...; 15,0

2,5 (Tolerancia + 1 ciclo
cardiaco) para VT Zone
(Zona VT)
1,0 (Tolerancia * 1 ciclo
cardiaco) para VF Zone
(Zona VF)

Initial Duration (Duragéo
inicial) (seg) 1 zona

1,0; 1,5; ...; 5,0; 6,0; 7,0;
... 15,0

1,0 (Tolerancia * 1 ciclo
cardiaco)

Redetection Duration
(Duragao da
redeteccéo)P (seg) 3
zonas

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 (ndo programavel)

1,0 (Tolerancia + 1 ciclo
cardiaco) para todas as
zonas
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Tabela A-4. Parametros de detecgao para configuragées de 1 zona, 2 zonas e 3 zonas (continua)

Parametro

VT-1 Zone (Zona VT-1)

VT Zone (Zona VT)

VF Zone (Zona VF)

Nominal

Redetection Duration
(Duragao da redeteccéo)
(seg) 2 zonas

1,0; 1,5; ...; 5,0; 6,0; 7,0;
... 15,0

1,0 (ndo programavel)

1,0 (Tolerancia + 1 ciclo
cardiaco) para todas as
zonas

Redetection Duration
(Duragao da
redetecgao)(seg) 1
zona

1,0 (ndo programavel)

1,0 (Tolerancia * 1 ciclo
cardiaco)

Post-shock Duration
(Duragao pos-
choque)P (seg) 3 zonas

1,0; 1,5; ...; 5,0; 6,0; 7,0;
...; 15,0; 20,0; 25,0; ...;
60,0

1,0;1,5; ...; 5,0; 6,0; 7,0;
...; 15,0; 20,0; 25,0; 30,0

1,0 (ndo programavel)

1,0 (Tolerancia + 1 ciclo
cardiaco) para todas as
zonas

Post-shock Duration
(Duragao pés-choque)
(seg) 2 zonas

1,0; 1,5; ...; 5,0; 6,0; 7,0;
...; 15,0; 20,0; 25,0; 30,0

1,0 (ndo programavel)

1,0 (Tolerancia 1 ciclo
cardiaco) para todas as
zonas

Post-shock Duration
(Duragao pos-
choque)(seg) 1 zona

1,0 (ndo programavel)

1,0 (Tolerancia £ 1 ciclo
cardiaco)

a. Adiferenga de Rate (Frequéncia) entre cada zona'de taqui deve ser de;:pelo menos, 20 min-'. O Rate Threshold (Limiar de frequéncia) de taqui mais baixo

tem de ser 2 5 min”' superior aos valores de Maximum Tracking Rate. (Frequéncia maxima de seguimento), Maximum Sensor Rate (Frequéncia maxima
do sensor) e Maximum Pacing Rate (Frequéncia‘maxima de estimulacdo); e o Rate Threshold (Limiar de frequéncia) de taqui mais baixo tem de ser =
15 min*' superior ao Lower Rate Limit (Limite inferior de frequéncia).

b. A Duragéo (Duragédo) numa zona tem de ser igual-ou maior que‘a Duragéo (Duragao) da préxima zona mais alta.

Tabela A-5. Tipo de critérios/de detecgao ventricular para configuragoes de 2 zonas e 3 zonas

Parametro Valores-programaveis Nominal

Detection Enhancement Type (Tipo de

critério de deteccao)

Off(Desligado); Rhythm<D; Onset/Stability

Rhythm ID

Tabela A-6. ‘Parametros de critérios de detecgao Onset/Stability para configurages.de 2 zonas e 3 zonas

Parametro VT-1 Zone (Zona VT-1) .| VT Zone (Zona VT) VF Zone (Zona VF) Nominal

V Rate > A Rate Off (Desligado); On ~— 3 -G On (Ligado)
(Frequéncia V > (Ligado)

Frequéncia A) 3 zonas?

V Rate > A Rate —> Off (Desligada); On ~ N On-(Ligado)

(Frequéncia V >
Frequéncia A) 2 zonas

(Ligado)

AFib Rate Threshold
(Limiar da frequéncia de
AFib) ( min) 3 zonas? ?

Off (Desligado); 100;
110; ...;2300

170 (Tolerancia + 5 ms)

AFib Rate Threshold
(Limiar da frequéncia de
AFib) ( min') 2 zonasP

Off-(Desligado);” 100;
110;"...; 300

170 (Tolerancia + 5 ms)

Stability (ms) 3 zonas?

Off (Desligado); 6; 8; ...;

32; 35; 40; ...; 60; 70; 80;

..; 120

20 (DR); 30 (VR)
(Tolerancia + 5 ms)

Stability (ms) 2 zonas

Off (Desligado); 6; 8; ..

32; 35; 40; ...;60; 70; 80;

.., 120

20 (DR); 30 (VR)
(Tolerancia + 5 ms)

Shock If Unstable
(Choque se instavel)
(ms) 3 zonas

Off (Desligado);6; 8.1

32; 35; 40; ...; 60;.70;-80;

.., 120

30 (Tolerancia + 5 ms)

Shock If Unstable
(Choque se instavel)
(ms) 2 zonas

Off (Desligado); 6; 8; ...;

32; 35; 40; ...; 60; 70; 80;

.., 120

Off (Desligado)
(Tolerancia + 5 ms)

Onset (% ou ms) 3
zonas?

Off (Desligado); 9; 12;
16; 19; ...; 37 41; 44; 47;
50% ou 50; 60; ...; 250
ms

9% (Tolerancia + 5 ms)
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Tabela A-6. Parametros de critérios de detecgdao Onset/Stability para configuragoes de 2 zonas e 3 zonas (continua)

Parametro

VT-1 Zone (Zona VT-1)

VT Zone (Zona VT)

VF Zone (Zona VF)

Nominal

Onset (% ou ms) 2 zonas

Off (Desligado); 9; 12;
16; 19; ...; 37; 41; 44; 47;
50% ou 50; 60; ...; 250
ms

9% (Tolerancia £ 5 ms)

Onset 2 zonas

Stability And/Or (E/Ou) And (E); Or (Ou) - - And (E)
Onset 3 zonas?
Stability And/Or (E/Ou) - And (E); Or (Ou) - And (E)

Sustained Rate Duration
(Duragao de frequéncia
mantida) (min:seg) 3
zonas?

Off (Desligado); 00:10;
00:15; ...; 00:55; 01:00;
01:15; ...; 02:00; 02:30;
03:00; ...; 10:00; 15:00;
20:00; ...; 60:00

03:00 (Tolerancia + 1
ciclo cardiaco)

Sustained Rate Duration
(Duragao de frequéncia
mantida) (min:seg) 2
zonas

Off (Desligado); 00:10;
00:15; ...,.00:55; 01:00;
+; 02:00; 02:30;
.; 10:00; 15:00;

03:00 (Tolerancia + 1
ciclo cardiaco)

Critério de detecgéo 3
zonas

Off{(Desligado); On
(Ligado)

Off (Desligado); .On
(Ligado)

On (Ligado) (VT-1); Off
(Desligado) (VT)

Critério de detecgéo 2
zonas

Off (Desligado); On
(Ligado)

On (Ligado)

Atrial Tachyarrhythmia
Discrimination
(Discriminagao de
taquiarritmia-auricular) 3
zonas?

Off (Desligado); On
(Ligado)

On (Ligado)

Atrial\Tachyarrhythmia
Discrimination
(Discriminagao de
taquiarritmia auricular).2
zonas

Off (Desligado); On
(Ligado)

On (Ligado)

Sinus Tachycardia
Discrimination
(Discriminagao-de
taquicardia sinusal)\3
zonas?

Off(Desligado); On
(Ligado)

On (Ligado)

Sinus Tachycardia
Discrimination
(Discriminagédo de
taquicardia sinusal) 2
zonas

Off (Desligado); On
(Ligado)

On (Ligado)

Polymorphic VT
Discrimination
(Discriminagédo VT
polimérfica) 3 zonas

Off. (Desligado); On
(Ligado)

On (Ligado)

Polymorphic VT
Discrimination
(Discriminagao VT
polimoérfica) 2 zonas

Off (Desligado);*On
(Ligado)

Off (Desligado)

To

Se toda a terapéutica VT-1 for programada em Off (Desligado), os critéfios de detecgao seréo aplicados na zona VT, n&o na zona VT-1.
Todos os limiares de AFib Rate (Frequéncia de AFib) estao relacionados com ATR Trigger Rate (Frequéncia de disparo de ATR) e a frequéncia de Atrial

Flutter Response (Resposta de flutter auricular). Se alguma destas frequéncias for reprogramada, as outras seréo alteradas automaticamente para

0 mesmo valor.

Tabela A-7. Parametros de critérios de detecgao Rhythm ID para configuragdes de 2 zonas e 3 zonas

Parametro

VT-1 Zone (Zona VT-1)

VT Zone (Zona VT)

VF Zone (Zona VF)

Nominal

Initial Detection
Enhancement (Critério
de deteccgéo inicial) 3
zonas

Off (Desligado); On
(Ligado)

Off (Desligado); On
(Ligado)

On (Ligado) (VT-1); Off
(Desligado) (VT)
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Tabela A-7. Parametros de critérios de detecgao Rhythm ID para configuragoes de 2 zonas e 3 zonas (continua)

Parametro

VT-1 Zone (Zona VT-1)

VT Zone (Zona VT)

VF Zone (Zona VF)

Nominal

Initial Detection
Enhancement (Critério
de detecgao inicial) 2
zonas

Off (Desligado); On
(Ligado)

On (Ligado)

Sustained Rate Duration
(Duragao de frequéncia
mantida) (min:seg) 3
zonas

Off (Desligado); 00:10;
00:15; ...; 01:00; 01:15;
...; 02:00; 02:30; ...;

10:00; 15:00; ...; 60:00

Off (Desligado); 00:10;
00:15; ...; 01:00; 01:15;
...; 02:00; 02:30; ...;

10:00; 15:00; ...; 60:00

03:00 (VT-1 e VT)
(Tolerancia £ 1 ciclo
cardiaco)

Sustained Rate Duration
(Duragao de frequéncia
mantida) (min:seg) 2
zonas

Off (Desligado); 00:10;
00:15; ...; 01:00; 01:15;
...; 02:00; 02:30; ...;

10:00; 15:00; ...; 60:00

03:00 (Tolerancia + 1
ciclo cardiaco)

(Limiar de RhythmMatch)
(%) 2 zonas

Passive Method (Método | Off (Desligado); On Off (Desligado); On - On (Ligado)
passivo) 3 zonas (um (Ligado) (Ligado)

valor para todas as

zonas)

Passive Method (Método | —— Off. (Desligado); On - On (Ligado)
passivo) 2 zonas (Ligado)

Active Method (Método Off (Desligado); On Off (Desligado); On - On (Ligado)
activo) 3 zonas (um valor | (Ligado) (Ligado)

para todas as zonas)

Active Method (Método 7 Off (Desligado);. On - On (Ligado)
activo) 2 zonas (Ligado)

RhythmMatch Threshold{: 70; 71;..; 96 70; 715....5 96 - 94

(Limiar de RhythmMatch)

(%) 3 zonas (um wvalor

para todas as zonas)

RhythmMatch Threshold: | = — 70;,71;..; 96 -~ 94

LRL temp (‘min"') 3 zonas
(um valor para todas’'as
zonas)

Use Norm LRL; 30; 35;
~ 105

Use/Norm LRL;30; 35;
. 105

Use-Norm LRL
(Tolerancia = 5 ms)

LRL temp ( min™') 2 zonas

Use Norm LRL; 30; 35;
L 105

Use Norm LRL
(Tolerancia +5.ms)

Atrial Tachy
Discrimination
(Discriminagéo de taqui
auricular)3 zonas (um
valor para todas as
zonas)

Off (Desligado); On
(Ligado)

Off (Desligado); On
(Ligado)

On’(Ligado)

Atrial Tachy
Discrimination
(Discriminagéo de taqui
auricular) 2 zonas

Off (Desligado); .On
(Ligado)

On (Ligado)

AFib Rate Threshold
(Limiar da frequéncia de
AFib) ( min") 3 zonas
(um valor para todas as
zonas)? ©

100; 110; ...; 300

100; 110;..; 300

170 (Tolerancia + 5 ms)

AFib Rate Threshold
(Limiar da frequéncia de
AFib) ( min-') 2 zonas?® ¢

100; 110; ...; 300

170 (Tolerancia + 5 ms)
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Tabela A-7. Parametros de critérios de detecgao Rhythm ID para configuragdes de 2 zonas e 3 zonas (continua)

Parametro

VT-1 Zone (Zona VT-1)

VT Zone (Zona VT)

VF Zone (Zona VF)

Nominal

Stability (ms) 3 zonas
(um valor para todas as
zonas)2 P

6; 8; ...; 32; 35; 40; ...;
60; 70; ...; 120

6; 8; ...; 32; 35; 40; ..;
60; 70; ...; 120

20 (DR); 30 (VR)
(Tolerancia + 5 ms)

Stability (ms) 2 zonas@ b

6; 8; ...; 32; 35; 40; ..;
60; 70; ...; 120

20 (DR); 30 (VR)
(Tolerancia + 5 ms)

a. Este parametro é utilizado na detecgao inicial e na Post-shock Detection (Detecgdo pos-choque). Alterar o valor para detecgo inicial alterara o valor de
Post-shock Brady (Bradicardia p6s-choque).

b. O parametro Stability aplica-se apenas a Post-shock (Pés-choque) para dispositivos VR.

c. Todos os limiares de AFib Rate (Frequéncia de AFib) estdo relacionados com ATR Trigger Rate (Frequéncia de disparo de ATR) e a frequéncia de Atrial
Flutter Response (Resposta de flutter auricular). Se alguma destas frequéncias for reprogramada, as outras seréo alteradas automaticamente para

0 mesmo valor.

Tabela A-8. Parametros de critérios de detecgdao Onset/Stability pos-choque para configuragoes de 2 zonas e 3 zonas

A Rate (Frequéncia
V pés-choque >
Frequéncia A) 2 zonas

(Ligado)

Parametro VT-1 Zone (Zona VT=1) " | VT(Zone (Zona VT) VF Zone (Zona VF) Nominal
Post-shock V Rate > Off (Desligado); ‘On 58 - On (Ligado)
A Rate (Frequéncia (Ligado)

V pos-choque >

Frequéncia A) 3 zonas?

Post-shock V Rate > - Off (Desligado); /On - On (Ligado)

Post-shock AFib Rate
Threshold (Limiar\da
frequéncia de AFib
pos-choque).(.min') 3
zonas?@ b

Off.(Desligado); 100;
110; ...; 300

170 (Tolerancia + 5 ms)

Post-shock AFib Rate
Threshold (Limiar da
frequéncia.de AFib
pds-choque) ( min:') 2
zonasP

Off (Desligado); 100;
110; ..} 300

170 (Tolerancia £ 5 ms)

Post-shock Stability
(Stability pés-choque)
(ms) 3 zonas?

Off (Desligado); 6; 8 ...;
32; 35; 40;....; 60; 70; 80;
.. 120

20 (DR); 30 (VR)
(Tolerancia £ 5 ms)

Post-shock Stability
(Stability pés-choque)
(ms) 2 zonas

Off (Desligado); 6; 8;:=;
32; 35; 40;-.:; 60; 70; 80;
...; 120

20 (DR); 30 (VR)
(Tolerancia + 5 ms)

Duragéao de frequéncia
mantida pés-choque
(min:seg) 3 zonas?

Off (Desligado); 00:10;
00:15; ...:.00:55; 01:00;
01:15; ...;702:00;-02:30;
03:00;-...; 10:00; 15:00;
20:00; ..;.60:00

00:15 (Tolerancia + 1
ciclo cardiaco)

Post-shock Sustained
Rate Duration (Duragao
de frequéncia mantida
pds-choque) (min:seg) 2
zonas

Off (Desligado); 00:10;
00:15;"+.; 00:55; 01:00;
01:15; ...; 02:00; 02:30;
03:00; ...; 10:00; 15:00;
20:00;...;60:00

00:15 (Tolerancia + 1
ciclo cardiaco)

a. Se toda a terapéutica VT-1 for programada em Off (Desligado), os'critérios.de detecgéo serdo aplicados na zona VT, ndo na zona VT-1.
b. Todos os limiares de AFib Rate (Frequéncia de AFib) estéo relacionados com ATR-Trigger Rate (Frequéncia de disparo de ATR) e a frequéncia de Atrial
Flutter Response (Resposta de flutter auricular). Se alguma destas frequéncias-for.reprogramada, as outras seréo alteradas automaticamente para

0 mesmo valor.

Tabela A-9. Parametros de critérios de deteccao Rhythm ID pés-choque para configuragoes de 2 zonas e 3 zonas

Parametro

VT-1 Zone (Zona VT-1)

VT Zone (Zona VT)

VF Zone (Zona VF)

Nominal

Post Shock Detection
Enhancement

(Critério de detecgéo
pés-choque) 3 zonas

Off (Desligado); On
(Ligado)

Off (Desligado); On
(Ligado)

Off (Desligado)
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Tabela A-9. Parametros de critérios de detecgao Rhythm ID pés-choque para configuragdes de 2 zonas e 3 zonas (continua)

Parametro

VT-1 Zone (Zona VT-1)

VT Zone (Zona VT)

VF Zone (Zona VF)

Nominal

Post Shock Detection
Enhancement

(Critério de detecgéo
pds-choque) 2 zonas

Off (Desligado); On
(Ligado)

Off (Desligado)

Post Shock Sustained
Rate Duration (Duragao
de frequéncia mantida

Off (Desligado); 00:10;
00:15; ...; 00:55; 01:00;
01:15; ...; 02:00; 02:30;

Off (Desligado); 00:10;
00:15; ...; 00:55; 01:00;
01:15; ...; 02:00; 02:30;

0:15 (Tolerancia + 1 ciclo
cardiaco)

pés-choque) (min:seg) 3 | ...; 10:00; 15:00; ...; ...; 10:00; 15:00; ..;

zonas 60:00 60:00

Post Shock Sustained - Off (Desligado); 00:10; - 0:15 (Tolerancia + 1 ciclo
Rate Duration (Duragéo 00:15; ...; 00:55; 01:00; cardiaco)

de frequéncia mantida 01:15; ...; 02:00; 02:30;

pés-choque) (min:seg) 2 ...; 10:00; 15:00;.;

zonas 60:00

AFib Rate Threshold 100; 110; ...; 300 100; 110; ..; 300 - 170 (Tolerancia + 5 ms)
(Limiar da frequéncia de

AFib) ( min') 3 zonas

(um valor para todas as

zonas)?2 ©

AFib Rate Threshold - 100;-110; ...;-300 - 170 (Tolerancia + 5 ms)

(Limiar da frequéncia de
AFib) ( min'') 2 zonas® ©

Stability (ms) 3 zonas
(um valor para todas as
zonas)?@ P

6; 8;...; 32;:35; 40; s
60; 70; ..;120

6; 8:..:; 32; 35;40; ...;
60;,70; ...;/120

20 (DR); 30 (VR)
(Tolerancia + 5 ms)

Stability (ms) 2 zonas?@ P

6; 8; ...; 32;.35;.40; ...;
60; 70; ...;:120

20 (DR); 30 (VR)
(Tolerancia + 5 ms)

a.

b.
c.

Post-shock Brady (Bradicardia pos-choque):

O parametro Stability aplica-se apenas a Post-shock (Pés-choque) para dispositivos VR.

Este parametro € utilizado na detec¢éo inicial € na'Post:shock Detection'(Detecgdo pds-choque). Alterar-o valorpara deteccéo inicial alterara o valor de

Todos.os limiares de-AFib Rate (Frequéncia de AFib) estao relacionados com ATR Trigger Rate.(Frequéncia de disparo de ATR)e a Rate Atrial Flutter
Response (Freguéncia de resposta de flutter auricular) Se-alguma destas frequéncias for reprogramada, as outras serdo alteradas automaticamente para

0 mesmo valor.

Tabela A-10. Parametros de ATP. ventricular (especificados'numa carga de 750.Q)

Parametro

VT-1Zone (Zona VT-1)

VT(Zone (Zona'VT)

VF.Zone (Zona VF)

Nominal

Tipo de ATP 3 zonas

Off (Desligado);
Burst; Ramp; Scan;
Ramp/Scan

Off (Desligado);
Burst; Ramp; Scan;
Ramp/Scan

Off (Desligado) (VT-1);
Burst (VTIATP1); Ramp
(VT _ATP2)

Tipo de ATP 2 zonas

Off (Desligado);
Burst; Ramp;'Scan;
Ramp/Scan

Burst (VT ATP1); Ramp
(VT ATP2)

Number of Bursts
(Numero de bursts) (de
acordo com o esquema)
3 zonas

Off (Desligado); 1; 2; ...;
30

Off (Desligado); 1; 2; ...;

30

)

On (Ligado) (VT-1); 2
(VT ATP1); 1 (VT ATP2)

Number of Bursts
(NUumero de bursts) (de
acordo com o esquema)
2 zonas

Off (Desligado); 1;2; ..
30

2 (VT ATP1); 1 (VT
ATP2)

Impulso Initial (Inicial) 1;2;...; 30 1;2;...; 30 - 4 (VT-1); 10 (VT)
(impulsos) 3 zonas

Impulso Initial (Inicial) - 1;2;...; 30 - 10

(impulsos) 2 zonas

Increment (Incremento) 0;1;..;5 0;1;,..;5 - 0

do impulso (impulsos) 3

zonas

Increment (Incremento) - 0;1;,..;5 - 0

do impulso (impulsos) 2
zonas
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Tabela A-10. Parametros de ATP ventricular (especificados numa carga de 750 Q) (continua)

A-7

Parametro

VT-1 Zone (Zona VT-1)

VT Zone (Zona VT)

VF Zone (Zona VF)

Nominal

Numero maximo de 1;2;..; 30 1;2; ...; 30 - 4 (VT-1); 10 (VT)
impulsos 3 zonas
NuUmero maximo de - 1;2;...; 30 - 10

impulsos 2 zonas

Coupling Interval
(Intervalo de acoplagem)
(% ou ms) 3 zonas

50; 53; 56; 59; 63; 66; ...;
84; 88; 91; 94; 97% ou
120; 130; ...; 750 ms

50; 53; 56; 59; 63; 66; ...;
84; 88; 91; 94; 97% ou
120; 130; ...; 750 ms

81% (Tolerancia + 5 ms)

Coupling Interval
(Intervalo de acoplagem)
(% ou ms) 2 zonas

50; 53; 56; 59; 63; 66; ...;
84; 88; 91; 94; 97% ou
120; 130; ...; 750 ms

81% (Tolerancia + 5 ms)

Coupling Interval
Decrement (Decremento
do intervalo de
acoplagem) (ms) 3
zonas

0; 2;...; 30

0; 2; ...;.30

0 (Tolerancia £ 5 ms)

Coupling Interval
Decrement (Decremento
do intervalo de
acoplagem) (ms) 2
zonas

0;2;... 30

0 (Tolerancia £ 5 ms)

Burst Cycle Length
(Comprimento de ciclo
do burst) (BCL) (% _ou
ms) 3 zonas

50; 53, 56;59; 63; 66; ...;
84;.88; 91; 94;97% ou
120;.130; ...; 750 ms

50; 53;.56;.59; 63;66; ...;
84; 88;'91; 94;97% ou
120; 130; ...;750 ms

81% (Tolerancia + 5 ms)

Burst Cycle Length
(Comprimento de ciclo
do burst) (BCL) (%-.ou

50;.53;56; 59; 63;66; ...;
84;.88; 91; 94;,97% ou
1205 130; +..;, 750 ms

81% (Tolerancia + 5 ms)

ms),.2(zonas

Ramp Decrement 0;2;...; 30 0; 2;..;30 - 0 (VT-1 ATP1); 10 (VT
(Decremento ramp) ATP2); 0 (VT ATP1); 10
(ms) 8'zonas © (VT ATP2)

Ramp Decrement e 0; 2;.:; 30 - 0 (VT ATP1); 10 (VT
(Decremento ramp) ATP2) (Tolerancia + 5
(ms) 2 zonas ms)

Scan Decrement 0;2;.; 30 0; 2;%.; 30 - 0 (Tolerancia £ 5 ms)
(Decremento scan)

(ms) 3 zonas

Scan Decrement 7 X 0; 2;....; 30 - 0 (Tolerancia £ 5 ms)
(Decremento scan)

(ms) 2 zonas

Minimum Interval 120; 130; ...;400 120;130; ...;;400 - 220 (Tolerancia = 5 ms)
(Intervalo minimo) (ms)

3 zonas

Minimum Interval - 120;.130; ...;400 7 220 (Tolerancia = 5 ms)
(Intervalo minimo) (ms)

2 zonas

Ventricular direito ATP 0,1;0,2; ...; 2,0 0,170;2; ...; 2,0 - = 1,0 (Tolerancia £ 0,03 ms
Pulse Width (Largura a<18ms;+£0,08msa
do impulso ATP)2 (ms) = 1,8 ms)

3 zonas (um valor para

todas as zonas)

Ventricular direito ATP - 0,1;0,2; ...; 2,0 - 1,0 (Tolerancia £ 0,03 ms

Pulse Width (Largura
do impulso ATP)2 (ms)
2 zonas (um valor para
todas as zonas)

a<18ms;+0,08msa
= 1,8 ms)

Ventricular direito ATP
Amplitude (Amplitude
ATP)2 (V) 3 zonas (um
valor para todas as
zonas)

0,1;0,2; ...; 3,5;4,0; ..;
7,5

0,1;0,2; ...; 3,5;4,0; ...;
7,5

5,0 (Tolerancia + 15%
ou £ 100 mV, o que for
superior)
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Tabela A-10. Parametros de ATP ventricular (especificados numa carga de 750 Q) (continua)

Parametro

VT-1 Zone (Zona VT-1)

VT Zone (Zona VT)

VF Zone (Zona VF) Nominal

Ventricular direito ATP
Amplitude (Amplitude

0,1;0,2; ...; 3,5;4,0; ...;
7,5

5,0 (Tolerancia + 15%
ou £ 100 mV, o que for

(Apenas VF) 1,2, 0u 3
zonas®

(Ligado)

ATP)2 (V) 2 zonas (um superior)
valor para todas as
zonas)
ATP Time-out (Tempo Off (Desligado); 00:10; Off (Desligado); 00:10; - 01:00
limite ATP)b (min:seg) 3 00:15; ...; 01:00; 01:15; 00:15; ...; 01:00; 01:15;
zonas ...;02:00; 02:30; ..;10:00; | ...;02:00; 02:30; ..;10:00;

15:00; ..; 60:00 15:00; ..; 60:00
ATP Time-out (Tempo - Off (Desligado); 00:10; - 01:00
limite ATP) (min:seg) 2 00:15; ...; 01:00; 01:15;
zonas ...;02:00; 02:30; ..;10:00;

15:00; ..; 60:00

QUICK CONVERT ATP | —— N 74 Off (Desligado); On On (Ligado)

QUICK CONVERT ATP | ——
(Apenas VF) 1,2, 0u 3
zonasd

Off (Desligado); 250; 300

250 (Tolerancia + 5 ms)

a. Os valores programados de Amplitude e Pulse Width (Largura doimpulso) afectam a’estimulagdo‘Brady Post Therapy (P6s-terapéutica), mas podem
ser programados separadamente de Normal Brady-Pacing (Estimulagéo.normal.de bradicardia), estimulagéo Brady Temporary (Temporaria), and EP

Test (Teste EP).

paovw

Tabela A-11.

Parametros ‘de choque ventricular

O VT-1 ATP Time-out (Tempo limite.VT-1 ATP) deve ser.igual ou maior do que.oVT ATP Time-out (Tempo limite VT ATP).
Os valores aplicam-se se o Burst.for seleccionado para o parametro VT-1 ATP.
Para modelos com QUICK CONVERT ATP de frequéncia programavel.

Para modelos com QUICK. CONVERT ATP de frequéncia ndo programavel.

Parametro

Valores-programaveis

Nominal

Energia dos-choques ' e 2 (J)2 P ¢ (energia
armazenada)

Off (Desligado); 0,1;.0,3; 0,6;0,9; 1,1; 1,7,
2; 3; 5; 6;7; 9; 115,14, 17,.21; 23; 26; 29;
31; 36; 41

41-J (Toleréncia +150/-60% para 0,1 J; =
60% para 0,3 J; +.40% para 0,6 — 3 J; +
20% para 5 — 36'J; £ 10% para 41 J)

Energia dos choques restantes
(J)2 € (energia armazenada)

Off (Desligado); 41

41J (Tolerancia = 10% para 41 J)

Lead Polarityd (Polaridade do
electrocateter)

Initial-(Inicial);-Reversed (Invertido)

Initial (Inicial)

Committed Shock (Choque obrigado)

Off (Desligado); On’(Ligado)

Off (Desligado)

Shock Lead Vector (Vector do electrocateter
de choque)

RV-Coil to.RA Coil and.Can (Cail'RV para
coil AD e can); RV. Coil to CGan’(Coil RV
para can); RV Coil-to RA Coil (CoillRV.para
coil AD)

RV Coil to RA"Coil and:Can (Coil RV para
can e coil-AD)

A energia Biphasic (Bifasica) é especificada.

oo

O nivel de energia do Shock 2 (Choque 2) deve ser maior ou igual @ao nivel de energia do-Choque 1.

c. Numa zona VT-1 de uma configuragdo de 3 zonas ou uma zona VT-de uma configuragao de 2 zonas; todos os ou alguns dos choques podem ser

programados em Off (Desligado), enquanto outros choques nessa zona estao programados em joules.

d. Um STAT SHOCK comandado é administrado na Polarity (Polaridade) programada.

Tabela A-12. Parametros de terapéutica de estimulagao (normal, pés-terapéutica e temporario) (especificados numa carga de

750 Q)

Parametro

Valores programaveis

Nominal

Mode (Modo)2 b fi

DDD(R); DDI(R); VDD(R); VVI(R); AAI(R);
Off (Desligado);

Temporario: DDD; DDI; DOO; VDD; VVI;
VOO; AAIl; AOO; Off (Desligado)

DDD (DRY); WVI (VR)

RYTHMIQ!

Off (Desligado); AAI(R) com seguranga VVI

Off (Desligado)

Lower Rate Limit (Limite inferior de
frequéncia) (LRL)2 ¢ 9 ( min-')

30; 35; ...; 185

60 (Tolerancia = 5 ms)

Maximum Tracking Rate (Frequéncia
maxima de seguimento) (MTR) f ( min-')

50; 55; ...; 185

130 (Tolerancia £ 5 ms)
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Tabela A-12. Parametros de terapéutica de estimulagao (normal, pos-terapéutica e temporario) (especificados numa carga

de 750 Q) (continua)

Parametro

Valores programaveis

Nominal

Maximum Sensor Rate (Frequéncia
maxima do sensor) (MSR)f | ( min-")

50; 55; ...; 185

130 (Tolerancia = 5 ms)

Amplitude do impulso? d € P (auricula) (V)

Auto (Automatico); 0,1; 0,2; ... 3,5; 4,0; ...;
5,0;
Temporario: 0,1; 0,2; ...; 3,5; 4,0; ...; 5,0

3,5, (5,0 pos-terapéutica) (Tolerancia £ 15%
ou + 100 mV, o que for superior)

Amplitude do impulso @ d € P (ventriculo
direito) (V)

Auto (Automatico); 0,1; 0,2; ...; 3,5; 4,0; ...;
7,5;
Temporario: 0,1; 0,2; ...; 3,5; 4,0; ...; 7,5

3,5, (5,0 pos-terapéutica) (Tolerancia £ 15%
ou + 100 mV, o que for superior)

Amplitude Daily Trend (Tendéncia diaria da
amplitude) de impulsos™ (programaveis de
modo independente em cada camara)

Disabled (Activado); Enabled (Desactivado)

Disabled (Desactivado)

Pulse Width (Largura do impulso)@d ¢! (auri-
cula, ventriculo direito) (ms)

0,1;0,2, ..., 2,0

0,4 (1,0 pos-terapéutica) (Tolerancia + 0,03
msa<1,8ms;+0,08msa=1,8ms)

Configuracdo de Pace/Sense
(Estimulagdo/Detecgao) auricular? f

Bipolar; Off (Desligado)

Bipolar

Accelerometer (Aceleréometro)f i

On (Ligado); Passive (Passivo)

Passive (Passivo)

Accelerometer Activity Threshold.(Limiar.de
actividade do acelerémetro)f

Very,High (Muito alto);High (Alto); Medium
High/{(Médio alto); Medium (Médio); Medium
Low (Medio baixo); Low (Baixo); Very Low

(Muito baixo)

Medium-(Médio)

Accelerometer Reaction Time (Tempo de 105;.20; ...; 60 30
reacgdo do acelerémetro)f i (seg)

Accelerometer-Response Factor (Factor.de " 1; 2; ...; 16 8
resposta.do_acelerometro)f i

Accelerometer.Recovery Time (Tempo de 2; 3; ..;6 2

recuperagao.do acelerometro)f(min)

Minute Ventilation (Ventilagao-minuto)fi

On’ (Ligado); Passive (Passivo); Off
(Desligado)

Passive (Passivo)

Minute Ventilation Response.Factor (Factor
de resposta ventilagao-minuto)’ |

1:02;...; 16

Minute Ventilation Fitness Level (Nivel de
aptiddo de ventilagdo-minuto)

Sedentary (Sedentario); Active (Activo);
Athletic (Atlético); Endurance Sports
(Desportos-de resisténcia)

Active (Activo)

Patient’'s Age™ (Idade do paciente)

<5;6-10; 11=15;...; 91-95; = 96

56-60

Patient’'s Gender™ (Sexo do paciente)

Male (Masculino); Female (Feminino)

Male“(Masculino)

Ventilatory Threshold (Limiar de ventilagao)
(' min")

30; 35;-...; 185

120 (Tolerancia = 5 ms)

Ventilatory Threshold Response (Resposta
de limiar de ventilagéo) (%)

Off (Desligado); 85;.70; 55

70

Maximum PVARP (PVARP méaximo)? f (ms)

150; 160;...;-500

280 (Tolerancia £ 5 ms)

Minimum PVARP (PVARP minimo)2 f (ms)

150;160; ...; 500

240 (Tolerancia £ 5 ms)

PVARP After PVC (PVARP apos
PVC)2 f (ms)

Off (Desligado); 150;-200; ...; 500

400 (Tolerancia £ 5 ms)

V-Blank After A-Pace (Supresséo V apos
estimulagédo A)2 9 (ms)

45; 65; 85; Smart

65 (Tolerancia £ 5 ms)

A-Blank After V-Pace (Supresséo V apos
estimulagdo A)2 9 (ms)

45; 65; 85; Smart

Smart (Tolerancia £ 5 ms)

A-Blank After V-Sense (Supressao A apos
detecgéo V)2 9 (ms)

45; 65; 85; Smart

Smart (Tolerancia £ 5 ms)

Maximum VRP (VRP maximo) (ventriculo
direito)@ f (ms)

150; 160; ...; 500

250 (Tolerancia £ 5 ms)

Minimum VRP (VRP minimo) (ventriculo
direito)@ N (ms)

150; 160; ...; 500

230 (DR); 250 (VR) (Tolerancia £ 5 ms)
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Tabela A-12. Parametros de terapéutica de estimulagao (normal, pos-terapéutica e temporario) (especificados numa carga

de 750 Q) (continua)

minimo@ f (ms)

Parametro Valores programaveis Nominal

Paced AV Delay (Intervalo AV estimulado) 30; 40; ...; 400 180 (Tolerancia + 5 ms)
méaximo? f (ms)

Paced AV Delay (Intervalo AV estimulado) 30; 40; ...; 400 80 (Tolerancia £ 5 ms)
minimo@ f (ms)

Sensed AV Delay (Intervalo AV detectado) | 30; 40; ...; 400 150 (Tolerancia + 5 ms)
méaximo? f (ms)

Sensed AV Delay (Intervalo AV detectado) | 30; 40; ...; 400 65 (Tolerancia = 5 ms)

AV Search + (Pesquisa AV +)f i

Off (Desligado); On (Ligado)

Off (Desligado)

AV Search + Search Interval (Pesquisa AV
+ Intervalo de pesquisa)f i (ciclos)

32; 64; 128; 256; 512; 1024

32 (Tolerancia + 1 ciclo)

AV Search + Search AV Delay §Pesquisa
AV + Intervalo AV de pesquisa)' ' (ms)

30;40; ...;-400

300 (Tolerancia + 5 ms)

Respiration-related Trends (Tendéncias
relacionadas com a respiragao) °

Off(Desligado); On(Ligado)

On (Ligado)

Rate Hysteresis (Histerese de
frequéncia) Hysteresis Offset (Offset
de histerese)f ! ( min"')

-80; =75; ... ; <5; Off (Desligado)

Off (Desligado)(Tolerancia + 5 ms)

Histerese de frequéncia-Histerese de
pesquisaf | (ciclos)

Off (Desligado); 256; 512; 1024;.2048; 4096

Off (Desligado) (Tolerancia £ 1 ciclo)

Rate Smoothing (Moderagéo da frequéncia)
(ascendente, descendente)!.l (%)

Off (Desligado);-3; 6; 9; 12;15; 185 21; 25

Off (Desligado) (Tolerancia = 1%)

Rate Smoothing’ Maximum Pacing.Rate
(Frequéncia.maxima de estimulagéo da
moderagao ‘da-frequéncia) (MPR) ( min-)

50; 55;...;.185

130 (Tolerancia £ 5 ms)

Noise Response (Resposta ao ruido)af k

AOO; VOO; DOO; Inhibit Pacing (Inibir
estimulagéo)

DOO para:modos DDD(R) e DDI(R); VOO
para modos VDD(R) e VVI(R); AOO para
modo AAI(R)

Post Therapy Pacing Period (Periodo de
pés-terapéutica de estimulagéo) (min:seg)
(apenas pos-choque disponivel)

00:15; 00:30; 00:45;.01:00;.01:30; 02:00;
03:00;.04:00; 05:00; 10:00;.15:00; 30:00;
45:00;e 60:00

00:30 (Tolerancia + 1 ciclo cardiaco)

a. Os valores programados para-Normal Brady (Brady normal) seréo utilizados como 0s valores nominais para a estimulacdo de' Temporary.Brady (Brady

temporaria).

b. Consulte os codigos NASPE/BPEG abaixo para obter.uma explicacdo sobre 0s valores‘programaveis. O cédigo-de identificagdo da-North American

Society of Pacing and Electrophysiology (NASPE) e do.British Pacing and Electrophysiology Group.(BPEG) baseia-se.nas categorias indicadas na tabela.
c. O periodo basico de impulso é igual a frequéncia.de estimulagao e ao intervalo de impulsos (sem histerese). O circuito de protecgdo contra descontrolo
inibe a estimulagao para bradicardia acima de.205 min-'. A aplicagdo do magneto nédo afecta a frequéncia de estimulacéo (teste o intervalo de impulsos).

d. Programavel em separado para ATP/Post-shock (Pés-choque deATP), Temporary Brady (Brady temporaria) e EP Test (Teste EP).

Este parametro é utilizado globalmente na estimulagéo para Normal Brady'(Brady normal) e estimulagéo Post-shock Brady (Bradicardia pds-choque).

Este parametro é ajustado automaticamente em Post-shock Brady (Bradicardia‘pés-choque) de modo a permitiruma detecgdo adequada.

Os valores programaveis de dispositivos VR incluem apenas VOO e Inhibit Pacing (Inibir-estimulagéo)e, como, VOO nominal.
Quando a Amplitude de impulso esta definida em Auto (Automatico).ou Pulse’/Amplitude Daily Trend(Tendéncia diaria da amplitude do impulso) esta

e. Os valores ndo sao afectados pela variagdo de temperatura nosintervalo de 20-43 °C.
f.
Alterar o valor de Normal Brady (Brady normal) alterara o valor de Post-shock Brady (Bradicardia pés-choque).
g. Este parametro é definido automaticamente em, pelo menos, 85 ms para Post=shock Brady (Bradicardia pés-choque).
h.
i. Este parametro esta desactivado durante a Temporary Brady (Brady temporaria).
j.  Os valores programaveis de dispositivos VR incluem apenas VVI(R); Off (Desligado); temporario: VVI,.VOO, Off
k.
I
activa, Pulse Width (Largura do impulso) é fixada em 0,4 ms.
m. Este parametro é utilizado para o célculo de Ventilatory Threshold Response (Resposta de limiar de ventilagéo).
n. Este pardmetro é activado automaticamente quando Auto (Automatico) é seleccionado para Amplitude do impulso.
o. Este valor localiza-se no ecréd de Setup (Configuragéo) do electrocateter.
p. Auto (Automatico) esta disponivel em modelos que contenham a fungdo Pacesafe:

Tabela A-13. Parametros de taqui auricular

Parametro

Valores programaveis

Nominal

ATR Mode Switch (Comutagao de modo de
ATR)2 b

Off (Desligado); On (Ligado)

On (Ligado)

ATR Trigger Rate (Frequéncia de disparo
de ATR)2 b d ( min-)

100; 110; ...; 300

170 (Tolerancia + 5 ms)

ATR Duration (Duragao de ATR) 2 ? (ciclos)

0; 8; 16; 32; 64; 128; 256; 512; 1024; 2048

8 (Tolerancia + 1 ciclo cardiaco)
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ATR)?  (min:seg)

01:30; 01:45; 02:00

Parametro Valores programaveis Nominal
ATR Entry Count (Contagem de entradade | 1;2; ...; 8 8

ATR)? P (ciclos)

ATR Exit Count (Contagem de saida de 1;2;..;8 8

ATR)? P (ciclos)

ATR Fallback Mode (Modo de fallback de VDI; DDI; VDIR; DDIR DDI
ATR)P ©

ATR Fallback Time (Tempo de fallback de 00:00; 00:15; 00:30; 00:45; 01:00; 01:15; 00:30

ATR/VTR Fallback LRL (LRL de fallback
ATRVTR)? b ( min)

30; 35; ...; 185

70 (Tolerancia + 5 ms)

ATR Ventricular Rate Regulation
(Regulagao da frequéncia ventricular ATR)
(VRR)2 P

Off (Desligado); ‘On (Ligado)

On (Ligado)

ATR Maximum Pacing Rate (Frequéncia
maxima de estimulagdo ATR)
(MPR)2 b ( min-')

50; 55; 1.; 185

130 (Tolerancia = 5 ms)

Atrial Flutter Response (Resposta.de flutter
auricular)P ©

Off (Desligado);On (Ligado)

Off (Desligado)

Atrial Flutter Response Trigger Rate
(Frequéncia de accionamento da resposta
de flutter auricular)P ¢-4-(min-)

100; 110;..;;"300

170-(Tolerancia + 5 ms)

PMT Termination (Término/de PMT)P°

Off (Desligado); On (Ligado)

On (Ligado)

Ventricular Rate'Regulation (Regulacéo da
frequéncia ventricular).(VRR) 0 ©

Off (Desligado); On (Ligado)

Off (Desligado)

VRR MaximumPacing Rate (Frequéncia
maxima de' estimulagdo.VRR)
(MPR)P ¢ (Cmin")

50; 55;(...; 185

130 (Tolerancia = 5 ms)

a. Os valores programados para Normal Brady (Brady normal) serao utilizados como.os valores nominais para a estimulagéo de Temporary Brady (Brady

temporaria).

b. Este pardmetro é utilizado globalmente na estimulacéo para Normal Brady (Brady normal) e estimulagdo Post-shock Brady (Bradicardia pés-choque).
Alterar o.valor de Normal Brady.(Brady normal) alterara o valor de Post-shock Brady'(Bradicardia.pés-choque).

a0

0 mesmo valor.

Este parametro sera desactivado durante’a Temporary Brady. (Brady.temporaria).
ATR Trigger-Rate (Frequéncia de disparo de ATR) e Atrial Flutter Response Rate (Frequéncia de resposta de flutter auricular) estéo relacionadas com
todos os limiares de AFib Rate (Frequéncia de AFib): Se alguma destas frequéncias for.reprogramada, as outras seréo alteradas automaticamente para

e. Se o Normal Brady ATR Fallback Mode.(Modo de fallback ATR de Brady-normal) for DDIR ou.DDI, o Temporary Brady-ATR Fallback Mode (Modo de
fallback ATR de Brady temporaria) sera-DDI e se 0 Normal Brady ATR Fallback Mode (Modo.de fallback’ATR de Brady normal) for VDIR ou VDI,

o Temporary Brady ATR Fallback-Mode (Modo de fallback ATR de Brady temporaria) sera VDI.

Tabela A-14. Valores do modo.Brady baseados nos cédigos da NASPE/BPEG

Posigao | [} H \% Vv
Category Chambers Chambers Response Programmability, rate Antitachyarrhythmia
(Categoria) Paced (Camaras | Sensed to Sensing modulation (Capacidade Functions (Fungdes de
estimuladas) (Camaras (Resposta a de programacéo, antitaquiarritmia)
detectadas) deteccao) modulagéo da frequéncia)
Letters 0-Nenhum 0-Nenhum 0-Nenhum 0<Nenhum 0-Nenhum
(Letras)
A-Auricula A-Auricula T—Accionada P—Programavel simples P-Estimulagao
(Antitaquiarritmia)
V-Ventriculo V-Ventriculo I-Inibida M-Multiprogramavel S—Choque
D—Duplo (Ae V) | D-Duplo (AeV) D—Duplo (Tel) | C-Em comunicagao D-Duplo (P e S)
R-Modulagao da
frequéncia
Apenas S—Simples (A ou | S—Simples (A ou
Designagao V) V)
dos
fabricantes
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Tabela A-15.

Fungoes do magneto e do beeper

Parametro

Valores programaveis

Nominal

Magnet Response (Resposta do magneto)

Off (Desligado); Store EGM (EGM de
armazenamento); Inhibit Therapy (Inibir
terapéutica)

Inhibit Therapy (Inibir terapéutica)

Beep During Capacitor Charge (Emitir um
bip durante a carga do condensador)

Off (Desligado); On (Ligado)

Off (Desligado)

Beep When Explant is Indicated (Sinal
Sonoro quando o explante é indicado)

Off (Desligado); On (Ligado)

On (Ligado)

Beep When Out-of-Range (Apitar quando
estiver fora de alcance) auricular

Off (Desligado); On (Ligado)

Off (Desligado)

Beep When Out-of-Range (Apitar quando
estiver fora de alcance) ventricular

Off (Desligado); On (Ligado)

Off (Desligado)

Choque Beep When Out-of-Range (Apitar
quando estiver fora de alcance)

Off (Desligado); On (Ligado)

Off (Desligado)

Tabela A-16. Ajuste de sensibilidade

Parametro Valores programaveis Nominal
Atrial Sensitivity? (Sensibilidade auricular) AGC 0,15; AGC 0,2; AGC 0,25; AGC 0,3; AGC 0,25
(mV) AGC 0,4; ...;7 AGC-1,0; AGC 1,5
Right Ventricular Sensitivity? (Sensibilidade | AGC.0,15; AGC.0,2; AGC-0,25; AGC 0,3; AGC.0,6
ventricular direita) (mV) AGC 0,4; ...; AGC 1,0; AGC 1,5

a. Com forma de onda CENELEC, de acordo com a norma EN 45502-2-2:2008.

Tabela A-17. MedigOes diarias do electrocateter
Parametro Valores-programaveis Nominal
Daily Intrinsic Amplitude (Amplitude On (Ligado); Off (Desligado) On (Ligado)
intrinseca’diaria) auricular
Daily Intrinsic-Amplitude (Amplitude On (Ligado); Off (Desligado) On(Ligado)
intrinseca diaria) Vientricular
Daily Impedance (Impedéncia didria) On (Ligado); Off (Desligado) On (Ligado)
auricular
Daily Impedance (Impedancia diaria) On (Ligado); Off (Desligado) On(Ligado)
ventricular
Shock (Choque) Daily Impedance On'(Ligado); Off (Desligado) On (Ligado)
(Impedancia diaria)
Limite de impedancia Low (Inferior) 200;.250; ...;"500 200
auricular (Q)
Limite de impedancia High (Maximo) 2000; 2250;...;:3000 2000
auricular (Q)
Limite de impedancia Low (Minimo) 200; 250; ...;7500 200
ventricular (Q)
Limite de impedancia High (Maximo) 2000; 2250;...; 3000 2000
ventricular (Q)
Limite de impedancia High (Maximo) Shock | 125; 150; 175; 200 125
(Choque) (Q)

Tabela A-18. ATP ventricular comandado
Parametro? Valores programaveis Nominal
Commanded Ventricular ATP (ATP Burst; Ramp; Scan; Ramp/Scan Burst
ventricular comandado) (Tipo)
Number Of Bursts (NUmero de bursts) 1;2; ...; 30 30
Initial Pulses per Burst (Impulsos iniciais 1;2; ...; 30 4

por burst) (impulsos)
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Parametro? Valores programaveis Nominal
Increment (Incremento) do impulso 0;1;..;5 0
(impulsos)

Ndmero maximo de impulsos 1;2; ...; 30 4

Coupling Interval (Intervalo de acoplagem)
(% ou ms)

50; 53; 56; 59; 63; 66; ...; 84; 88; 91; 94;
97% ou 120; 130; ...; 750 ms

81% (Tolerancia + 5 ms)

Coupling Interval Decrement (Decremento
do intervalo de acoplagem) (ms)

0;2;...;30

0 (Tolerancia = 5 ms)

Burst Cycle Length (Comprimento de ciclo
do burst) (BCL) (% ou ms)

50; 53; 56; 59; 63; 66; ...; 84; 88; 91; 94;
97% ou 120; 130; ...; 750 ms

81% (Tolerancia + 5 ms)

Ramp Decrement (Decremento ramp) (ms)

0;2;...;30

0 (Tolerancia + 5 ms)

Scan Decrement (Decremento scan) (ms)

0;2;...;30

0 (Tolerancia = 5 ms)

Minimum Interval (Intervalo minimo) (ms)

120; 130;+...; 400

200 (Tolerancia £ 5 ms)

a. Os valores da Commanded ATP (ATP comandada) Pulse Width (Largura do impulso) e Amplitude ventriculares sdo os mesmos que os programados

para a terapéutica ATP ventricular.

Tabela A-19. Estimulagao por-burst de 50 Hz/manual

Parametro? Valores programaveis Nominal

Burst Interval (Intervalo de-burst) (ms) 20; 30;... 750 600 (Tolerancia + 5 ms)
Minimum Interval (Intervalo minimo) (ms) 20; 30; ...;750 200 (Tolerancia.+ 5 ms)
Decrement (Decremento) (ms) 0; 1055250 50 (Tolerancia + 5 ms)

a. Aplicada,a auricula ou.ao ventriculo dependendo da camara seleccionada.

Tabela A-20. .Choque ventricular comandado

Parametro

Valores programaveis

Nominal

Choque (energia.armazenada) (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; 36341

41 (Tolerancia +150/-60% para 0,1 J;
60% para 0,3.J; +'40% para 0,6 — 3 J; =
20% para 5—36 J; £ 10% para 41 J)

Coupling Interval (Intervalo de acoplagem)
(ms)

SYNC{(SINC.);-60; 60; ...; 500

SYNC (SINC.)

Tabela A-21. Inducao de VFib (Fibrilhagao ventricular)
Parametro Valores
V Fib alta 15.V"(ndo programavel) (Tolerancia + 10 V)
V Fib baixa 9 V (n&o programavel) (Tolerancia = 7 V)
Tabela A-22. Indugéao por choque na T
Parametro Valores programaveis Nominal

Shock (Choque) (energia armazenada) (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

1,1 J (Tolerancia +150/-60% para 0,1 J; +
60% para 0,3 J; + 40% para 0,6 — 3 J;
20% para 5 — 36 J; £ 10% para 41 J)

Numero de S1 Pulses (Impulsos S1) 1;2; ...; 30 8
S1 Interval (Intervalo S1) (ms) 120; 130; ...; 750 400
Coupling Interval (Intervalo de acoplagem) | SYNC (SINC.); 10; 20; ...; 500 310

(ms)
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Tabela A-23. Tendéncia do sensor

Parametro

Valores programaveis

Nominal

Recording Method (Método de registo)

Beat To Beat (Batimento a Batimento), Off
(Desligado), 30 Second Average (Média de
30 segundos)

30 Second Average (Média de 30
segundos)

Data Storage (Armazenamento de dados)

Continuous (Continuo), Fixed (Fixo)

Continuous (Continuo)

Tabela A-24. Seguranga do teste EP

Parametro

Valores programaveis

Nominal

Modo de Backup Pacing (Estimulagéo de
seguranga)? ©

Off (Desligado), On (Ligado)

On (Ligado)

Backup Pacing Lower Rate Limit (Limite
inferior de frequéncia de estimulagao de
seguranga)? P ¢ ( min-')

30, 35, ..., 185

60 (Tolerancia + 5 ms)

Backup Pacing V Refractory (Periodo
refractario V de estimulagdo de
seguranga)? P ¢ (ms)

150, 160; ..., 500

250 (Tolerancia £ 5 ms)

EP Test Pacing Outputs Atrial Amplitude
(Amplitude auricular dos resultados do
teste de estimulagdo EP) (modelos de
dupla camara em testes na auricula) (V)

Off (Desligado); 0,1; 0,2; ...; 3,5; 4,0; -; 5,0

5,0 (Tolerancia = 15% ou 100 mV, o que for
superior)

Amplitude de EP Test Pacing Outputs
(Resultados do teste de estimulagao EP)
(modelos de camara Unica) (V)

Off (Desligado);0,1; 0,2;."; 3,5;4,0; ...; 7,5

7,5 (Tolerancia + 15% ou = 100 mV, o que
for superior)

Amplitude de EP Test Pacing Qutputs
(Resultados do teste de estimulagao EP)
(modelos de dupla.camara).(V)

Off(Desligado);.0,1; 0,2;2...; 3,5;4,0; ...; 755

7,5 (Tolerancia.=.15% ou 100 mV, o que for
superior)

(Largura do impulso V dos resultados. do
teste de estimulagdo EP) (modelos/de
dupla camara) (ms)

EP Test Pacing Outputs ‘Atrial Pulse 0,170,2; ...; 2,0 1,0 (Tolerancia £ 0,03 ms.a)< 1,8 ms; £ 0,08
Width (Largura do/impulso auricular dos ms.a = 1,8 ms)

resultados do teste de estimulagdo EP)

(modelos de dupla camara em, testes na

auricula) (ms)

EP Test Pacing Outputs Pulse Width 0,1; 0,2; ..:5°2,0 1,0-(Tolerancia + 0,03'ms a < 1,8 ms; £ 0,08
(Largura do impulso dos resultados,do teste ms a =1,8'ms)

de estimulagado EP)(modelos de.camara

Unica) (ms)

EP Test Pacing Outputs V Pulse Width 0,1; 0i2;.:..; 2,0 1,0 (Tolerancia +,0,03 ms a <1,8 ms; + 0,08

ms«a-2.1,8 ms)

a. Este parametro aplica-se apenas quando o teste é na.auricula.
b. O valor programado de Normal Brady (Brady normal):sera utilizado como’o valor nominal.

c. Nao aplicavel a modelos de camara Unica.

Tabela A-25. PES (Estimulagao eléctrica programada)

Parametro? Valores programaveis Nominal

Numero de intervalos S1 (impulsos) 1;2; ...; 30 8

S2 Decrement (Decremento S2) (ms) 0; 10; ...; 50 0

S1 Interval (Intervalo S1) (ms 120; 130; ...; 750 600 (Tolerancia £ 5 ms)

S2 Interval (Intervalo S2) (ms

600 (Tolerancia + 5 ms)

Off (Desligado); 120; 130; ...; 750
Off (Desligado); 120; 130; ...; 750

Off (Desligado) (Tolerancia + 5 ms)

S4 Interval (Intervalo S4) (ms

Off (Desligado); 120; 130; ...; 750

Off (Desligado) (Tolerancia + 5 ms)

)
)
S3 Interval (Intervalo S3) (ms)
)
)

S5 Interval (Intervalo S5) (ms

)
)
)
)

Off (Desligado); 120; 130; ...; 750

Off (Desligado) (Tolerancia + 5 ms)

a. Aplicado a auricula ou ao ventriculo, conforme comandado pelo programador.
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INTERACGAO DO PACEMAKER

ANEXO B

Pode haver situagdes em que os pacientes tenham um pacemaker temporario ou permanente
separado. Os pacemakers temporarios ou permanentes podem interagir com um CDI e interferir
na identificagdo de taquiarritmias da seguinte maneira:

*  Durante uma taquiarritmia, se o pacemaker ndo detectar a arritmia e estimular, e o
impulso de estimulagdo detectado pelo eléctrodo de detecgado de frequéncia do CDI for
suficientemente grande, o CDI pode interpretar a estimulagdo como um ritmo normal na
frequéncia do pacemaker. O CDI nao detectara a arritmia, nem administrara terapéutica.

» O pacemaker pode apresentar sinais ao CDI resultantes dos seguintes eventos:

— Deteccéo inapropriada
— Deslocamento do_electrocateter
— Incapacidade de‘captura

Isso pode fazer.com qué a medicdo,da frequéncia do CDI seja mais rapida do que a
frequéncia-cardiaca real do.paciente.” Consequentemente; o CDI pode administrar uma
terapéutica inadequada.

<. O atraso na‘condugio pode fazer com que o CDl.conte tanto o artefacto do pacemaker
como a-despolarizagao ventricular. Tal(pode resultar numa terapéutica inadequada do CDI.

Por estes motivos, nao.se recomenda‘a utilizagao de-um pacemaker que resulte numa interacgao
com o-CDI.-Autilizagao dejpacemakers unipolares'em conjunto com um-CDI é contra-indicada.

Considere as seguintes accdes se utilizar um-pacemaker separado:
' “Desactive sempre 0'\CDI do paciente quando:

= Utilizar estimulagao_bipolar.temporaria ou estimulagdo sequencial‘AV temporaria
— CReprogramar um pacemaker;implantado em.separado

Se for necessaria cardioversao ou desfibrilhagdo nessas alturas,.utilize um desfibrilhador
externo.

* Os eléctrodos de detecgcao.defrequéncia do CD] devem estar o mais longe possivel dos
eléctrodos de estimulacao.

» Depois da colocagao dos electrocateteres de’estimulagdo, avalie os sinais provenientes
dos eléctrodos de deteccao de frequéncia do CDI; a fim de assegurar que os artefactos
do pacemaker presentes sejam minimos.

* Uma vez que é dificil prever as.magnitudes relativas dos artefactos do pacemaker e dos
diversos electrogramas de taquiarritmias que podem ocorrer, tanto cronicamente como
durante os testes EP, é importante reduzir os artefactos ao minimo.

» Todos os ritmos do paciente devem ser induzidos enquanto o CDI estiver activado e o
pacemaker separado estiver programado num modo assincrono com saida maxima. Isto
deve fornecer as melhores oportunidades de inibicao de detecgao de arritmias devido
aos artefactos do pacemaker. Pode ser necessario reposicionar os electrocateteres para
eliminar os artefactos.
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INTERACGAO DO PACEMAKER

Para reduzir a possibilidade de interacgdo do pacemaker, considere fazer o teste do
pacemaker separado programando-o com as seguintes defini¢cdes:

— A amplitude mais baixa permitida para uma captura segura no estado crénico
— A sensibilidade maxima para garantir que a estimulagao ¢é inibida durante a VF
— A frequéncia cardiaca minima aceitavel para o paciente

Considere também a utilizagdo de electrocateteres de pacemaker e de detecgéo de
frequéncia com pouco espacgo entre os eléctrodos (por exemplo, 11 mm).

Considere a hipotese de desligar a fungéo de estimulagéo para bradicardia do CDI ou
programar essa fungdo numa frequéncia inferior a do pacemaker separado.

Para controlar a estimulagdo apés qualquer terapéutica de choque, considere a utilizagdo
da funcdo de estimulagao para bradicardia pés-terapéutica do CDI a frequéncias e saidas
superiores ou o pacemaker separado.

O procedimento de teste a seguir ajuda-a determinar o potencial de interac¢do do
pacemaker/CDI (Figura B-1 na pagina B-3).



PASSO UM

Teste quanto a inadequagéo da
terapéutica para taquicardia devido a
contagem multipla dos artefactos de
estimulagao/despolarizagéo.

PASSO DOIS

INTERACGAO DO PACEMAKER

PASSO TRES

Teste quanto a inibi¢ao inadequada da
terapéutica para taquicardia devido a
detecgéo de artefactos de estimulagéo
em vez de arritmia.

Teste todas as taquiarritmias.

Programacao final do dispositivo.

Observe o electrograma nos eléctrodos
de detecgéo da frequéncia, revendo os
registos de detecgéo da frequéncia no
sistema de programagéo do PRM. Anote
a amplitude do artefacto de estimulagéo
no electrograma de detecgéo da
frequéncia do gerador de impulsos CDI.
Se a amplitude do artefacto de
estimulagao for 1/3 ou mais da amplitude
da onda R, coloque novamente os
eléctrodos de detecgao da frequéncia.

Active os marcadores de eventos do
gerador de impulsos.

A seguir ao teste de conversao, volte a
interrogar o pacemaker para garantir que
o0 modo ou outros parametros néo foram
alterados ou que o choque do gerador de
impulsos CDI néo danificou o pacemaker.

Programe o PSA/pacemaker num modo
assincrono (p. ex., DOO, AOO, VOO) a
amplitude e largura do impulso maximas.

Programe o modo de taqui ventricular
do gerador de impulsos para apenas
monitor. Active os marcadores de
eventos.

Verifique a ndo detec¢do adequada
do artefacto de estimulagao.

Programe o PSA/pacemaker numa
frequéncia superior a frequéncia
intrinseca ou num modo assincrono
(p. ex., DOO, AOO, VOO).

Programe o pacemaker para o modo,
frequéncia, amplitudes e largura do
impulso desejados.

Registe se a saida de estimulagdo
programada for suficiente para assegurar
a captura poés-choque; caso contrario,
considere programar a estimulagdo
pés-choque do gerador de impulsos CDI
em valores de saida superiores e a uma
frequéncia superior & do pacemaker.

Programe o modo de taquiventricular
do gerador de impulsos para
Monitor.+ Terapéutica.

Induza taquiarritmia. Observe os
marcadores'de eventos'e os
electrogramas quanto a'um artefacto
de estimulagao:

Se for necessaria uma contagem multipla;
reposicione os electrocateteres de
estimulagéo e/ou o eléctrodo de deteccao
da frequéncia conforme apropriado:

ESTEJAPREPARADO PARA
ADMINISTRAR UM CHOQUE CDI STAT

SE AARRITMIA NAO FOR DETECTADA.

Se tiver sido necessario diminuir as
configuragdes de saida.do pacemaker
durante o teste para eliminar‘contagens
multiplas, registe as definicoes maximas
permitidas para referéncia futura no caso
de ser necessario realizar uma
reprogramacao.

Se.notar inibicdo inadequada de
terapéutica, reduza a sajda do
pacemaker.e/ou coloque novamente
os electrocateteres de-detecgéo da
frequéncia.

A CONVERSAO-€DI REPETIDA TEM
DE SER REALIZADA.

Setiver sido necessario diminuir as
definicées de saida durante o.teste para
evitar a sobredetecgéo do artefacto de
estimulagdo durante.a arritmia, registe.as
definicdes maximas permitidas para
referéncia futura no.caso de ser
hecessario realizar'uma reprogramacgao.

OBSERVAGAO: O magneto modelo 6860 da Guidant.pode ser também utilizado para avaliaf a interacgao'do pacemaker se a fungao do
magneto estiver activada. A colocagao do magneto sobre um dispositivo.num'modo ventricular Monitor + Terapéutica

deve produzir sinais sonoros.

Figura B-1.

Procedimento de teste para a interaccao pacemaker/CDI
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SIMBOLOS DA EMBALAGEM
ANEXO C

SiMBOLOS DA EMBALAGEM

Os seguintes simbolos podem ser usados na embalagem e etiquetagem (Tabela C-1 na pagina
C-1):

Tabela C-1. Simbolos da embalagem

Descrigao

Numero de referéncia

@
E 3
T
o
o

Conteudo da embalagem

AN
O

!

Gerador de impulsos

Chave de aperto

Folheto anexo

Numero de série

Prazo de validade

ZEISINS:

Numero de_lote

-
(=]
—

Data-de fabrico

STERILE Esterilizado por6xido de_etileno

Nao reesterilizar

Nao reutilizar

Nao.utilizarno caso de a embalagem estar danificada

Voltagem perigosa

Consulte as instrugdes de utilizagdo no website:
www.bostonscientific-international.com/manuals

Limites de temperatura

o~ ®e @IE

Marca CE de conformidade com a identificagéo do
organismo notificado que autoriza a utilizagdo da marca

Coloque a pa de telemetria aqui

N
M
@8
(@0]
(@))

O
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Tabela C-1. Simbolos da embalagem (continua)

Simbolo

Descrigao

4

Abra aqui

Representante Autorizado na Comunidade Europeia

E°

Fabricante

NZ
=N
B

C-Tick com codigos do fornecedor

Enderego do patrocinador da Australia

Apenas para fins de investigagao

CRT-D RA, RV, LV

CDIRA, RV.

CDIRV

J@ @@

Dispositivo sem cobertura
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